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Uvod

Volné prodejné 1éCivé piipravky jsou v soucasné dobé pro mnoho lidi jednou z
moznosti, kterou zvoli pfi feSeni svych zdravotnich obtizi, kvili kterym neni nutné vyhledat
I¢kare. Dle mého ndzoru je to dano zejména tim, Ze jsou pomérné¢ snadno dostupné
v Iékarnach 1 v jinych prodejnach. Jejich nabidka je dosti rozmanita a vzhledem k vyvoji na
poli farmacie se stale rozsifuje. V neposledni fadé k popularité¢ volné prodejnych 1é¢ivych
ptipravka jisté prispiva 1 jejich rozmanitd propagace. AvSak uzivani lé¢ivych ptipravki, tedy
ani té&ch voln€ prodejnych, neni zcela prosté rizik. Vzhledem k zéivaznosti moZnych
nezadoucich ucinkl je dulezité, aby v ramci regulace 1éCivych piipravkd byl s ohledem na
bezpecnost uzivatelli téchto piipravkl kladen diraz také na stanoveni pfiméfenych pravidel
pro jejich prodej a propagaci.

Tato regulace by vSak méla byt pfiméfena. Zajmy prodejct 1é¢ivych piipravka a
piipadnych dalSich subjektt v oblasti reklamy by také mély byt do urcité miry chranény, takze
by nemélo byt pfistupovano k tak radikdlnim krokiim, jako by byl naptiklad zakaz veSkeré
reklamy na 1éCivé pripravky. Regulace by v idedlnim ptipadé méla vyvazené dbat na ochranu
uzivatel 1é¢ivych ptipravkl a zaroven neposkozovat jejich prodejce a dalsi subjekty. Zaroven
by vzhledem ke stidle novym védeckym poznatkim v oblasti farmacie a rozvoji forem
marketingu, které vyuzivaji nové informacni technologie, méla pravni regulace reagovat také
na tento vyvoj a na praktické problémy, které na jeho zéklad¢ vyvstavaji.

Mym hlavnim cilem vtéto praci na téma Regulace prodeje a reklamy volné
prodejnych 1é¢ivych piipravkl tak je zjiSténi, jak vefejnopravni regulace prodeje a reklamy
volné prodejnych 1éCivych ptispiva k ochrané jejich uzivateli. V oblasti prodeje se zaméfim
zejména na to, jaké podminky jsou pro prodej volné prodejnych IéCivych piipravkil
v pravnich predpisech stanoveny a jestli jsou dostatecné, zejména v porovnani s vydejem
lécivych ptipravka v lékarndch. Dulezita otazka je také ta, jakéd jsou v této oblasti zjiSténi
dozorovych organti a zda je dohled dozorovych organti dostatecny. Také bych se rada dotkla
aktualnich témat, zejména nedavnych snah zménit piisluSnou pravni Gpravu a zhodnoceni
toho, jestli by navrhované zmény byly s ohledem na zajiSténi bezpecnosti ucinné.

V ¢asti vénované reklamé bych rada predstavila nalezitosti stanovené pro reklamu na
volné prodejné 1é€ivé piipravky se zamétfenim na reklamu na Sirokou vefejnost, zejména jaké
nalezitosti jsou povinné a jakd tvrzeni jsou naopak zakdzand, i s uvedenim konkrétnich

ptiklad. Také v této Casti se zaméfim i1 na dozor, véetné zhodnoceni toho, nakolik ho



povazuji za efektivni. Jak uz bylo uvedeno vyse, v oblasti marketingu jsou stile vice
vyuzivany moderni technologie, proto bych se rada zminila i o této aktualni problematice.

Problematice volné prodejnych Ié¢ivych piipravkl a jejich prodeji a reklamé na né
doposud nebyla vénovana zddna ucelena publikace. Reklamé na 1é¢ivé ptipravky je obvykle
vénovano nekolik kapitol v literatufe zaméfené obecné na reklamu, prodej 1é¢ivych piipravka
byva zminén v publikacich, které se vénuji zejména zdravotnickému pravu. V této praci bych
tak tyto dveé cesty chtéla propojit, vytvorit uceleny prehled regulace tykajici se téchto témat a
zhodnotit, jak je v obou téchto oblastech zajisténa bezpecnost uzivateli lécivych piipravka.

Tuto praci je mozné rozdélit do tii hlavnich €asti. V prvni ¢asti vymezuji zékladni
pojmy a instituty, dale piedstavuji mezindrodni 1 vnitrostatni prameny pravni regulace a kratce
se dotknu 1 problematiky registrace lécivych ptipravkl, jejich klasifikace pro vydej a
hrani¢nich vyrobki. V dalSich dvou castech tykajicich se prodeje a reklamy se vénuji zejména
tomu, jak je regulace prodeje a reklamy upravena v pravnich piedpisech, které dale svymi
stanovisky doplituji Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,SUKL) a v oblasti reklamy i
Rada pro rozhlasové a televizni vysilani (dale jen ,,RRTV®). Jsou uvedena i1 souvisejici
rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,,SDEU*) a vnitrostatnich soudl, a na
konkrétnich rozhodnutich dozorovych organi je ilustrovano, jak tyto organy postupuji, a také
jaka je cetnost jejich kontrol. Dale se vénuji aktudlnim problémim v danych oblastech,
zejména nedavno predlozenym pozménovacim navrhiim v oblasti prodeje a problémim
vyplyvajicim z vyuzivani modernich informacnich technologii v reklamé.

Vzhledem k tématu prace se vénuji zejména oblastem, které se uzce dotykaji ptimo
uzivatell 1éCivych pripravkl. Nebudu tedy piili§ zabihat do problematiky 1é¢ivych ptipravk,
jejichz vydej je vazan na lékaisky predpis, a do reklamy zaméiené na odborniky. Také se
s ohledem na to, Ze se prodej a reklama tykd zejména huménnich IéCivych ptipravki,

nezaméfuji na tyto oblasti v souvislosti s veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.



1. Vymezeni zakladnich pojmu a instituta

Pted podrobnéj$im zaméfenim na hlavni témata této prace povazuji za nezbytné prvné
vymezit zékladni pojmy s tématem této prace souvisejici, zejména tedy pojmy ,léCivy
ptipravek*, ,,volné prodejny lécivy piipravek®, ,prodej a ,reklama®. Zamétuji se zejména na
rizné zpusoby definice 1éCivého piipravku, jejichz aplikace hraje roli pfi zajiStovani
bezpec¢nosti uzivateli 1é¢ivych ptipravkid, na rozdily mezi vydejem a prodejem 1éCivych
ptipravkd a na rtiznou definici reklamy v riznych pravnich ptedpisech. Zvlastni pozornost
vzhledem k tématu této prace veénuji také pojmu ,,volné prodejny léCivy piipravek®, vice

podrobnosti o zptisobu jeho klasifikace v§ak uvadim v dalSich kapitolach.
1.1. Lécivy pripravek

Pojem lécivého ptipravku je v ¢eské pravni Gpravé pomérné jednoznacné definovan, a
to v § 2 odst. 1 zakona o 16&ivech', dle kterého je 16¢ivym pripravkem

,,a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni
vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit
u zvirat ¢i podat zviratum, a to bud za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivneni fyziologickych
funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo
za ucelem stanoveni 1ékarské diagnézy.

Tato definice témét doslova piejima ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 smérnice o IéCivych
pripravcich®, ve kterém je stanoveno, Ze 16¢ivym piipravkem se rozumi:

»a) jakakoliv latka nebo kombinace ldtek predstavena s tim, Zze mad lécebné nebo
preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo

b) jakakoliv ldatka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem bud’
k obnove, uprave c¢i ovlivneni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického vicinku, nebo za vicelem stanoveni Iékaiské diagnézy.
Definice ve smérnici o 1é€ivych ptipravcich se vSak tyka pouze humannich lé¢ivych

w7 o 5 . r 5 o7 Y ’ ’ . £
ptipravkl”. Jak je patrné pii porovnani obou vySe uvedenych ustanoveni, zakon o lé€ivech,

! Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen ,,zakon o 1é&ivech®).

*§ 2 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.

? Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 20014 o kodexu spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkt (dale jen ,,smérnice o léc¢ivych piipravcich®).

*Cl. 1 odst. 2 smérnice o 1é¢ivych piipraveich.



ktery smérnici o 1é¢ivych ptipravcich transponuje do ¢eského pravniho fadu, rozsituje definici
1é¢ivého piipravku i o veterindrni 16¢ivé piipravky®, v této praci se viak dale budu zabyvat z
vétSiny pouze humannimi lé¢ivymi piipravky, oznacenim 1éCivy piipravek tak nadale minim
humanni 1é¢ivy pripravek.

V ramci definice 1é¢ivého piipravku, jak je uvedena v zdkon¢ o lé¢ivech i ve smérnici
o lécivych ptipravcich, je dilezity termin latka. Co se rozumi latkou, je stanoveno v § 2 odst.
3 zékona o 1é¢ivech, dle které¢ho jde o jakoukoliv latku bez ohledu na jeji pivod, ktery mize
byt lidsky, zivo€isny, rostlinny nebo chemicky. Zakon o lécivech rozliSuje dva zakladni druhy
latek, které se mohou v lé€ivych piipravcich vyskytnout — 1é€ivé latky a pomocné latky.

Lécivou latkou se rozumi ,jakdkoliv latka nebo smés latek urcend k pouziti pri vyrobé
nebo pripravé lécivého pripravku, ktera se po pouZiti pri této vyrobé nebo pripravée stane
ucinnou slozkou lécivého pripravku urcenou k vyvinuti farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku za ucelem obnovy, upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci
anebo ke stanoveni lékaiské diagnéz*’. Pomocna latka je , jakdkoli slozka 1éc¢ivého pFipravku,
kterd neni lécivou latkou nebo obalovym materidlem .

Z vyse uvedenych definic je zfejmé, Ze existuje vice kritérii, podle kterych mtize byt
posuzovany vyrobek klasifikovan jako 1é¢ivy ptipravek. Podle pismene a) definice vyrobek
lze povazovat za 1éCivy ptipravek na zaklad¢ jeho prezentace, podle pismene b) dle jeho
funkce. Témto riznym kritériim a tomu, jak dale ovliviiuji zivotni cyklus 1é¢ivych ptipravkd,

se vénuji v nasledujicich podkapitolach.
1.1.1. Definice podle prezentace

Pokud je urcity vyrobek prezentovan s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti
v ptipadé¢ onemocnéni, mél by byt dle definice uvedené v zdkoné o 1é€ivech povazovan za
lécivy ptipravek.

Samotny pojem prezentace lé€ivych ptipravkil je tzv. neur€itym pravnim pojmem, ke
kterému se ale nékolikrat ve své judikatute vyjadfoval SDEU, napft. v rozsudku ze dne ve véci
Komise proti Némecku: ,,vyrobek je ,, [prezentovan jako] urceny k léceni nebo predchdzeni

nemoci” ve smyslu smérnice 2001/83, jestlize je jako takovy vyslovné , popsan” nebo

> Humanni 16&ivé piipravky jsou dle § 2 odst. 2 pism. a) zakona o 1é&ivech takové, které jsou uréené pro pouziti
u lidi nebo pro podani lidem.

% Veterinarni 1é¢ivé ptipravky jsou dle § 2 odst. 2 pism. b) zédkona o lé&ivech uréeny pro pouziti u zvitat nebo
podani zvifatim.

7§ 2 odst. 4 pism. a) zdkona o 1é¢ivech.

% § 2 odst. 4 pism. b) zakona o 1é&ivech.



“Y" 'V tomto rozsudku se

., doporucen", pripadné na etikete, v pribalovem letdiku nebo ustné.
rovnéz stanovi, ze ,,Vyrobek je rovnez [prezentovan jako] urceny k léceni nebo predchdzeni
nemoci pokazde, kdyz se v ocich primérne obezietného spotrebitele jevi, treba jen neprimo,
ale s jistotou, Ze uvedeny vyrobek by s ohledem na svou prezentaci mél mit predmétné
viastnosti... “!°. Je tak zfejmé, Ze do prezentace bude spadat i popisovani 1é¢ivych vlastnosti
produktu v reklamé na né¢j, pokud jsou tedy urcitému vyrobku v reklamé ptipisovany tyto
vlastnosti, mélo by byt zvazeno, zda se nejedna o 1é¢ivy ptipravek.

Pojem primérného spotiebitele, jehoz pohledem by zejména meéla byt prezentace
hodnocena, neni presn¢ definovan a miize se jevit jako velmi nekonkrétni. Opét je vSak
vymezen ustalenou judikaturou. SDEU za primérného spotiebitele oznacuje ,,0s0bu, kterd je
v rozumné mire dobie informovand a v rozumné mire pozornd a opatrnd .

Cilem pfisné regulace lécivych piipravki je i dle smérnice o 1é€ivych piipravcich
zejména ochrana vefejného zdravi. MoZnost klasifikovat vyrobek jako lécivy ptipravek podle
prezentace je stimto cilem plné v souladu, jelikoz umoZiluje poskytnout spotiebitelim
ochranu nejen pied 1é¢ivymi piipravky Skodlivymi z riznych divodda, ale také pied vyrobky
prezentovanymi a nasledné¢ pouzivanymi jako I€¢ivé ptipravky, piestoze Cisté¢ podle jejich
funkce by léCivymi piipravky nebyly. Tento prostfedek ochrany je dle mého nazoru dilezity,
jelikoz pokud jsou u produktu zamérné zdlrazinovany jeho 1é¢ebné nebo preventivni
vlastnosti, maji takova tvrzeni velky vliv na vefejnost, vytvareji urCitd ocekavani ohledné
efektu vyrobku a zvySuji poptavku spotiebitelii po ném. Je tak vhodné, aby byl vyrobek
zejména s ohledem na ocekavani spotiebitelii regulovan podle pravidel pro regulaci 1é¢ivych
piipravki, a ne pouze podle mirn¢jSich pravidel pro dopliky stravy, kosmetiku, potraviny
nebo jiné kategorie, které by ptipadaly v tivahu.

Ve stejném duchu se k definici 1é€ivych ptipravki podle prezentace vyjadioval ve své
ustalené judikatute i SDEU'. | Podle ustilené judikatury musi byt pojem , prezentace

vyrobku" vykladan extenzivne. V tomto ohledu je namisté pripomenout, ze smeérnice 2001/83

? Rozsudek SDEU ze dne 15. 11. 2007 ve véci Komise proti Némecku, sp. zn. C-319/05, bod 44.

' Rozsudek SDEU ze dne 15. 11. 2007 ve véci Komise proti Némecku, sp. zn. C-319/05, bod 46.

! Rozsudek SDEU ze dne 16. 7. 1998, ve véci piedbé&zné otazky v fizeni Gut Springenheide GmbH a Rudolf
Tusky proti Oberkreisdirektor des Kreises Steinfurt — Amt fiir Lebensmitteliiberwachung, sp. zn. C-210/96. Na
tuto definici navazal i Nejvyssi soud CR, srov. rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 30. 5. 2007, sp. zn. 32 Odo
229/2006, rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 10. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 5184/2009 ¢i rozsudek Nejvyssiho
soudu ze dne 27. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 1748/2010.

"2 Napt. rozsudek SDEU ze dne 30. 11. 1983, ve véci predbézné otazky v trestnim fizeni proti Leendert van
Bennekom, sp. zn. C-227/82; rozsudek SDEU ze dne 15. 11. 2007 ve véci Komise proti Némecku, sp. zn. C-
319/05; rozsudek SD EU ze dne 21. 3. 1991, ve véci predbézné otazky v trestnim fizeni proti Jeanu Monteilovi a
Danielu Samanni, sp. zn. C-60/89.
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tim, Ze se opira o kritérium prezentace vyrobku, ma za cil zahrnout nejen lécivé pripravky,
které maji skutecny lécebny nebo lékarsky ucinek, ale rovnez vyrobky, které nejsou dostatecné
ucinné nebo které nemaji ucinek, ktery jsou spotrebitelé opravnéni ocekdvat s ohledem na
Jjejich prezentaci. Uvedend smérnice tak sméruje k ochrané spotrebitelit nejen pred skodlivymi
nebo toxickymi lécivymi pripravky jako takovymi, ale rovnez pred riznymi vyrobky
pouzivanymi namisto vhodnych 1ékii. “

SUKL se problematice klasifikace vyrobku jako 1é¢ivého piipravku podle prezentace
vénuje ve svém pokynu UST-30 verze 4'*. Vtomto pokynu vychdzi zejména z jiz vyse
zminéné judikatury SDEU, upfesiiuje své postoje a pro veét§i nazornost uvadi nckteré
konkrétni piiklady.

Dle pokynu je posuzovani vzdy provadéno individudlné a s ohledem na celkové
vyznéni prezentace vyrobku, zarovent viak SUKL uvadi piiklady pojma ¢&i slovnich spojent,
jejichz uziti je dle jeho nazoru samo o sobé dostate¢nym diivodem pro klasifikaci vyrobku jako
lécivého ptipravku podle prezentace. Jde zejména o nasledujici:

- ,uvedeni slova ,,léci”, , odstranuje”, ,, napravuje* ci ,,chrani®, , bojuje s ve spojeni
s urcitym onemocnénim nebo s priznaky urciteho onemocnéni (napr. odstranuje bolest hlavy
pri chiipce, chrani pred ucpanym nosem),

- uvedeni slovniho spojeni , tradicné uzivan/pouzivan‘® ve spojeni s urcitym
onemocnenim nebo s priznaky urcitého onemocnéni (napr. tradicné pouZivan v pripadé
problémii s prostatou),

«

- uvedeni slova ,,predchazi* ¢i slovniho spojeni ,,pomdha predchazet ve spojeni s

urcitym onemocnénim nebo s priznaky urcitého onemocnéni (napi. pomaha predchdzet
A
nachlazeni).
Déale SUKL v pokynu stanovi, Ze bude za 1é¢ivy piipravek bez dalSiho povazovan i
vyrobek, ktery bude v popisu svych vlastnosti, naptiklad v ptibalovém letdku, obsahovat
informace o ur¢itém onemocnéni. Podle SUKL neni moZzné takové informace vysvétlit jinak,

nez ze jsou davany do souvislosti s vlastnostmi daného vyrobku.

" Rozsudek SDEU ze dne 30. 11. 1983, ve véci predbézné otizky v trestnim fizeni proti Leendert van
Bennekom, sp. zn. C-227/82, bod 17.

'* Pokyn Stéatniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv UST-30 verze 4 Zakladni principy rozlidovani huménnich 1é¢ivych
pfipravki od jinych wvyrobki. In: sukl.cz [online]. 1.1.2014 [cit. 2018-09-30]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

' Pokyn SUKL UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliovani humannich 1é¢ivych piipravki od jinych vyrobk.
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Jak jiz jsem uvedla vySe, definice 1é¢ivého piipravku podle prezentace je dle mého
nazoru dilezitym prvkem pro ochranu spotiebitele. V kazdém piipadé¢ by posuzovani
prezentace vyrobkil mélo probihat individualng, coz SUKL ve svém pokynu slibuje. To, Ze
dale uvadi i ptiklady jednotlivych oznaceni, neni s individualnim posuzovanim v rozporu, pro
vyrobce to pfindsi vyhodu urcité jistoty, jak bude jejich produkt posouzen. Zaroven vsak
mohou vznikat pochybnosti o tom, jakym zplisobem jsou posuzovany nové pojmy a oznaceni,

se kterymi neustale ptichazeji vyrobcei a ptipadné zpracovatelé reklamy na vyrobky.

1.1.2. Definice podle funkce

Druhym zptsobem definovani 1é¢ivého ptipravku je definice podle jeho vlastnosti a
funkce, dle které se 1éCivym pripravkem rozumi latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit
za ucelem obnovy, Uupravy <¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni
I€katské diagnozy.

Na rozdil od definice 1éCivého ptipravku podle prezentace tak nezavisi rozhodnuti
posuzovatele na subjektivnim posouzeni prezentace, ale na objektivnim prokazani urcitych
vlastnosti.'®

I vtomto ptipadé¢ musi byt dle SDEU zvolen extenzivni piistup, a to zejména pfii
interpretaci pojmé ,, 0bnova, uiprava, oviivnéni fyziologickych funkci“'’. Pouze extenzivnim
pristupem je mozné zarucit, ze budou definici pokryty vSechny latky, které maji vliv na lidské
télo. Nasledkem Siroké interpretace vySe uvedenych pojmu vsak podle SDEU nesmi byt to, ze
se za lécivy pripravek budou povazovat latky, které sice maji vliv na lidské télo, ale tento
jejich vliv na metabolismus neni vyznamny'®,

Také pti definovani lé¢ivého piipravku podle funkce je nutné brat v tivahu hlavni cil
regulace 1é¢ivych ptipravkil, kterym je zejména ochrana vetejného zdravi. V disledku toho
SDEU stanovil, ze je tieba pfi posuzovani, zda vyrobek spadd pod definici 1é¢ivého
piipravku, brat v vahu viechny jeho vlastnosti'®. Tento pozadavek jde nad ramec toho, jaké

vlastnosti ¢i U€inky uvedeny v definici lé¢ivého piipravku ve smérnici o 1é€ivych piipravcich

' KRAL, Jakub. Farmaceutické prévo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014, s. 32.

"7 Rozsudek SDEU ze dne 16. dubna 1991 ve véci predbézné otazky v fizeni Upjohn Company a Upjohn NV
proti Farzoo Inc. a J. Kortmann, sp. zn. C-112/89.

' Rozsudek SDEU ze dne 15. 11. 2007 ve véci Komise proti Némecku, sp. zn. C-319/05, bod 60.

' Rozsudek SDEU ze dne 15. ledna 2009 ve véci piedbézné otazky v fizeni Hecht-Pharma GmbH proti
Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, sp. zn. C-140/07.
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a v zakon¢ o lé¢ivech, avsak je pIn€ v souladu s hlavnim cilem pravni upravy - ochranou
vetejného zdravi.

Posuzovani 1é&ivého pripravku dle jeho funkce se prakticky sklada ze dvou fazi.”
Prvné je nutné zjistit, zda vyrobek obsahuje latku ¢i latky, které maji farmakologicky,
imunologicky ¢i metabolicky ucinek. Nasledné se hodnoti, zda mnozstvi takové latky ¢i latek
mize realné piasobit na lidsky organismus a ménit v pravém slova smyslu jeho bézné
fungovani, pfiemz takovy vliv musi byt v souladu s vyse uvedenou judikaturou SDEU?'
vyznamny. Pti posuzovani se vychazi z béZzného doporuceného davkovani vyrobku. Pokud by
tak bylo zjisténo, Ze vyrobek ma vyznamné U€inky na lidsky organismus pouze pii piekroceni
doporu¢en¢ho davkovani, nebude to pro ucely klasifikace brano v tivahu a bude se vychazet
z vysledki dosazenych pti bézném doporueném davkovani*.

SUKL se ik definici 1é¢ivého piipravku podle funkce vyjadiuje ve svém pokynu UST-
30 verze 4. Opét vném odkazuje na judikaturu SDEU, na jejimz zékladé¢ formuluje
nasledujici vychodiska k definovani lé¢ivého piipravku podle funkce:
- vlastnost vyrobku jakozto lé¢ivého piipravku musi byt prokdzéana, tj. schopnost
vyrobku obnovit, upravit ¢i ovlivnit fyziologické funkce prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku nebo schopnost stanovit lékaiskou diagnozu
musi byt védecky zjisténa,
- vyrobek musi mit vyznamny ucinek na organismus clovéka, a ménit tak v pravém
slova smyslu podminky jeho fungovani,
- v ramci posouzeni je tieba brat v ivahy vSechny vlastnosti vyrobku, zejména slozeni,
jeho farmakologické vlastnosti (tak jak mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu
védeckého poznéni), jeho podminky pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji
spottebitelé a rizika, kterd miiZze zplsobit jeho uzivani,
- pii rozliSovani mezi léCivym piipravkem podle funkce a zdravotnickym prostiedkem
se prihlizi k hlavnimu mechanismu G¢inku vyrobku,
- pfi posuzovani vyrobku z hlediska jeho funkce se pftihlizi k jeho doporucenému

davkovani.

2 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo., s. 33.

*! Rozsudek SDEU ze dne 15. 11. 2007 ve véci Komise proti Némecku, sp. zn. C-319/05.

** Rozsudek SDEU ze dne 30. 4. 2009, ve véci predbézné otazky v fizeni BIOS Naturprodukte GmbH proti
Saarland, sp. zn. C-27/08.
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1.1.3. Materialni a formalni pojeti

Dale je mozné rozliSit definici lécivého piipravku z materidlniho hlediska, ¢i
z formalniho hlediska.

Materialni pojeti zahrnuje definici 1é¢ivého ptipravku podle jeho prezentace i funkce,
a je pro ni charakteristické, ze se individualné¢ hodnoti ur€ité vlastnosti vyrobku, ptipadné se
zkouma, jaké vlastnosti ¢i u¢inky mu jsou ptipisovany pii jeho prezentaci. Dulezité tak je,
jestli vyrobek ma znaky uvedené v definici.”

Naopak ve formalnim pojeti jsou za léCivé ptipravky povazovany ty, které jsou
taxativné vypodteny v § 2 odst. 2 zdkona o lé&ivech®, a kterymi jsou: humanni 1é¢ivé
ptipravky, veterindrni 1é¢ivé ptipravky, humanni a veterinarni imunologické 1é¢ivé ptipravky,
humdnni a veterindrni autogenni vakciny, homeopatické piipravky, radiofarmaka,
radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory, krevni derivaty, rostlinné 1é¢ivé
piipravky, transfuzni ptipravky, vyhrazené 1é¢ivé piipravky, 1éCivé ptipravky pro genovou
terapii a 1€civé pripravky pro somatobunécnou terapii. Kazda z téchto podkategorii 1é¢ivych

piipravki je dale v zdkoné o lé¢ivech podrobnéji definovana.

1.1.4. Volné prodejny léCivy pripravek

Oznaceni volné prodejny IéCivy piipravek je mezi spotfebiteli bézn¢ pouzivanym
oznacenim skupiny lécivych ptipravkl, které jsou klasifikovany pro vydej bez Iékaiského
predpisu®. Tato skupina také byva oznalovéana zkratkou OTC (z anglického oznageni over-
the-counter, pro prodej ,,pfes pult®). I z této zkratky je patrné, Ze nejvyraznéjSim rysem a
zakladnim rozliSovacim zplisobem pro spotiebitele je to, zda je 1éCivy piipravek proddvan
rovnou, ¢i zda je k jeho vydani nutny Iékatsky piedpis.

Jelikoz v 1ékarnach je mozné zakoupit i1 jiné produkty nez lé¢ivé ptipravky, jako
naptiklad dopliiky stravy, a proces jejich koupé probihd velmi podobnym zplisobem jako
vydej 1é¢ivého piipravku bez lékatrského predpisu, spotiebitelé ne vzdy rozliSuji rozdily mezi
témito riznymi kategoriemi a za volné prodejny 1éCivy ptipravek povazuji i pravé dopliky
stravy, zdravotnické prostiedky a dalSi podobné vyrobky. Rozdily mezi témito vyrobky se

v této praci budu také zabyvat, avSak na tomto misté je nutné konstatovat, Ze za volné

2 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, s. 33.
2 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, s. 33.
2 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, s. 112.
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prodejny 1éCivy pripravek pro ucely této prace povazuji pouze 1éCivé ptipravky, které jsou
klasifikovany pro vydej bez lékaiského predpisu, a ne dalsi kategorie, které by pod tento
pojem mohly spadat dle minéni nékterych spotiebitel.

Zda lze lécivy pripravek vydavat bez I€kaiského predpisu stanovi v ramci
registraéniho fizeni SUKL na zakladé § 39 zékona o lé&ivech, pfi¢emz miize byt rozhodnutim
SUKL stanoveno, e se 1é&ivy piipravek vydava somezenim, piipadné zda lze 16&ivy
pripravek zatadit mezi vyhrazené 1é¢ivé ptipravky, kterym je dle § 2 odst. 2 pism. o) zdkona o
lécivech takovy ptipravek, ktery je mozné dle rozhodnuti o registraci prodavat bez l€katského

pfedpisu mimo lékarny.
1.2. Definice vydeje a prodeje

Kdyz ma spotiebitel v umyslu opatiit pro sebe voln¢ prodejny léCivy piipravek,
obvykle za timto ucelem zamiti do 1ékarny, ptipadné na jiné misto, kde vi, Ze je mozné 1écivé
piipravky zakoupit, a v tivahu ptipada 1 jejich potizeni pomoci zasilkového prodeje. VSechny
tyto zpusoby se spottebiteli jevi stejné, avSak podle toho, kde a jaky konkrétni l€Civy
piipravek nakonec ,,zakoupi®, se rozliSuje jejich vydej a prode;.

Vydejem lécivych ptipravki podle § 5 odst. 6 zdkona o IéCivech rozumi jejich
poskytovani za podminek uvedenych v § 82 odst. 2 zdkona o 1éCivech, pfi¢emz tyto podminky
se tykaji zejména toho, kdo je opravnén l€Civy ptipravek vydat a v jakém zatizeni. Pro ucely
této prace je dulezité zminit zejména vydej farmaceuty a farmaceutickymi asistenty v
1éké&rnach.

Za vydej 1écivych ptipravki se dale podle povazuje § 5 odst. 6 zakona o 1éCivech i
jejich zasilkové poskytovani za podminek uvedenych v § 84 az 87 zékona o IéCivech, kde se
zasilkovym vydejem rozumi vydej 1éCivych ptipravkid na zdklad€ objednavek zasilkovym
zpusobem.

U transfuznich pfipravkid se vydejem rozumi poskytnuti transfuzniho ptipravku
poskytovateli zdravotnich sluzeb, a to zafizenim transfuzni sluzby nebo krevni bankou, pro
transfuzi konkrétnimu ptijemci.

Prodejem lécivych ptipravkil se podle § 5 odst. 7 zdkona o 1é¢ivech se rozumi prode;j,
nakup nebo skladovani vyhrazenych lécivych ptipravki. Prodej miZze probihat pouze u
prodejcti vyhrazenych léCivych ptipravki, kteti spliiuji vSechny podminky. V praxi jde ¢asto
o drogerie, benzinové pumpy ¢i jiné prodejny, které se z podstaty véci v mnohém lisi od

lékéren, ve kterych probihd vydej 1é€ivych pripravki.
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Pokud tedy spotiebitel opatiuje volné prodejny lécivy pripravek v 1ékarne Cci
prostfednictvim jejich zasilkového poskytovani, tak se fakticky jednd o jejich vydej, ne
prodej.*® Pfesto jsou tyto pojmy spotiebiteli v ptipadé volné prodejnych 1é&ivych piipravkd
Casto sme&Sovany a do pojmu prodej je zahrnovan i vydej. Napiiklad obvykle jsou pouzivany
fraze jako ,Sel jsem si do lékarny koupit PARALEN®, nikoli ,,v Iékarn¢ mi byl vydan
PARALEN*. Konkrétni podminky vydeje a prodeje jsou popsany v dalSich kapitolach.

1.3. Definice reklamy

Pii definici reklamy je mozZzné vychazet jak z obecnych definic reklamy, tak ze
specialni upravy pro reklamu na 1é¢ivé ptipravky.

Dle obecného ustanoveni § 1 odst. 2 zakona o regulaci reklamy”’ se reklamou rozumi
,,oznamenti, predvedeni Ci jina prezentace Sirené zejména komunikacnimi médii, majici za cil
podporu podnikatelské cinnosti, zejména podporu spotieby nebo prodeje zboZzi, vystavby,
pronajmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo zavazkii, podporu
poskytovani sluzeb, propagaci ochranné znamky, pokud neni dale stanoveno jinak “.

Komunika¢nimi médii, kterymi je reklama Sifena, se rozumi prostiedky umoznujici
prenaseni reklamy, kterymi jsou dle § 1 odst. 3 zakona o regulaci reklamy zejména periodicky
tisk a neperiodické publikace, rozhlasové a televizni vysilani, audiovizualni medidlni sluzby
na vyzadani, audiovizualni produkce, pocitacové sité, nosice audiovizualnich d¢€l, plakaty a
letdky. Tento vycet komunika¢nich médii je pouze demonstrativni, coZ povazuji za vhodné
vzhledem k tomu, ze prostiedki, jak $ifit reklamu je mnoho a objevuji se stale nové.

Podobnou definici obsahuje 1 zdkon o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani®®. Dle jeho § 2 odst. 1 pism. n) se reklamou rozumi ,,jakékoliv verejné ozndment,
vysilané za uplatu nebo obdobnou protihodnotu nebo vysilané za ucelem vlastni propagace
provozovatele vysilani, s cilem propagovat dodani zbozi nebo poskytnuti sluzeb za uplatu,
véetné nemovitého majetku, prav a zdavazkii“. Na rozdil od definice uvedené v zakoné o
regulaci reklamy je zde stanovena podminka, aby §lo o oznameni vysilané za uplatu, ale

naopak nemusi mit za cil podporu podnikatelské ¢innosti.

2 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, s. 112.

*7 Zakon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona &. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o regulaci reklamy*).

*¥ Zakon ¢&. 231/2001 Sb. o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o zméné dalsich zakont (déle jen
,,zakon o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani®).
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Dle A. Rozehnala je reklama ,prostredek komunikace s uzivateli vyrobkii nebo sluzeb.
Je to zprdva urcend k informovdni nebo ovlivnéni adresati této zpravy. “*’ Cilem reklamy je
vyvolat dojem, ze produkt muze prispét ke zlepSeni stavu divdka ¢i Ctenafe. V pripadé
lécivych pripravki se tak reklama zejména bude snazit vyvolat dojem, ze 1é¢ivy piipravek ma
preventivni ¢i 1€¢ivé vlastnosti a piisobit tak na spottebitelovu starost o vlastni zdravi. Pjde
tak o velice uc¢inny zptsob reklamy, jelikoz snad kazdy z nds se snazi o své zdravi peCovat, a

zejména v ptipade, ze jiz trpime n¢jakou chorobou, nds mize reklama snadno ovlivnit.

* ROZEHNAL, Ales. Medidlni pravo. 2. rozsifené vydani. Plzen: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cenék,
2015, s. 279.
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2. Prameny pravni regulace

Oblast regulace I¢civych ptipravki je charakteristickd pomérné bohatou pravni
upravou, coz je spojeno s rizikem ptilisné roztfisténosti a nesystemati¢nosti. V této ¢asti prace
se pokusim o jeji systematizaci a zékladni ptiblizeni, pficemz zdkladnim kritériem pro
systematizaci je, zda jde o mezinarodni a evropské prameny nebo o vnitrostatni upravu.

V zavéru kapitoly se kratce zminim i o pokynech SUKL a jejich povaze.
2.1. Mezinarodni a evropské prameny

Jednou z nejvyznamnéjSich mezinarodnich organizaci 1 na poli zdravotnictvi je Rada
Evropy. Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod, ktera byla vramci Rady
Evropy sjednana, patfi mezi zdkladni dokumenty, které zakotvuji ochranu lidskych prav,
mimo jiné 1 pravo na zivot, ze kterého ndsledné vychazi dal$i jednotlivd prava v ramci
zdravotnického 1 farmaceutického prava. Na pidé Rady Evropy bylo nasledné piijato nékolik
mezinarodnich smluv, které se tykaji pfimo oblasti farmacie, jako je Umluva Rady Evropy o
padélani 1écivych ptipravki a obdobnych trestnych Cinech ohrozujicich verejné zdravi (tzv.
Umluva Medicrime) a zejména Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (dale jen ,,Umluva o lidskych pravech a
biomedicing*). Pro oblast farmacie je vyznamna hlavné jeji Kapitola V., ktera je vénovana
problematice védeckého vyzkumu, tedy zejména klinickému hodnoceni a ochrané jeho
subjekti.

V ramci Evropské unie, jiz je Ceska republika ¢lenem, je v oblasti 1é¢ivych piipravka
vydano vétsi mnozstvi pravnich predpist. Zaklad pravomoci Evropské unie v oblasti ochrany
zdravi je dan jiz Smlouvou o fungovani Evropské unie, kterd stanovi, Ze ve spole¢nych
otazkach bezpec€nosti v oblasti vefejného zdravi se uplatni sdilend pravomoc Evropské unie a
Clenskych stata®®, a zaroven dava Evropské unii pravomoc podporovat, koordinovat a
doplitovat &innost Glenskych statd v oblasti ochrany a zlepSovani lidského zdravi’'. Tato
ustanoveni jsou ustanoveni obecna, vefejnému zdravi se pak specidlné¢ vénuje hlava XIV
Smlouvy o fungovani Evropské unie, ve které je v ¢l. 158 odst. 4 pism. c¢) stanoveno, Ze

Evropsky parlament a Rada mohou pfijimat ,,opatreni k zajisténi vysokych standardu kvality a

% Smlouva o fungovani Evropské unie, ¢&l. 4, odst. 2 pism. k).
*! Smlouva o fungovani Evropské unie, ¢&l. 6, pism. a).
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bezpecnosti lécivych pripraviii a zdravotickych prostiedki®*. V Evropské unii probiha
pozvolnd harmonizace pravni Upravy lécivych ptipravki, pti¢emz hlavnim cilem harmonizace
a obecné evropské pravni Upravy v této oblasti je ochrana vefejného zdravi. Zaroven je vSak
nutné, aby nebylo branéno rozvoji farmaceutického primyslu a obchodu s 1é¢ivymi ptipravky.
V soucasné dobé je pravnich predpist EU tykajicich se lé¢ivych ptipravkli pomérné velké
mnozstvi, proto zde zminim jen ty nejdulezitéjsi.

Mezi n& bezpochyby patii smérnice o 1é¢ivych piipraveich®®. Tato smérnice jako
hlavni cil stanovi ochranu vetejného zdravi. Ve svych ustanovenich reguluje vétSinu fazi
zivotniho cyklu lé¢ivého ptipravku, od jeho vyvoje az po jeho likvidaci, a zahrnuje tak
vétSinu problematiky tykajici se 1éCivych ptipravki.

Pro specifické oblasti regulace byly vydany samostatné smérnice, které se tykaji napf.
spravné klinické praxe™*, spravné vyrobni praxe™, spravné laboratorni praxe’® a dalsi.

Evropska regulace IéCivych piipravki je v soucasné dobé diky vySe zminénym
pfedpisim pomérn€ podrobnd a k jednotnosti pfi interpretaci smérnic piispiva i1 bohatd
judikatura SDEU.

Dalsi smérnice relevantni pro tuto praci se tykaji reklamy a ochrany spotiebitele. Mezi

nimi je nutné zminit zejména smérnici o klamavé a srovnavaci reklam&®’

, ktera obsahuje
obecnou upravu klamavé a srovnavaci reklamy. Oblast audiovizudlni reklamy, tedy i reklamy

v televizi, reguluje smérnice o audiovizualnich medidlnich sluzbach®®. N&které aspekty smluv

32 Smlouva o fungovani Evropské unie, &l. 158 odst. 4 pism. c).

33 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1éCivych ptipravki, ve znéni smérnice 2002/98/ES, smérnice 2003/63/ES, smérnice
2004/24/ES, smérnice 2004/27/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007, smérnice 2008/29/ES, smérnice 2009/53/ES, smérnice
2009/120/ES.

** Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro
spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich 1é¢ivych ptipravki a také pozadavky na povoleni
vyroby ¢i dovozu takovych piipravka.

*> Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni
praxi, pokud jde o humanni l1écivé pripravky a hodnocené huménni 1é¢ivé piipravky.

*® Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. inora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné
laboratorni praxe (SLP) a Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o
harmonizaci pravnich a spravnich predpisii tykajicich se zasad spravné laboratorni praxe a ovérovani pouZziti
téchto zasad u zkousek provadénych s chemickymi latkami.

*7 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé a srovnavaci
reklamé.

** Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU ze dne 10. biezna 2010 o koordinaci nékterych pravnich
a spravnich predpisti ¢lenskych statd upravujicich poskytovani audiovizudlnich medialnich sluzeb (smérnice o
audiovizualnich medialnich sluzbach).
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uzaviranych na dalku, které se vztahuji 1 na zésilkovy obchod s 1éCivy jsou upraveny ve

smérnici o pravech spotiebiteli®® a ve smérnici o elektronickém obchodu™.
2.2. Vnitrostatni prameny

V Ceské republice je regulace 1é¢ivych piipravkia a regulace reklamy obsazena
zejména v zakonech a jejich provadécich predpisech.

V réamci Ustavniho potadku je nékolik ustanoveni tykajicich se zdravotnického, a tim 1
farmaceutického prava, uvedeno v Listing zakladnich prav a svobod*'. V ¢&l. 6 je garantovanu
kazdému jedinci pravo na Zivot a jeho ochranu. Cl. 31 stanovi, Zze kazd4 osoba mé4 pravo na
ochranu zdravi. ObCané maji na zéklad¢ vetejného pojiSténi pravo na bezplatnou zdravotni
péc€i a na zdravotni pomuicky za podminek, které stanovi zdkon. Z téchto ustanoveni vychazi
dalsi Gprava zdravotnického prava, napf. v zdkoné o zdravotnich sluzbach*’, a pravo na
bezplatnou zdravotni péci vyznamné ovliviiuje cenovou regulaci 1é¢iv.

Ze zékond upravujicich 16¢ivé piipravky je nejvyznamn&jsim zakon o 1é¢ivech®.
Obsahuje jak regulaci humannich 1é¢ivych ptipravki, tak z ¢asti 1 veterinarnich 1é¢ivych
piipravkii. PrestoZze upravuje vétSinu zivotnich fazi 1é¢ivého pripravku, je Cast regulace
obsazena v dalSich zdkonech a podzdkonnych ptredpisech. Jednim z nich je zadkon ¢. 167/1998
Sb., o navykovych latkach, ktery se tyka i 1éCivych piipravkl s obsahem navykovych latek.

Specifickou oblasti je cenovd a uhradova regulace, kterd je obsazena v zakon¢ o
pisobnosti organii CR v oblasti cen®, v zakong o cenach® a v zakoné o vefejném zdravotnim
pojisténi*® a v piislusnych provadécich predpisech.

Mezi provadécimi piedpisy k vySe uvedenym zidkonim jsou pro tuto praci

nejvyznamnéj$i vyhlasky tykajici se jednotlivych zivotnich zivotniho cyklu Ié¢ivého

3% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/83/EU ze dne 25. fijna 2011 o pravech spotfebiteldi, kterou se
méni smérnice Rady 93/13/EHS a smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/44/ES a zrusuje smérnice Rady
85/577/EHS a smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES.

** Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. &ervna 2000 o n&kterych pravnich aspektech
sluzeb informacni spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (smérnice o elektronickém
obchodu).

1 Zakon &. 2/1993 Sb, listina zékladnich prav a svobod.

2 Zakon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zikon o zdravotnich
sluzbach).

# Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonti (déle jen ,,zakon o 1é¢ivech™).
# Zakon ¢. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen.

45 Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach.

% Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni.
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ptipravku, mezi které patii vyhlagka o spravné lékarenské praxi®’, ktera upravuje i podminky
zachdzeni s volné¢ prodejnymi IéCivymi ptipravky a vyhldska o sprdvné praxi prodejct
vyhrazenych 1é&ivych pripravka®, ve které jsou upraveny podminky prodeje vyhrazenych
lé¢ivych ptipravki a pozadavky na odborné vzdélani jejich prodejct.

V oblasti reklamy je nejvyznamné&j$im pravnim piedpisem zakon o regulaci reklamy™’,
ktery upravuje i reklamu na humanni lé¢ivé ptipravky, a to jak tu zaméfenou na odborniky,
tak zaméfenou na vetejnost. Specialni upravu reklamy na 1é¢ivé ptipravky obsahuje také
zékon o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani’®, ve kterém jsou stanoveny
podminky na reklamu na 1é¢ivé ptipravky vysilanou prostfednictvim televize.

Obansky zakonik’' upravuje ve svém § 2976 a nasl. nekalou sout&z, klamavou
reklamu a srovnavaci reklamu. Reklamy se tyk4 i1 zdkon o nékterych sluzbach informacni
spole¢nosti®®, zejména proto, Ze reguluje Sifeni obchodnich sd&leni -elektronickymi
prostiedky, coZ je zptisob, ktery je hojné vyuZzivan i v reklamé na 1é€ivé piipravky. Ochranu
spotiebitele pak obecnd upravuje zakon o ochrané spotiebitele™.

Regulace lé¢ivych piipravki v CR, co se tyde jejich obecné upravy a tUpravy
jednotlivych fazi jejich zivotniho cyklu, je dle mého nazoru pomérné piehledna a dobie
systematizovand. V oblasti reklamy na 1é¢ivé ptipravky je situace odliSnd — regulace reklamy
je roztiisténd v mnoha piedpisech a to, Ze specialni upravu obsahuje i zdkon o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, je spojeno s tim, ze je pro dozor nad reklamou v televizi
zmocnén zvlastni dozorovy organ, RRTV, coz mize u spotiebiteli vést ke zmateni ohledné

toho, na ktery organ se maji obracet se svymi pfipominkami ohledn¢ reklamy.
2.2.1. Pokyny SUKL

SUKL vydava pro jednotlivé oblasti dozoru pokyny>*. Tyto pokyny lze vnimat jako
uréita voditka, ktera priblizuji pravni nazory SUKL a jeho rozhodovaci praxi a mohou pomoci

ke sjednoceni praxe vyrobcl a dalSich subjektt tak, aby byla zachovana co nejvyssi troven

47 Vyhlagka & 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s 1é&ivy v 1ékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky, ve znéni
Eozdéjéich predpis.

¥ Vyhlagka ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti vyhrazenych 16¢ivych piipravki a o odborném kurzu
prodejct vyhrazenych 1é¢ivych ptipravka.
* 7akon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén& a doplnéni zakona &. 468/1991 Sb., o provozovéani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpist.
>0 Z&kon ¢&. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysildni a o zméné dalsich zakont.
> Zakon &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik.
>2 Z&kon ¢&. 480/2004 Sb., o n&kterych sluzbach informacni spoleénosti.
>3 Zakon &. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdgjsich predpistL.
>* Dostupné z http://www.sukl.cz/sukl/pokyny-a-formulare-15.
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ochrany spotiebitele. Jejich vydavani neptedchazi zadné konkrétni spravni fizeni a nejsou
uréeny k feSeni konkrétniho ptipadu, slouzi tedy neur¢ené mnozin¢ subjektti jako pomticka pti
dodrzovani jejich zadkonnych povinnosti. Jejich praktické vyuziti spociva zejména v moznosti
predem zjistit, jak se SUKL stavi k ur&itému jednani a jak ho posoudi.

Nejde o pramen prava, spiSe o vyklad pravnich predpisti, shrnuti pravniho nazoru
SUKL a z n&j vyplyvajici spravni praxe. Piestoze nejde o formalni pramen prava, je mozné na
jejich zakladé legitimné odekavat, ze SUKL bude rozhodovat uréitym zptisobem a SUKL by
se pti respektovani principu pravni jistoty a legitimniho ocekavani mél svych pokynti sam
drzet.”

Pokyny, které jsou svym obsahem vyznamné pro tuto praci, jsou zejména ty, které se
tykaji rozlisovani 1é¢ivych pripravka od jinych vyrobka®, klasifikace 1é¢ivych piipravkd pro
vydej bez 1ékaiského piedpisu’’ a zasad zasilkového vydeje 16¢ivych piipravka’™.

Dale SUKL vydal i pokyny k regulaci reklamy na humanni 1é¢ivé pripravky™, a
konkrétngji se vyjadiil k poskytovani reklamnich vzorkia® a sponzorovani a odmétovani

odborniki®'.

>V této souvislosti upozoriiuji na rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, sp. zn. 4 Ads 9-
2012-37, ve kterém se soud vyjadfil k problematice legitimniho ocekavani v souvislosti se stanoviskem
Ministerstva zdravotnictvi.

> pokyn SUKL UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani humannich 1é¢ivych ptipravki od jinych vyrobki.
7 Pokyn Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv REG-41 verze 2 Klasifikace 16¢ivych piipravkil pro vydej bez
lékafského  predpisu. In: suklcz [online]. 19. 12. 2014 [cit. 2018-09-30]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2..

% Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv LEK-16 verze 3 Zasady zasilkového vydeje 1é¢ivych pripravki
v 1ékarnach. In: sukl.cz [online]. 20. 6. 2016 [cit. 2018-10-05]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-
verze-3.

> Pokyn Statniho Gistavu pro kontrolu 1é¢iv UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé piipravky a
lidské tkan¢ a bunky. In: sukl.cz [online]. 19. 9. 2011 [cit. 2018-11-30]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-
27-verze-3.

% Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv UST-23 verze 3 Poskytovani reklamnich vzork humannich 1é&ivych
ptipravki. In: sukl.cz [online]. 10. 11. 2014 [cit. 2018-11-30]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-23.

®1 Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv UST-16 verze 1 Sponzorovani a odméhovani odborniki podle
zakona o regulaci reklamy. In: sukl.cz [online]. 1. 7. 2007 [cit. 2018-11-30]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/modules/marwel/index.php?article=8445&parent aid=768&lang=czech.
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3. Registrace 1é¢ivych pripravkii a jejich klasifikace

Pro proniknuti do problematiky volné¢ prodejnych 1éCivych pripravkli je nezbytné
aspon zbézn¢ predstavit zplsob, jakym probihd registrace 1é¢ivych ptipravki. V kontextu této
prace je obzvlast’ dulezité zamétit se na klasifikaci 1é¢ivych ptipravka pro vydej, nebot to je
okamzik, ve kterém je rozhodovéno o tom, jak bude lé¢ivy pripravek dostupny pacientim.

Vzhledem k tomu, Ze voln¢€ prodejné 1€€ivé piipravky byvaji laiky ¢asto zaménovany
za jiné kategorie vyrobktl, nemohu pominout ani existenci hrani¢nich vyrobkt. V zavéru této
kapitoly kratce predstavuji jednotlivé skupiny hrani¢nich vyrobki i se struénym uvedenim
pravidel pro jejich prodej a reklamu a zhodnocenim jejich regulace v porovnani s léCivymi

ptipravky.
3.1. Proces registrace

Zaklady procesu registrace jsou upraveny v zakoné o lé¢ivech, ve smérnici o 1é€ivych
pipravcich a v natizeni o registraci 1éGivych piipravka®, a dale je proces registrace
konkretizovan vyhlaskou o registraci 16¢ivych piipravka®. S procesem registrace v Ceské
republice souvisi 1 vyhlaska o stanoveni vySe nahrad za odborné ukony vykondvané
v piisobnosti SUKL a USKVBL®*.

Je tfeba upozornit, ze ne vSechny lé¢ivé piipravky museji projit registracnim fizenim.
Ptipravky, které registraci nepodléhaji, jsou vyjmenovany v § 25 odst. 2 zédkona o léCivech, a
patfi mezi n¢ naptiklad 1éCivé ptipravky pfipravené v lékarné nebo na pracovistich, kde lze
piipravovat 1éc¢ivé piipravky podle § 79 zdkona o 1éCivech (dale jen ,,individudlné
ptipravované 1éCivé piipravky*), 1éCivé ptipravky uréené pro Ucely vyzkumné a vyvojové,
meziprodukty uréené k dalSimu zpracovani vyrobcem lé¢ivych ptipravki a plna krev, plazma
nebo krevni buiiky lidského plivodu a transfuzni pfipravky.

Zpiisobu registrace je vice, jednak je mozné léCivé piipravky zaregistrovat v rdmci
narodniho fizeni u SUKL, dal§imi moZnostmi jsou systém vzijemného uznavani a

centralizovana registrace.

%2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterinarnich 1écivych pfipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky.

%3 Vyhlaska &. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych piipravkil.

6 Vyhlaska &. 427/2008 Sb., o stanoveni vy$e nahrad vydaji za odborné tikony vykonavané v plisobnosti
Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv.
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3.1.1. Narodni registrace

Zadatel o registraci, kterym miize byt pravnicka i fyzicka osoba, musi podat Zadost o
registraci jednotlivé pro kazdou 1ékovou formu i silu 16¢ivého piipravku®. Zadost se podava
k SUKL a registrace miize byt udélena pouze Zadateli, ktery ma bydli§té nebo je usazen
v nékterém z &lenskych statd EU®. NaleZitosti zadosti o registraci jsou uvedeny v § 26
zakona o lécivech, zejména v jeho odstavci 5 (a dale konkretizovany ve vyhlasce o registraci
lécivych piipravki), ktery stanovi, jaké udaje a dokumentace musi byt spolu se zadosti
ptedloZeny — patii mezi né naptiklad nazev 1éCivého pripravku, udaje o jeho sloZkach, lécebné
indikace, kontraindikace a nezadouci uc€inky. K Zadosti musi byt pfiloZzen také navrh souhrnu
daji o ptipravku (dale jen ,,SPC*)®’, vzor vn&jsiho a vnitiniho obalu 1é&ivého pripravku
spole¢né s navrhem piibalové informace®, pficemz naleZitosti téchto dokumentii jsou
podrobné upraveny v piiloh4dch vyhlasky o registraci léCivych ptipravki.

Pokud je 1écivy piipravek, ktery chce zadatel zaregistrovat, generikem referencniho
lécivého piipravku, ktery je nebo byl registrovan podle ptfedpisit Evropské unie po dobu
nejméné 8 let v Clenském staté nebo postupem podle ptimo pouzitelného piedpisu Evropské
unie, nemusi Zadatel predkladat k zadosti viechny dokumenty standardn& vyzadované.®’

Pro homeopatické pripravky’® a tradiéni rostlinné 16&ivé piipravky’' plati p¥i splnéni
urcitych podminek zjednoduseny postup registrace, pii kterém nemusi predkladat nékteré
dokumenty. Podminky, které musi takové piipravky spliovat a nalezitosti zadosti jsou
stanoveny v § 28 az 30 zakona o léCivech a jsou dale konkretizovany ve vyhlasce o registraci
lécivych ptipravk.

Priibéh Fizeni je nésledujici: SUKL nejprve posoudi uplnost Zadosti o posouzeni a
vysledek tohoto posouzeni sdéli Zadateli o registraci nejpozdéji do 30 dnli od doruceni
registrace. Nasleduje meritorni posouzeni zadosti, pficemz SUKL musi o registraci dle § 31

odst. 2 zédkona o lé¢ivech rozhodnout do 150 dnii ode dne, kdy bylo sd¢leno Zadateli o

63§ 26 odst. 1 zakona o lé¢ivech.

6§ 26 odst. 4 zakona o lé¢ivech.

7 SPC je informace, ktera obsahuje zakladni informace o piipravku — jeho nazev, slozeni, lékovou formu,
klinické udaje, farmakologické vlastnosti a dal§i. Pozadavky na jeho obsah a ¢lenéni jsou stanoveny v piiloze
¢. 3 vyhlasky o registraci 1éCivych pripravki.

6% § 26 odst. 5 pism. n) zékona o 1é&ivech.

69§ 27 odst. 1 zakona o lé¢ivech.

% Ptipravky zhotovené ze zékladnich homeopatickych litek podle homeopatického vyrobniho postupu
popsaného Evropskym 1ékopisem. Povazuje se za 1éCivy prtipravek, i kdyZ nema zcela vlastnosti 1éCivych
piipravki a latky v ném obsaZené nejsou vzdy latkami s prokdzanym lécivym tcinkem.

! Ptipravky obsahujici jako u¢inné slozky nejméné 1 rostlinnou latku nebo nejméné 1 rostlinny piipravek nebo
nejméné | rostlinnou latku v kombinaci s nejméné jednim rostlinnym ptipravkem.
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registraci, ze jeho zadost byla shleddna uplnou, pokud se jednd o zadost o registraci
generického 1é¢ivého ptipravku, a do 210 dnti ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli o registraci,
ze jeho zadost byla shledana uplnou, v ostatnich ptipadech. V prubéhu fizeni o registraci
SUKL zejména ovétuje, zda jsou predlozené idaje a dokumentace v souladu s timto zakonem,
a posuzuje, zda jsou splnény podminky pro vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku.
Muze podrobit lécivy ptipravek, jeho vychozi suroviny, a je-li potieba, také jeho
meziprodukty nebo jiné slozky laboratorni kontrole, mize vyzvat zadatele k doplnéni
predlozenych udaji a dokumentace a ovéiuje, zda vyrobci 1é¢ivych ptipravkl, véetné osob
dovéazejicich 1écivé piipravky ze tretich zemi, maji vytvofeny podminky nebo uskuteciuji
vyrobu v souladu s tidaji predlozenymi v Zadosti o registraci. V ramci registracniho fizeni také
SUKL posuzuje klasifikaci 16¢ivého piipravku pro vydej a posuzuje oznaleni vngjsiho a
vnitiniho obalu a udaje v ptibalové informaci. V ptipad¢ potfeby mlize zadateli o registraci
udé¢lit povinnost uvést dalsi udaje nezbytné s ohledem na bezpec¢nost 1é¢ivého piipravku nebo
ochranu zdravi.

V registraénim tizeni SUKL také posuzuje, zda pomér rizika a prosp&snosti 16¢ivého
piipravku lze povazovat za ptriznivy, zda 1€Civy pripravek ma lécebnou ucinnost a zda jeho
lécebna ucinnost je zadatelem o registraci dostatecné¢ doloZena, zda kvalitativni a kvantitativni
slozeni 1é¢ivého ptipravku odpovidd deklarovanému slozeni lé¢ivého piipravku a zda
piedlozené udaje nebo dokumentace odpovidaji pozadavkiim stanovenym zakonem o 1é¢ivech
nebo piimo pouzitelnymi piedpisy Evropské unie nebo zda pouziti 1éCivého piipravku neni
podle zvlastnich pravnich pfedpisi nebo piimo pouzitelnych predpisit Evropské unie
zakazano, omezeno nebo je s nimi v rozporu. Pokud neni spInéna néktera z téchto podminek,
&i z dal§ich podminek uvedenych v § 31 odst. 10 zakona o 1é¢ivech, SUKL Zadost o registraci
zamitne.

Jestlize SUKL vyda rozhodnuti o registraci, uvede v ném podle § 32 odst. 1 zakona o
lécivech vzdy: ,, ndzev lécivého pripravku, registracni cislo lécivého pripravku, udaj o drZiteli
rozhodnuti o registraci, popripadé o osobé, kterou drzitel rozhodnuti o registraci zmocni, aby
ho zastupovala ve vécech upravenych timto zakonem. “ Dale se v rozhodnuti o registraci uvadi
to, jestli 1écivy ptipravek obsahuje navykovou latku nebo prekursor, a vzhledem k tématu této
prace dulezity udaj o klasifikaci 1é¢ivého piipravku pro vydej. V rozhodnuti mohou byt

zadateli o registraci uloZzeny dal$i povinnosti, jejichZz demonstrativni vycet je uveden v § 31a
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zakona o lé¢ivech, pricemz pro zajisténi bezpe¢ného a ucinného pouzivani lécivého pripravku
o v . r . w7 . . ’ 72
mize SUKL ukladat i daldi povinnosti v tomto ustanoveni neuvedené’”.

Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci, poté mize byt jeho

platnost prodlouZena na zakladé ptehodnoceni pomdru rizika a prosp&$nosti’.
3.1.2. Systém vziajemného uznavani

Systém vzajemného uznavani registrace lé¢ivych pripravki funguje mezi jednotlivymi
staty EU. Je moZzné ho rozdélit jesté na dva podtypy — Mutual Recognition Procedure (dale
jen ,,MRP registrace) a decentralizovanou registraci. U MRP registrace jiz 1é¢ivy piipravek
ma platnou registraci v nékterém z Clenskych stath EU, kdy tento stat je oznaCovan za tzv.
referenéni stat. Jeji drzitel Zad4 o registraci 1é¢ivého ptipravku v jinych Clenskych statech,
které se oznacuji jako tzv. dotCené staty. Referencni stat v registratnim fizeni vypracuje
hodnotici zpravu, ke které maji dotCené stity moznost podat piipominky. Pokud nejsou
piipominky zdvazné, je vydano rozhodnuti o registraci, které je uznano vSemi dotenymi
staty.

U decentralizované registrace neni 1éCivy piipravek na zacatku registraéniho fizeni
registrovan v zadném ¢lenském staté. Zadatel tak z ¢lenskych statt, ve kterych o registraci
zada, vybere jeden, ktery bude referencnim statem. Ten nasledné¢ obdobné¢ jako u MRP
registrace zpracuje hodnotici zpravu, ostatni staty, ve kterych zadatel zada o registraci, mohou
podat piipominky, a po jejich vypotradani, pokud nejsou zdvazné, je vydano rozhodnuti o

registraci, které je uznano vSemi dotéenymi staty.
3.1.3. Centralizovana registrace

V procesu centralizované registrace hraje hlavni roli Evropska agentura pro lécivé
ptipravky (dale jen ,,EMA®), zejména jeji Vybor pro humdanni léCivé piipravky, ktery
ptipravuje stanoviska k hodnoceni 1é¢ivého ptipravku a hodnoti miru prospésnosti a rizik.

Centralizovand registrace je povinna zejména pro 1éCivé piipravky urcené k lécbé
vzacnych onemocnéni, 1é¢ivé piipravky, které obsahuji nové 1éCivé latky a které slouZzi
k 1é€bé zejm. poruch imunity, pfipravky vyvinuté specialni biotechnologii a pfipravky pro
moderni terapii. Proces centralizované registrace je mozné uplatnit také dobrovolng, napt. u

generik referencniho lé¢ivého pripravku, ktery byl registrovan centralizované.

"2 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, s. 96.
7 § 34 zakona o 1é&ivech.
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Rozhodnuti o registraci vydava Evropska komise na zdkladé podkladi od EMA a je
vydano po konzultaci s ¢lenskymi staty. Registrace je platnd po dobu 5 let a je mozné ji

prodlouzit.
3.2. Klasifikace 1é¢ivych pripravki pro vydej

Vzhledem k zaméteni této prace na volné prodejné 1€¢ivé pripravky povazuji za nutné
zaméfit se v ramci procesu registrace blize na klasifikaci 1éCivych ptipravki pro vyde;.
Zpusob vydeje uvedeny v rozhodnuti o registraci zasadnim zptisobem dale ovliviiuje to, jak
snadno bude 1éCivy piipravek dostupny pro sveé uzivatele a jestli bude moci byt oznacovan za
volné prodejny. Zvlasté se zaméfim i na podminky zafazovani léCivych piipravkd mezi
vyhrazené 1€Civé piipravky, nebot’ pouze vyhrazené 1éCivé piipravky mohou byt pfedmétem
prodeje.

Zakladnim pfedpisem upravujicim klasifikaci 1é¢ivych piipravkl pro vydej pouze na
I€katsky piedpis, bez 1€karského predpisu, ptipadné do dalsich kategorii, je zakon o 1éCivech,
konkrétné jeho § 39, ktery stanovi, ze zpusob, jakym mutze byt 1éCivy pripravek vydavan,
stanovi pii jeho registraci SUKL. Dalsi pozadavky souvisejici s registraci 1é¢ivych piipravka
a tim 1 s jejich klasifikaci jsou stanoveny ve vyhlasce o registraci 1é¢ivych piipravk.

Na evropské urovni je zakladnim pfedpisem pro klasifikaci smérnice o 1éCivych
pokyn Evropské komise ,,A Guideline on Changing the Classification for the Supply of a
Medicinal Product for Human Use® (Revision January 2006)”*, ktery ma slouZit zejména
drzitelim rozhodnuti o registraci a dozorovym organim v jednotlivych ¢lenskych statech pro
zajisténi harmonizace.

SUKL ke klasifikaci 16¢ivych ptipravkil vydal pokyn REG 41 verze 27, ktery vychazi
z pramenll uvedenych vySe a konkretizuje kritéria pro klasifikaci 1é€ivého ptipravku do
jednotlivych kategorii vydeje a dale uvadi pozadavky na dokumentaci predkladanou spolu

s zadosti o zatazeni do nékteré z kategorii vydeje.

™ European Comission: A Guideline on Changing the Clasification for the Supply of a Medicinal Product for
Human Use. 1In: ec.europa.eu [online]. 27. 1. 2006 [cit. 2018-09-09]. Dostupny z:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/switchguide 160106 en.pdf..

> Pokyn SUKL REG-41 verze 2 Klasifikace 1é¢ivych piipravkil pro vydej bez 1ékaiského piedpisu.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/switchguide_160106_en.pdf

Zpusob vydeje 1é&ivého piipravku je uren v rozhodnuti o registraci.’® Je mozné, aby
byly rtizné 1ékové formy, sily, ¢i velikosti baleni lécivého ptipravku klasifikovany pro vyde;j

odli$nég, z ¢ehoZz nasledné plynou rizné povinnosti napt. pii realizaci reklamy na piipravek.
3.2.1. Vydej pouze na lékarsky predpis

Ustanoveni § 39 zdkona o 1éCivech v odst. 2 obsahuje podminky, pfi jejichz splnéni

muze byt léCivy pripravek vydavan pouze na lékatsky piedpis, a to pokud:

,,a) miize i pri spravném pouzivani predstavovat primé nebo neprimé nebezpeci, je-li

pouzit bez lékarského dohledu,

b) je casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v diisledku toho miize

predstavovat primé nebo neprimé nebezpeci pro zdravi lidi,

¢) obsahuje latky nebo pripravky z latek, jejichz ucinnost nebo nezdadouci ucinky

vyzaduji dalsi sledovani, nebo

. v % roroeil7
d) je urcen k parenteralnimu podani.

V ramci kategorie vydeje pouze na I€kaisky predpis miize byt dale rozhodnutim
SUKL podle § 39 odst. 4 zak. o lé&ivech stanoveno, Ze 1é&ivy piipravek mize byt vydavan
pouze na lékaisky predpis s omezenim. Omezeni se tyka toho, jaky lékar mize 1éCivy
piipravek predepisovat, nebo mnozstvi, které je mozné vydat jednomu pacientovi v ramci
stanoven¢ho obdobi. Pti rozhodovani o tom, jestli ma byt 1éCivy piipravek zarazeny do této
kategorie, SUKL posoudi, jestli je 1é¢ivy piipravek vyhrazen pro 1é¢bu, ktera miize byt
provadéna pouze ve zdravotnickém zatizeni liZzkové péce, a pro své farmakologické
vlastnosti nebo proto, Ze je novy, nebo v zdjmu vefejného zdravi; ptipadné pokud
onemocnéni, k jehoz 1é€bé se pouziva, musi byt diagnostikovana ve zdravotnickém zafizeni
lazkové péce nebo ve zdravotnickych zatfizenich s odpovidajicim diagnostickym vybavenim,
a to 1 kdyZ podavani a néasledné sledovani v takovych zatizenich provadéno byt nemusi;
ptipadné miize jit 1 o léCivy piipravek urceny pro pacienty v ambulantni péci, avSak jeho

pouziti miiZze vyvolat velmi zdvazné nezadouci u€inky nebo miiZze piedstavovat znacné riziko

76§ 32 odst. 1 pism. a) zakona o 1é&ivech.
78§ 39 odst. 2 zakona o lé&ivech.
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zneuzivani a je vyzadovano vystaveni lékaiského predpisu podle pozadavkl 1ékare se

specializovanou zpusobilosti a zvlastni dohled v priibdhu 1é¢by .
3.2.2. Vydej bez lékarského piedpisu

Pro moznost vydavat 1éCivy ptipravek bez l€kaiského predpisu je dilezité posouzeni
jeho vlastnosti a moznych dopadid na jeho uzivatele. Pokyn Switch Guideline, ktery se
klasifikaci vénuje, je rozdélen na nékolik ¢asti, obdobné jako i pokyn SUKL REG-41 verze 2.
Kritéria pro klasifikaci 1é¢ivého ptipravku obsahuje jeho ¢ast prvni.

Prvnim kritériem je zhodnoceni pfimého nebo nepiimého nebezpeci, je-li 1éCivy
piipravek pouzit bez 1ékaiského dohledu. Za piimé nebezpeci se povazuje toxicita, interakce a
nezadouci ucinky lé€ivého pripravku, a to za podminky, Ze je uZivan spravné. Nepiimé
nebezpe¢i nastava v okamziku, kdy je pfipravek uzivan spravné a svymi ucinky zastie
symptomy onemocnéni, které by jinak pacienta donutily vyhledat lékate. Déle by dle této
¢asti méla byt posuzovana schopnost pacientll spravné vyhodnotit nemoc a jeji symptomy. Je
také nutné brat v ivahu bezpecnost 1é¢ivého ptipravku s ohledem na jeho kontraindikace a
jejich mnozstvi.

Co povazuji z hlediska zajisténi bezpecnosti pacientl za dilezité je to, ze je také nutné
posoudit zpusob, jakym jsou o lé¢ivém piipravku informovani jeho uzivatelé. ,, Pisemna
informace (pribalova informace, text na obalu) musi ucinné prispéet k bezpecnému a ucinnému
uziti pripravku. Spravné uziti pripravku by mélo byt v pisemné informaci vysvétleno. Je
nezbytné zvazit, zda informace jsou dostatecné jasné pro to, aby pacient uzival lék spravne.
Informace by méla byt dostatecnd k tomu, aby nahradila 1ékaisky dohled.“”. V piibalové
informaci, pfipadné v textu na obalu by mély byt dostateCné popsany stavy, kdy IéCivy
ptipravek mlize byt uzivan, a stejné tak i stavy, kdy uzivan byt nesmi. Tyto informace musi
byt v souladu s SPC. Vzhledem k tomu, Ze spolu s informacemi poskytnutymi lékarnikem, je
ptibalova informace Casto jedinym zplsobem, jak se miize uzivatel informovat o vlastnostech
lécivého ptipravku, povazuji pozadavek na jeji srozumitelnost a dostatecnost za naprosto

opravnény.

78§ 39 odst. 4 zakona o légivech.
7 Pokyn SUKL REG-41 verze 2 Klasifikace 1é¢ivych piipravkil pro vydej bez 1ékaiského piedpisu, s. 3.
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Dale by méla byt hodnocena rizika zndmych nespravnych uziti. Pokud je tedy zndmo,
7e 18¢ivy pripravek miiZe byt uzit nespravné (napf. za uéelem zesileni u¢inku alkoholu)™,
nem¢l by byt klasifikovan pro vydej bez 1ékaiského predpisu.

Podle pokynu je také hodnocena potieba dalsiho sledovani léc¢ivého ptipravku
z hlediska jeho u¢innosti nebo nezddoucich ucinkl. Sledovani je obvykle nezbytné, pokud jde
o novy lécivy pripravek, ptipadné¢ pokud jsou zkuSenosti s jeho pouzitim omezené. Také
v ptipadé, Ze je navrhovan vydej bez lé¢kaiského predpisu u nové sily ¢i davky lécivého
ptipravku, je navrhovan novy zptisob podani, nova indikace nebo urceni pro novou vékovou
skupinu pacienttl, je dalsi sledovani povazovano za nezbytné.

Poslednim hlediskem je velikost a druh baleni 1é¢ivého ptipravku a maximalni davka.
Velikost baleni by méla odpovidat predpokladané délce 1éCby, pii¢emZz mensi baleni je
povazovano za bezpecnéjsi, jelikoz mlze byt prevenci proti predavkovani ¢i pozdnimu
vyhledani 1ékatrské pomoci. Na zdklad¢ tohoto hlediska je moZné rozdilné posoudit i rozdilné
velka baleni stejného 1é¢ivého piipravku. Toto je ptipad naptiklad 1écivého piipravku k lécbé
piiznakt alergie ZODAC, u které¢ho je baleni o 10 tabletach voln€ prodejné, a baleni s vétSim
poctem tablet (30, 60 &i 90) je moZné vydavat pouze na zakladé lékatského predpisu.™

Druh obalu je dilezity zejména pro ochranu déti, kterym by mél v maximalni mozné
mife branit v ptistupu k pfipravku. Maximalni davka, at’ jiz jednotlivd nebo denni, by méla
byt stanovena jednak s ohledem na ochranu pfed moZznym nebezpec¢im, ale také s ohledem na

zachovani uc¢innosti ptipravku.
3.2.3. Vydej bez lékaiského predpisu s omezenim

Pokud Ize nebezpeci pro lidské zdravi, které mize 1éCivy pripravek vyvolat, zamezit
stanovenim urcitych omezeni pro jeho vydej, pfipadné stanovenim, Ze pro jeho spravné
pouzivani je nezbytnd ptedchozi odbornd porada s farmaceutem, je mozné stanovit, ze se
lécivy ptipravek vydava bez Iékarského predpisu s omezenim. 82 Vydej takového ptipravku je
moZny pouze piimo osob¢, pro kterou je urcen, a je nutné o ném vést dokumentaci. Omezeni

pro konkrétni 1é¢ivy piipravek stanovuje SUKL v rozhodnuti o registraci, pfi¢emz mezi né

% Pokyn SUKL REG-41 verze 2 Klasifikace 1é¢ivych piipravkii pro vydej bez lékatského piedpisu, s. 4.

il Vyhledavani v databazi 1é¢ivych pripravki SUKL
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Bsearch _for%5D=zodac&data%5Bcode%S5D=&data
%35Batc_group%5D=&data%5Bmaterial%5D=&data%5Bpath%5D=&data%5Breg%S5D=&data%5Bradio%S5D=
none&data%S5Brc%5D=&data%5Bchbox%5D%5B%5D=braill-yes&data%S5Bchbox%5D%5B%5D=braill-
no&data%5Bchbox%5D%5B%5D=braill-

def&data%5Bwith adv%5D=0&search=Vyhledat&data%>5Blisting%5D=20.

82§ 39 odst. 5 zékona o lé&ivech.
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patii napt. omezeni v€kovou hranici pacienta, stanoveni davky pro jednotlivé podani a

omezeni mnozstvi, které je mozné vydat jednomu pacientovi v uréitém ¢asovém rozmezi.
Mezi 1éCivé piipravky klasifikované pro vydej bez 1ékaiského predpisu s omezenim

patii typicky pfipravky s obsahem pseudoefedrinu, které se pouzivaji k 1&¢bé ptiznakl

chtipky, jako je naptiklad MODAFEN.
3.2.4. Zarazeni mezi vyhrazené 1é¢ivé pripravky

O zafazeni mezi vyhrazené 1éCivé piipravky, coz jsou pfipravky, které je mozZné
prodavat bez 1ékaiského predpisu mimo 1ékarny, také rozhoduje SUKL v ramci rozhodnuti o
registraci.® Mezi vyhrazené 16¢ivé pripravky je mozné zafadit pouze 1¢¢ivé piipravky, u nichz
je mozny vydej bez Iékaiského piedpisu.

V ptipad€, Ze Zadatel zada v registraci o zafazeni pfipravku mezi vyhrazené, musi
zadost o registraci obsahovat nalezitosti stanovené v pfiloze €. 6 vyhlasky o registraci
lécivych ptipravka, mezi které patii zejména udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku,
odivodnéni, pro¢ mize byt prodavan jako vyhrazeny, dolozeni, Ze nemlZze piredstavovat
nebezpeci pro zdravi lidi nebo Ze neni nezbytnd predchozi odborna porada s farmaceutem, a
navrh obalu a piibalové informace.

V § 6 odst. 1 vyhlasky o registraci 1€Civych ptipravka je vyslovné stanoveno, které
piipravky jsou vyhrazenymi humannimi lé¢ivymi ptipravky. Jednd se o IéCivé Caje,
multivitaminové piipravky, antidiarrhoika obsahujici aktivni uhli, antiemetika (l€Civé
piipravky proti nevolnosti), pfipravky obsahujici paracetamol v nejv. mnozstvi 500
miligramil, pfipravky obsahujici ibuprofen v nejv. mnozstvi 200 miligrama, pfipravky urené
pro povrchovou desinfekci drobnych poranéni a dezinsek¢ni ptipravky, piipravky v 1ékové
formé naplasti a ptipravky k odvykédni koufeni obsahujici nikotin. U vSech téchto kategorii
jsou stanoveny dal$i podminky, tykajici se zejména koncentrace ucinnych latek a velikosti
baleni. Jde o taxativni vycet, ptipravky, které¢ do uvedenych kritérii nespadaji, jako vyhrazené
klasifikovany byt nemohou.

Mezi konkrétni vyhrazené 1éCivé ptipravky patii naptiklad 1é¢ivé Caje, ptipravky pro
desinfekci, jako je SEPTONEX, nebo rizné varianty léku proti bolesti PARALEN a
IBALGIN. Pravé ohledné zatazeni 1ékli proti bolesti mezi vyhrazené 1é¢ivé ptipravky jsou

v soucasnosti vedeny debaty, jelikoZ ucinné latky v nich obsaZené, paracetamol a ibalgin,

%38 39 odst. 8 zdkona o lé&ivech.
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nejsou povazovany za dostatecné bezpecné. Konkrétnéji se timto aktudlnim problémem budu

blize zabyvat v kapitole zaméfené na prodej 1é¢ivych ptipravki.
3.3. Hrani¢ni vyrobky

Pti rozhodovani o tom, zda je vyrobek lécCivy ptipravek, ¢i jiny typ vyrobku
v n¢kterych pripadech vyvstdva problém, do které kategorie by mél spadat. V definicich
jednotlivych kategorii vyrobkl jsou obsazeny urcité rozliSujici znaky, coz implikuje fakt, ze
jeden vyrobek nemiize soudasné spliovat ndkolik téchto definic zaroven®. Mezi hraniéni
vyrobky patti 1é€ivé piipravky, zdravotnické prostiedky a dalsi, jako potraviny, mezi kterymi
maji zvlastni postaveni dopliky stravy, ddle kosmetika, biocidni ptipravky a obecné vyrobky,
které nepatii do zddné specidlni kategorie.

Problematika hrani¢nich vyrobkid je vyznamna zejména z toho divodu, Ze regulace
jednotlivych kategorii se Casto vyznamné lisi, v€etné regulace jejich prodeje a reklamy. Na
vyrobce a dal$i subjekty, které tyto vyrobky prodavaji ¢i realizuji reklamu, jsou tak podle typu
produktu kladeny odlisné poZadavky. Zaroven jsou s riiznymi kategoriemi spojeny i rtizné
benefity, které mohou ovliviiovat UspéSnost prodeje. Napiiklad pii prezentaci 1éCivych
piipravkil je mozné uzivat 1éCebna tvrzeni, a zduraziiovat tak jejich tc¢innost. Na druhou
stranu je uvedeni l1éCivého ptipravku na trh slozitéjSi nez uvedeni doplitkku stravy nebo i
zdravotnického prostiedku. Jiz samotna klasifikace tak muize raznymi zplsoby ovlivnit
pristup spotiebitelti k vyrobku a tim i miru jejich ochrany.

Postaveni jednotlivych hrani¢nich vyrobkii je komplikované rtznymi vysledky
klasifikace v riznych ¢lenskych staitech EU. Produkty se stejnymi vlastnostmi mohou byt
v riznych Clenskych statech uvadény na trh v jinych kategoriich, a vzhledem k principu
volného pohybu zboZi vznika situace, kdy se mohou na uzemi jednoho clenského statu
nachazet prakticky totozné produkty zatazené v riznych kategoriich. K tomuto problému,
konkrétné ke klasifikaci vyrobkl jako lécivych piipravkd ¢i potravin, se ve své judikatuie
vyjadioval 1 SDEU, ktery konstatoval, ze za soucasného stavu prava SpoleCenstvi (dnes
Evropské unie) ,je stale mozné, ze pretrvavaji rozdily mezi clenskymi staty ohledne
kvalifikace vyrobku jako lécivych pripravkii nebo potravin. Okolnost, zZe vyrobek je v jiném

Clenském statu kvalifikovan jako potravina, tak nemiiZe clenskému stdatu dovozu zakazovat,

¥ KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, s. 41.
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aby mu priznal povahu lécivého piipravku, pokud vykazuje jeho viastnosti“®. Podobné se
SDEU postavil i k rozdilné klasifikaci vyrobku jako 1é¢ivého ptipravku nebo zdravotnického
prostiedku: ,, klasifikace vyrobku jednim clenskym statem jako zdravotnického prostredku s
oznacenim CE v souladu se smernici 93/42 nevylucuje, aby prislusny organ jiného clenského
statu klasifikoval ten samy vyrobek pro jeho farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky
ucinek jako 1écivy pripravek v souladu s definici v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83“%.
SDEU i pro oblast hrani¢nich vyrobkl uptfednostituje jako hlavni princip ochranu vetrejného
zdravi, ktera je zajiStovana na bazi jednotlivych c¢lenskych statt, pfed volnym pohybem
zbozi. Clenské staty tak mohou v zajmu ochrany vefejného zdravi klasifikovat vyrobek do
jiné kategorie, nez do jaké byl klasifikovan v jiném ¢lenském statu.

SUKL shrnul hlavni pravidla pti klasifikaci vyrobki a zejména pro rozliSovani
16¢ivych pripravki od jinych vyrobki ve svém pokynu®’ nasledovng:
- zékladnim vychodiskem jakychkoliv postupti v dané oblasti musi byt ochrana
vetejného zdravi,
- v jednom stit¢ nemohou byt dva vyrobky s obsahem shodné latky a shodnym
mechanismem Uc¢inku zatazeny do dvou rozdilnych kategorii,
- klasifikace vyrobku provedena jinym ¢lenskym statem neni pro Ceskou republiku bez
dalSiho zavazna,
- plati, ze registrované 1é¢ivé piipravky odpovidaji definici 1é¢ivého piipravku obsazené
v § 2 odst. 1 zadkona o IéCivech,
- rozhodnuti v fizeni podle § 13 odst. 2 pism. h) zdkona o 1éCivech ma deklaratorni
povahu.

V nasledujicich podkapitolach kratce predstavim jednotlivé kategorie hrani¢nich

ptipravkid a uvedu, jak se jejich uprava lisi od Gpravy lé€ivych piipravki.
3.3.1. Zdravotnické prostiedky

Zdravotnicky prostfedek je dle § 2 odst. 1 zédkona o zdravotnickych prosttedcich
WNAdstroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni vcetné programového vybaveni urceného

jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo lécebné ucely a nezbytného ke

% Rozsudek SDEU ze dne 9. 6. 2005 ve véci piedbézné otazky v fizeni HLH Warenvertriebs GmbH a Orthica
BV proti Némecku, sp. zn. C-211/03 (spojené fizeni s C-299/03 a C-316/03 az C-318/03).

% Rozsudek SDEU ze dne 3. 10. 2013 ve véci predbézné otazky v fizeni Laboratories Lyocentre proti Lazkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus a Sosiaalija terveysalan lupa-ja vylvonravirasto, sp. zn. C-109/12.

%7 Pokyn SUKL UST-30 verze 4 Zakladni principy rozli$ovani huméannich 1é¢ivych ptipravki od jinych vyrobka.
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spravnému pouZziti zdravotnického prostredku, material nebo jiny predmeét, urcené vyrobcem

C. G188
pro pouziti u cloveka®

, ucelem jehoz pouziti je napf. stanoveni diagnézy, prevence,
monitorovani, lécba nebo mirnéni onemocnéni, poranéni nebo zdravotniho postizeni, dale
vySetfovani, nadhrada nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu a
v posledni fad€ kontrola poceti.

S 1é¢ivymi pripravky maji zdravotnické prostiedky spole¢né to, Ze mohou byt pouzity
pro lé¢ebné ucely a také je mozné napt. v reklamé uvadét, Ze maji lécebny tcinek. Na rozdil
od lé¢ivych ptipravki vsak ,, nedosahuji sve hlavni zamyslené funkce v lidskem téle nebo na
jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jejich funkce
v§ak miize byt takovymi ucinky podpoiena“®. Pro rozlifeni, zda je vyrobek 1é&ivym
piipravkem, nebo zdravotnickym prostiedkem, je tak nutné zjistit, jakym U¢inkem dosahuji
své funkce, pfiGemz je nutné vychazet z aktualniho stavu védeckého poznani.”

Zdravotnickych prostfedkii je mnoho druhli, od kontaktnich cocek, néplasti a
inkontinen¢nich pomticek pies invalidni voziky az po samostatny software, jako napt. nékteré
diagnostické mobilni aplikace. Uplatiiuji se u nich dva zplsoby ttfidéni. Podle miry
zdravotniho rizika odpovidajiciho pouziti daného zdravotnického prosttedku se tiidi
vzestupné do tfid I, Ila, IIb a III, a v ptipad¢ diagnostickych zdravotnickych prostiedkli in
vitro na zdravotnické prostiedky pro sebetestovani a ostatni diagnostické zdravotnické
prostedky in vitro.”' Druhy zptsob t¥idéni je podle toho, jestli maji stejny nebo podobny
uréeny uéel nebo spole¢nou technologii, podle éehoz se tidi do generickych skupin.®?

Uprava vydeje a prodeje zdravotnickych prostfedki je obdobna jako u 1é¢ivych
piipravki. Zdravotnické prostfedky, které i v ptipad¢ dodrzeni ur¢ené¢ho ucelu mohou ohrozit
zdravi nebo Zivot ¢lovéka, jestlize se nepouzivaji pod dohledem l€kate, mohou byt pacientim
vydavany pouze na poukaz vystaveny lékafem. Dale mohou byt zdravotnické prostfedky
vydavany na poukaz v ptipad¢€, Ze ma pacient narok na jeho uhradu podle zdkona upravujiciho
vetejné zdravotni pojisténi.

Na reklamu na zdravotnické prostiedky nejsou na rozdil od 1écivych piipravki
kladeny Zadné specifické pozadavky, reklama musi splilovat pouze obecné pozadavky na

reklamu stanovené zdkonem o regulaci reklamy. Vzhledem k tomu, Ze el uzivani 1é€ivych

% § 2 odst. 1 zdkona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢&. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostiedcich®).

%9°§ 2 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostiedcich.

% Problematikou definice farmakologického ti¢inku se zabyval Nejvyssi spravni soud ve svém rozsudku ze dne
20. 1. 2016, sp. zn.. 3 As 91/2015.

°1'§ 6 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostiedcich.

%2 § 6 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich.

34



ptipravkd a zdravotnickych prostiedkl je obvykle stejny, a to snaha zmirnit urcité zdravotni
potize, povazuji tyto omezené pozadavky na reklamu na zdravotnické prosttedky za
nedostate¢né. Pokud neni v reklamé dostatecné odliseno, jak tyto dva druhy vyrobkl pisobi,
mohou byt jejich uzivatelé¢ uvedeni v omyl ohledné toho, jakym zptisobem bude jimi vybrany
produkt uéinkovat. Tyka se to napiiklad ptipravkl na travici obtize, mezi nimiz se vyskytuji
jak lécivé pripravky, tak zdravotnické prostfedky, nebo riznych kapek do nosu, z nichz
nékteré¢ jsou registrované 1éCivé pripravky a jiné, naptiklad motské vody do nosu, jsou

zdravotnické prostiedky.
3.3.2. Potraviny

Potraviny jsou definovany v &l. 2 nafizeni o potravinach® jako ,,jakdkoli latka nebo
vyrobek, zpracované, castecné zpracované nebo nezpracované, které jsou urceny ke
konzumaci clovekem nebo u nichz lze ditvodné predpokladat, Ze je clovek bude konzumovat “.
Natizenim o potravinach je vyslovné stanoveno, Ze potraviny nezahrnuji mimo jiné 1écivé
piipravky, kosmetické prostiedky a omamné a psychotropni latky.

Zakon o potraviniach’ rozliuje rizné podkategorie potravin, z nichZ pro ucely této
prace jsou jakozto hrani¢ni ptipravky nejvyznamnéjsi dopliiky stravy.

Doplnék stravy je dle § 2 zdkona o potravinach ,, potravina, jejimz ucelem je dopliiovat
béznou stravu a ktera je koncentrovanym zdrojem vitaminit a minerdlnich latek nebo dalsich
latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem, obsazenych v potraviné samostatné nebo v
kombinaci, urcenda k primé spotrebé v malych odmérenych mnozstvich®. Pozadavkiim na
slozeni doplnkt stravy, jejich oznaCovani a zplsobiim pouziti se blize vénuje vyhlaska o
doplncich stavy.

Prodej dopliikil stravy neni Zddnym specialnim zpiisobem omezen. Naopak na reklamu
na dopliiky stravy je kladena cel4 fada pozadavki, ve kterych neni jednoduché se orientovat.
Zakladnim pravidlem je, Ze kazda reklama na dopliky stravy musi obsahovat zietelny text

«95

»dopln€k stravy Déle se nesmi doplikim stravy ,, prisuzovat vlastnosti tykajici se

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 178/2002ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin.

% 7ak. ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobeich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond.

% § 5d odst. 3 zdkona o regulaci reklamy.
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. VP . , 96
prevence, lecby nebo vyléceni lidskych onemocnéni nebo na tyto viastnosti odkazovat”.

Témito pravidly by tak mélo byt zajiSténo dostatecné odliSeni doplikii stravy od lé¢ivych
ptipravkl a prispéno k tomu, aby spotiebitelé doplitkiim stravy nepiisuzovali lécebné Gcinky.
Domnivam se, ze tento cil regulace prozatim nebyl naplnén, nebot’ hranice mezi 1éCivymi
ptipravky a dopliiky stravy je velmi tenka a bézny spotiebitel neni schopen je rozliSovat. Jako
ptiklad v tomto ptipadé mohou poslouzit naptiklad ptipravky s vitaminem C — CELASKON
500 mg je lécivy pripravek ve formé Sumivych tablet s vitaminem C, na trhu je pfitom velké
mnoZstvi jinych Sumivych tablet s vitaminem C, které jsou pouze doplitky stravy. SUKL viak
v posledni dobé podnikl uré¢ité kroky ke sjednoceni téchto rozdili, jako v ptipadé dopliki
stravy obsahujicich vitamin D3 v mnoZstvi 2000 UI, u kterych nafidil jejich stazeni z trhu,
nebot’ jde dle nazoru SUKL o nelegélni 16&ivé ptipravky®’.

V reklamé na dopliiky stravy a obecné pfii jejich oznacovani dale mohou byt uvadéna
tzv. vyzivova a zdravotni tvrzeni za podminek stanovenych natizenim EU*®. Nazev zdravotni
tvrzeni by mohl vzbuzovat dojem, Ze Ize o doplhiku stravy tvrdit, Ze ma 1é¢ivé ucinky, neni
tomu vSak tak — zdravotnim tvrzenim se rozumi ,, kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo
ze kterého vyplyva, Ze existuje souvislost mezi kategorii potravin, potravinou nebo nékterou z
Jjejich slozek a zdravim*“*’. Naptiklad tvrzeni ,,vitamin C 1&&i chiipku® je 1é&ebné tvrzeni a u
doplnkt stravy tak nesmi byt uvadéno, kdezto tvrzeni ,,vitamin C pfispiva ke spravné funkci
imunity* je zdravotni tvrzeni a jeho uvadéni je ptipustné. Pro pouziti vyzivovych a
zdravotnich tvrzeni existuje cela fada pravidel. Statni zeméd¢€lska a potravinaiska inspekce,
ktera je spolu s RRTV dozorovym orgdnem pro reklamu na dopliky stravy, vydala pro
pouzivani a kontrolu téchto tvrzeni ,,Voditka k problematice zdravotnich a vyzivovych
tvrzeni“'”, kterymi se snaZi alespoti z &asti piispét k lepsi orientaci v t&chto pravidlech.

Dalsi podkategorie potravin, které by mohly v urcitych ptipadech spadat mezi hrani¢ni

ptipravky, jsou potraviny ur¢ené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni Iékatské

% 8§ 3 odst. 4 pism. a) vyhlasky & 58/2018 Sb., o dopliicich stravy a slozeni potravin (dale jen ,vyhlagka o
doplncich stavy®).

7 SUKL: Nelegélni piipravek VITAMIN D3 REFLEX NUTRITION, In: sukl.cz [online]. 17. 5. 2018 [cit-2019-
03-20]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/nelegalni-pripravek-vitamin-d3-reflex-nutrition;
SUKL: Nelegalni ptipravky MEGADECKO 2000 UI, In: sukl.cz [online]. 21. 11. 2018 [cit-2019-03-20].
Dostupny z:  http:/www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/nelegalni-pripravky-megadecko-2000-ui; SUKL:
Nelegalni piipravek K2-MK7+D3 2000 Ul, In: sukl.cz [online]. 1. 10. 2018 [cit-2019-03-20]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/nelegalni-pripravek-k2-mk7-d3-2000-ui.

*® Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a
zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (dale jen ,,nafizeni o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich®).

% (1. 2 odst. 5 nafizeni o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich.

1% Statni zemédélska a potravinarska inspekce: Voditka k problematice zdravotnich a vyzivovych tvrzeni. In:
szpi.gov.cz [online]. 21. 5. 2018 [cit-2018-12-05]. Dostupny z: http://www.szpi.gov.cz/clanek/voditka-k-
problematice-zdravotnich-a-vyzivovych-tvrzeni.aspx.

36


http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/nelegalni-pripravek-vitamin-d3-reflex-nutrition
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/nelegalni-pripravky-megadecko-2000-ui
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/nelegalni-pripravek-k2-mk7-d3-2000-ui
http://www.szpi.gov.cz/clanek/voditka-k-problematice-zdravotnich-a-vyzivovych-tvrzeni.aspx
http://www.szpi.gov.cz/clanek/voditka-k-problematice-zdravotnich-a-vyzivovych-tvrzeni.aspx

ucely a nahrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti. Pozadavky na jejich oznacovani a
reklamu jsou uvedeny zejména v evropskych predpisech, a to hlavné v natizeni o potravinach
urcenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1ékarské ucely a ndhradé celodenni

1

stravy pro regulaci hmotnosti'®' a jeho provaddcich predpisech, a také v zakoné o regulaci

reklamy.

3.3.3. Kosmetika

Kosmeticky ptipravek je ,,jakdkoli latka nebo smés urcend pro styk s vnéjsimi castmi
lidského tela (pokozkou, viasovym systémem, nehty, rty, vnéjsimi pohlavnimi organy) nebo se
zuby a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo prevazné za ucelem jejich cisteni, parfemace,
zmeény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo upravy télesnych

o ccl02
pachii

. Na rozdil od léc¢ivého piipravku kosmetika jiz podle své definice miize pisobit
pouze na vnéjsi casti lidského téla, a nelze ji prisuzovat zadné jiné UcCinky, a to ani napf.
lécivé ucinky na svaly a klouby u rtiznych masti a geli. Obecné nesmi byt v souvislosti
s kosmetikou pouzivany texty, nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni ani nazorné nebo jiné
znaky, které by ji pfisuzovaly vlastnosti nebo funkce, jez nema.'® V praxi jsou tato pravidla
dle mého ndzoru pomérné piisnd, ale slouzi svému ucelu, byt nékdy za cenu toho, Ze
formulace uvadéné v reklamé na kosmetické piipravky jsou ponékud kostrbaté. Naptiklad u
kosmetiky, kterou obvykle pouzivaji lidé trpici atopickym ekzémem, by dle pravidel pro
reklamu na kosmetiku nemélo byt uvadéno napt. Ze je ,,vhodna pro atopiky*, coz dava smysl
v tom ohledu, Ze atopicky ekzém je nemoc, kterd nemize byt kosmetikou vylécena. Jelikoz
ale jde o kosmetiku, kterd v praxi miize hrat roli minimaln¢ pii predchazeni rozvoje
atopického ekzému, tak jsou v reklamé pouzivany obraty jako ,,vhodné pro suchou pokozku
az se sklonem k atopii“. Dusledkem je, Ze se spotiebitel dozvi, Ze tato kosmetika by neméla

jeho kazi trpici atopickym ekzémem uskodit, zaroven ale nenabude dojem, Ze by tuto chorobu

vylécila.

%! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 ze dne 12. &ervna 2013 o potravinach uréenych
pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni l1ékatské icely a nadhradé celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a
2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a natizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢.
953/2009.

192 C1. 2 odst. 1 pism. a) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o
kosmetickych ptipravcich (dale jen ,,nafizeni o kosmetickych ptipravcich®).

19 C1. 20 odst. 1 nafizeni o kosmetickych piipraveich.
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3.3.4. Biocidy

Co se rozumi biocidnim p¥ipravkem je vymezen v nafizeni o biocidech '™, dle kterého
je biocidnim ptipravkem ,,jakdkoli latka nebo smés ve forme, v jaké se dodava uzivateli,
skladajici se z jedné nebo vice ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky) obsahujici nebo
vytvarejici, urcené k niceni, odpuzovani a zneskodnovani jakéhokoliv skodlivého organismu, k
zabranéni pusobeni tohoto organismu nebo dosazeni jiného regulacniho ucinku na tento
organismus jakymkoliv zpiisobem jinym neZ pouhym fyzickm nebo mechanickym
plisobenim “, ptipadné ,jakakoli latka nebo smés vytvorena z latek nebo smési, na které se
nevztahuje prvni odrazka, pouzité s umyslem zmiceni, odpuzovani a zneSkodnovani
Jjakéhokoliv skodlivého organismu, k zabranéni piisobeni tohoto organismu nebo dosazZeni
jiného regulacniho ucinku na Skodlivy organismus jakymkoliv jinym zpiisobem nez pouhym
fyzickym nebo mechanickym pusobenim . Za biocidni piipravek se dle tohoto ustanoveni
povazuje 1 oSetfeny predmét, ktery ma primarné biocidni funkci.

Ve vnitrostatni Gpravé jsou biocidy upraveny v zéakon& o biocidech'®.

Za hrani¢ni ptipravky lze mezi biocidy povazovat zejména ty piipravky, které slouzi
k ochrané proti v§im. Vzhledem k tomu, Ze jsou na trhu k dostani jak repelenty proti v§im, tak
1 zdravotnické prostfedky a kosmetika, které maji podobné ucinky, mohlo by byt zmateni
spottebitele ohledné¢ toho, o jaky druh produktu jde, znacné. I proto jsou na reklamu na
biocidni ptipravky kladeny zvlastni pozadavky.

Kazda reklama na biocidni piipravek musi zahrnovat veéty: ,, PouZivejte biocidy
bezpecnym zpiisobem. Pied pouZitim si vidy pFectéte oznaceni a informace o piipraviu '’
Déle nesmi reklamy informovat o biocidech zpisobem, ktery je zavadéjici z hlediska rizik,
které by mohl ptipravek predstavovat pro zdravi lidi 1 zvifat nebo pro Zivotni prostiedi, nebo
ktery by mohl byt zavad¢jici z hlediska U€innosti ptipravku. Tato opatieni tykajici se reklamy
na biocidni pfipravky by méla ptispivat k informovanosti spottebitelil, ktefi by si méli byt
védomi, ze jde o latky, které jsou potencidlné nebezpecné a zachdzeli s nimi odpovidajicim

zpiisobem.

1% 1. 3 odst. 1 pism. a) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012, o
dodavani biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani (dale jen ,,nafizeni o biocidech®).

195 Zakon ¢&. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a G¢innych latkach a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (dale jen ,,zakon o biocidech®).

1% (1. 72 natizeni o biocidech.
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4. Prodej volné prodejnych lé¢ivych pripravki

Pacienti maji v dnes$ni dob¢ vice moznosti, jak potidit voln€ prodejné lé¢ivé piipravky,
nez pouze v lékarn€. Pro kazdy zplisob, jakym je mozné pacientim 1é¢ivé ptipravky vydat ¢i
prodat, jsou stanovena urcita pravidla, pficemz nékterd jsou stejna a néktera se pro rtzné
zpusoby lisi, pfesto by vsSak meéla vzdy zajistovat zejména bezpecnost pacientli na
odpovidajici tirovni.

Cilem této kapitoly je v prvni fad€ piredstavit pravidla pro vydej lé¢ivych ptipravkl
v 1ékarné a zasilkovym zplisobem, aby bylo ndsledné mozné je porovnat s pravidly pro
samotny prodej. Dale se budu detailn¢ vénovat prodeji 1é¢ivych piipravki, véetné zaméfeni
na dozor nad prodejem lécivych piipravki se srovnanim cetnosti kontrol vydeje v 1ékarnach a
prodeje v prodejnach a kratkého predstaveni nékolika rozhodnuti dozorového organu.
Nakonec bych se rdada zamyslela nad soucasnymi problémy v oblasti prodeje lécivych
ptipravki, vcetn€ uvedeni nékolika konkrétnich navrhli na zménu v této oblasti, které jiz byly

predloZeny.
4.1. Vydej 1é¢ivych pripravki v 1ékarné

Lécivé pripravky je mozné vydavat zejména v I€karnach, coz je pro ucely této prace
hlavni kanal, kterym se budu zabyvat. Dalsi zdravotnické zatizeni, ve kterych je vydej mozny,
a osoby, které jsou opravnény v nich lé¢ivé ptipravky vydavat, jsou uvedeny v § 82 odst. 2
pism. ¢) az g) zakona o léCivech. I kdyz formalné nejde o vydej, je také mozné, aby lékar pii
poskytovani zdravotnich sluzeb vybavil pacienta 1é¢ivymi piipravky, a to za podminek
stanovenych zdkonem o 1é&ivech'"” a vyhlaskou o spravné lékarenské praxi'®®. Takto vybavit
pacienta je mozné , pouze v pripadé, Ze zdravotni stav pacienta nezbytné vyzaduje
bezodkladné uzivani lécivého pripravku a vzhledem k mistni nebo casové nedostupnosti
lékarenské péce neni mozny véasny vydej lécivého pripravku na lékarsky predpis «“l09.

Lékérny jsou zdravotnickym zafizenim a jako takové musi spliiovat pozadavky na
minimalni technické a v€cné vybaveni, které jsou stanoveny ve vyhlaSce o poZzadavcich na

vybaveni zdravotnickych zafizeni''’, konkrétng v jeji ptiloze ¢. 5. Lékarna musi mit zakladni

a vedlejsi provozni prostory ve stanovené vyméie a s predepsanym vybavenim, pficemZ mezi

197°§ 5 odst. 8 pism. a) a § 8 odst. 1 zdkona o 1éivech.

19 ¢ 38 vyhlasky o spravné lékarenské praxi.

1098 8 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech.

"% Vyhlagka ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimélni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a
kontaktnich pracovist’ doméci péce.
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nejdalezitéj$i patii mistnost pro vydej lé¢ivych ptipravkli a zdravotnickych prostredkli pro
vetejnost.

Lékéarny také mohou ziizovat odloucend oddéleni pro vydej léCivych piipravkl a
zdravotnickych prostiedk (dale jen ,,O0VL®), kterd Ize ziidit v obci nebo méstské ¢asti, kde
neni jinak poskytovana Iékarenska péce a kde je zaroven zdravotnické zatizeni, které
poskytuje ambulantni zdravotni sluzby. OOVL nema statut samostatné I¢karny, jde pouze o
dalsi provozni prostor Iékarny, ktera je ve svych hlavnich prostorech jinak plnohodnotné
vybavena. Na vybaveni samotného OOVL jsou kladeny mensi pozadavky nez na samotné
lékarny, avSak s tim se poji mensi moznosti - nelze v nich napiiklad ptipravovat individualné
piipravované 1é¢ivé piipravky. Ke dni 31. 12. 2017 bylo v Ceské republice 240 OOVL,
pfi¢emz samostatnych lékaren bylo 2544'''. Svou podstatou jsou OOVL vhodnd pro
zajiStovani dostupnosti lékarenské péce 1 v mistech, kde by bylo zejména z ekonomickych
davodi obtizné provozovat plnohodnotnou I€karnu.

Pfi samotném vydeji je nutné rozliSovat, jakym zplisobem mize byt 1é¢ivy piipravek
vydavan, coz je stanoveno pii registraCnim fizeni. Dvé zakladni kategorie vydeje jsou vydej
pouze na lékatsky predpis a vydej bez Iékaiského predpisu, pfiCemz v obou téchto kategoriich
mohou byt navic urena omezeni, ktera stanovi dal$i podminky pro vydej. Na klasifikaci
l1écivého piipravku zavisi, kdo a jakym zplisobem ho mize vydavat.

Lécivé ptipravky, jejichz vydej je mozny pouze na Iékatsky piedpis a l€¢ivé ptipravky
vydavané bez Iékaiského pfedpisu s omezenim muize vydat pouze farmaceut. Pokud vydej
lécivého piipravku neni vazan na lékarsky piedpis a neni dano zadné omezeni, je mozné, aby
jej vydal farmaceuticky asistent. Hlavni rozdil mezi farmaceutem a farmaceutickym
asistentem je v tom, jaké vzdélani je pottebné k ziskdni odborné zptisobilosti k vykonu tohoto
povolani — farmaceut musi vystudovat magistersky studijni program v oboru farmacie a mize
dalsim vzd&lavanim ziskavat specializované zpusobilosti''?. Farmaceuticky asistent musi
v soucasné dobé absolvovat studium v oboru diplomovany farmaceuticky asistent na vyssich

zdravotnickych skolach'"”.

" Kontrola lékaren v roce 2017. In: suklcz [online]. 5. 3. 2018 [cit-2018-09-03]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/kontrola-lekaren-v-roce-2017.

'12°8 10 a nasl. zakona &. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani 1ékate, zubniho 1ékatfe a farmaceuta.

3§ 19 zakona ¢. 96/2004 Sb., o podminkich ziskavani a uznavani zptsobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych

souvisejicich zakont (zakon o nelékatskych zdravotnickych povolanich).
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Lékarny musi vést evidenci''* skladovych zasob, ptijmu a vydeje 1é&ivych piipravki,
a to po jednotlivych polozkdch umoziujici rozlisit 1ékovou formu, mnozstvi 1éCivé latky
obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo l¢kové formy, typ obalu a velikost baleni
lé¢ivého pripravku, véetné kodu lé¢ivého pripravku. Tuto evidenci musi 1ékarny uchovavat po
dobu péti let.

Pii vydeji na 1ékatsky ptedpis, pokud piedepisujici lékat nevyznacil na lékaiském
predpisu, ze trva na vydani predepsaného 1é¢ivého ptipravku, informuje vydavajici farmaceut
pacienta o moznych alternativach k pfedepsanému lé¢ivému pitipravku a se souhlasem
pacienta je opravnén piipravek zaménit za jiny, ktery musi byt shodny z hlediska jeho
ucinnosti a bezpe€nosti, musi obsahovat stejnou 1é€ivou latku se stejnou cestou podani a mit
stejnou 1ékovou formu'"®. Takovéto zaméiovani je vhodné zejména pro snizeni doplatkd pro
pacienta. K zakazovani zdmény léCivych ptipravki 1€kati piistupuji napiiklad z divoda
alergie pacienta na né¢které pomocné latky v ptipraveich. Farmaceut postupuje obdobné jako u
zamény 1 v piipadé, ze 1ékar predepsal 1éCivy piipravek jen oznaCenim jeho ucinné latky,
pozadované l€kové formy, sily a mnozstvi — v takovém ptipad€ je vydan odpovidajici 1éCivy
povinnosti, které maji zajiStovat bezpecnost pacienta. Farmaceut zejména ovéti davkovani a
zpusob aplikace vyznaceny na receptu. Pokud by podle jeho znalosti a zkuSenosti mohlo pii
aplikaci lécivych ptipravkl dojit k jejich vzajemnému nezddoucimu ovlivnéni nebo k
poskozeni zdravi pacienta, muze pozastavit vydej a zkonzultovat tuto zaleZitost
s predepisujicim Iékafem. Pokud by byl lékat nedosazitelny, tak farmaceut 1éCivé piipravky
nevyda, nehrozi-li nebezpeCi z prodleni. Dale farmaceut kontroluje, zda recept obsahuje
vSechny potfebné nalezitosti a jeho vérohodnost.

Soucasti vydeje vSech lé€ivych piipravki, i téch vydavanych bez lékatského predpisu,
je poskytnuti informaci, které jsou nezbytné pro spravné a bezpecné uzivani lé¢ivého
ptipravku a pro jeho uchovavani''’, coz je z mého pohledu dilezité pro zajiSténi dostatecné
informovanosti uzivateli 1é¢ivych pfipravkd, jelikoz v podstaté jedinymi dalSimi
spolehlivymi béZn¢ dostupnymi zdroji informaci o léCivych piipravecich jsou piipadné
informace od ptedepisujiciho lékafe a piibalovy letdk pfiloZeny k samotnému IéCivému

ptipravku.

114§ 82 odst. 3 pism. e) zdkona o 1é¢ivech.

115§ 83 odst. 2 zak. o 1é&ivech.
19§ 10 odst. 4 vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi.
"17°§ 10 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi.
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Co se tyce lécivych piipravki, u kterych je mozny vydej bez 1ékarského predpisu, je
mozné je vydavat i samoobsluznym zptiisobem, kdy jsou lécivé pripravky v 1ékarné piristupné
pacientiim k volnému vybéru, a zésilkovym vydejem, kterému se budu blize vénovat dale.
Volné prodejné 1éCivé ptipravky farmaceut nevydd, pokud ma podezieni na moznost jejich
zneuziti. Dalsi pravidla jsou stanovena pro léCivé piipravky vydavané bez I¢kaiského
predpisu s omezenim, kdy se prostfednictvim registru pro I€Civé pripravky s omezenim
ovefuje, zda jsou splnény podminky vydeje, a vydej se do registru zaznamenava. Pro ucel
ovéfeni se zjiStuje totoznost osoby pozadujici vydej. Pokud podminky vydeje nejsou splnény,
zejména pokud bylo pacientovi ve stanoveném obdobi jiz vydano omezené mnozstvi lé€ivého
piipravku, l€¢ivy ptipravek nebude vydan.

Vsechny pozadavky, které jsou kladeny na lékéarny, a to co se tyce jejich technického
vybaveni a personalniho zajiSténi a pozadavkli na vedeni evidence, a i pravidla samotného
vydeje, by méla zajisStovat, ze pacienti obdrzi bezpecné 1éCivé pripravky, budou znat zékladni
zéasady jejich bezpecného uzivani a bude jim v ptipadé potfeby dalSich informaci k dispozici
odborné kvalifikovany personal. Vzhledem k tomu, jaké naroky jsou na lékarny i jednotlivé
vydavajici osoby kladeny, je dle mého nazoru pii splnéni vSech pozadavkii mozZné
piedpokladat, ze bylo pro bezpecnost uzivateli 1é¢ivych ptipravka ucinéno vse, co lze pii

zachovani priméiené dostupnosti 1é¢ivych piipravkl ocekavat.
4.2. Zasilkovy vydej 16¢iv

Zasilkovym vydejem se rozumi ,,vydej lécivych pripravkic na zdkladé objednavek
zdsilkovym zpiisobem “!'®. Zakon o 1é¢ivech podminky zasilkového vydeje upravuje v § 84 az
87, dale se zasilkovému vydeji vénuje § 18 vyhlasky o spravné lékarenské praxi. SUKL pro
bliz§i upfesnéni podminek zasilkového vydeje vydal pokyn LEK-16 verze 3, Zasady
zasilkového vydeje 1é€ivych pripravkl v I€karnach.

Zasilkovym zplGsobem mohou byt vydavany pouze registrované lécivé piipravky
klasifikované pro vydej bez 1ékatrského predpisu, a to takové, které mohou byt vydavany bez
omezeni. Lékarny Casto na svych internetovych strankach nabizeji i jiny sortiment, jako
dopliiky stravy a kosmetiku, coZ neni vylouceno, avSak na tento sortiment se nevztahuje
zvlastni uprava pro zasilkovy vydej 1éCiv. Zasilkovy vydej 1éCiv miZe zajiStovat pouze
provozovatel 1ékarny, a zahajeni spolu s adresou internetovych stranek, na kterych budou

lécivé ptipravky nabizeny, preruSeni a ukonceni zésilkového vydeje je nutné oznamit SUKL

118 & 84 odst. 1 zakona o 1é&ivech.
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nejpozdéji do 15 dnl ode dne, kdy tato skuteCnost nastala. Nabizeni ptipravkil za ucelem
jejich zasilkového vydeje a piijimani objednavek je povazovano za soucast zasilkového
vydeje, internetové stranky, na kterych jsou pfipravky nabizeny a prostiednictvim kterych je
mozné je objednat, tak mohou byt provozovany pouze provozovatelem I€karny. Dle
interpretace SUKL neni mozné, aby byly internetové stranky navazany na vice lékaren
jednoho provozovatele: ,, Neni mozné sdileni spolecné nabidky (internetovych stranek s nabidkou
lecivych pripravikai k zasilkovému vydeji) vice lékarnami shodného provozovatele nebo riiznych

o «l19 . o v . o ’ 1.1 ’ v ¥ o r
provozovatelii. """, Toto pravidlo mlze v praxi zpusobovat problémy lékarenskym fetézciim, které

jsou provozovany formou tzv. fransiz, jelikoz piestoze se navenek prezentuji stejnou znackou, nemaji
stejného provozovatele a nemély by tedy sdilet jedny internetové stranky pro zasilkovy vyde;.
Lékarna, kterd zasilkovy vydej zajiSt'uje, musi splitovat vSechny legislativni stanovené pro
kamenné I€karny nehledé¢ na to, vjakém rozsahu poskytuje jiné lékarenské sluzby nez
zésilkovy vyde;j.

Kromé standardnich poZadavkl na vydej lécivych ptipravklt musi lékarna zajist'ujict
zasilkovy vydej splnit 1 dalSi pozadavky, uvedené zejména v § 85 odst. 2 zdkona o lé¢ivech.
Lékarna je povinna zvefejnit informace o zasilkovém vydeji a nabidce 1éCivych ptipravk,
véetné jejich ceny a dalSich nakladt spojenych se zéasilkovym vydejem. Dale musi 1ékarna
prostiednictvim farmaceuta nebo farmaceutického asistenta zajistit informacni sluzbu ur¢enou
zejména pro poradenstvi pro objednavajici, ktera zaroven slouzi ke shromazd’ovani a
piedavani informaci o podezieni na nezadouci ucinky a zavady v jakosti 1éCivych ptipravki.
Ptepravu zasilek je mozné smluvné zajistit u jiné osoby, ale 1ékarna stale odpovida za jakost
lécivych ptipravki. Zasilky musi byt objednateli odeslany nejpozdé€ji do 48 hodin a dodani
objednateli musi byt zajiSténo nejpozdéji do 3 dnl od piijeti objednavky. Pokud tato lhtita
nemulze byt dodrZzena, ma lékarna povinnost toto objednateli do 3 dni od pfijeti objednavky
oznamit. Objednatel musi mit moZnost vratit reklamované 1é€ivé ptipravky takovym
zpusobem, ktery mu nezplisobi zddné néklady.

Internetové stranky 1€kéarny zajiSt'ujici zasilkovy vydej musi obsahovat kontaktni udaje
SUKL a hypertextovy odkaz na internetové stranky SUKL. Déle musi byt na kazdé strance,
kterd souvisi s nabidkou vydeje 1é¢ivych ptipravkl vefejnosti na dalku, zietelné¢ zobrazené
logo, jehoz podoba je stanovena provadécim natizenim Komise Evropské unie.'* Ugelem
tohoto loga je zejména umozZnit vefejnosti jednoduché ovéfeni, Ze se jedna o divéryhodnou

stranku provozujici zasilkovy vydej. Ceska republika, zastoupend SUKL, uzaviela licenéni

"9 pokyn SUKL LEK-16 verze 3 Zasady zasilkového vydeje 1é¢ivych piipravkil v 1ékarnach, s. 3.
120 Provadéci natizeni Komise (EU) &. 699/2014 ze dne 24. 6. 2014.
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smlouvu s Komisi EU, ktera umoziiuje pouziti loga v Ceské republice a udéluje SUKL
kompetence v oblasti dozoru nad pouzivanim loga. Pouziti loga samotnou lékarnou je mozné
pouze na zékladé uzavieni podlicenéni smlouvy se SUKL. Jak jiz bylo uvedeno vyse, SUKL
pozaduje, aby na jedné internetové strance byla uvedena nabidka pouze jedné l1€karny jednoho
provozovatele. Tim, Ze pro splnéni podminek pro provozovani internetovych stranek se
zasilkovym vydejem 1é¢iv je nutné uzavieni podlicenéni smlouvy na uzivani loga se SUKL,
ma tak SUKL kontrolu nad tim, aby na jedny internetové stranky byla navézana jen jedna
I€karna: ,,...pro kazdou lékarnu je uzavirana samostatna podlicencni smlouva. Pokud ma
provozovatel vice lékaren, ale jen jedna z nich zajistuje zasilkovy vydej lécivych pripravkii a
ostatni lékarny slouzi pouze jako vydejni misto téchto zasilek, uvede do smlouvy pouze tu
121

lékarnu, ktera skutecné zasilkovy vydej lécivych pripravkii zajistuje. Zarovenn musi byt

logo zobrazovano pouze na strankach, na kterych jsou nabizeny lécivé piipravky, coz
vzhledem k tomu, Ze sortiment nabizeny na internetovych strankach Iékaren je Casto Sirsi,
klade pomérné narocné pozadavky na provozovatele internetovych stranek, ktery tak musi
ohlidat, aby se logo nezobrazovalo na strankdch, kde jsou nabizeny naptiklad zdravotnické
prostedky, dopliiky stravy nebo kosmetika.

Zakon o lécivech v § 86 umoznuje 1 zasilkovy vydej 1é¢ivych pripravkl do zahranici.
Hlavni podminkou je, aby byly 1é¢ivé ptipravky takto vydavané oznaceny v ufednim jazyce
statu, do kterého jsou dodavany. Tyto cizojazy¢né oznaCené piipravky musi byt uchovavany
oddélen¢ od ostatnich 1é¢ivych piipravka.

Problematika zasilkového vydeje 1€Civ byla feSena i SDEU, a to zejména v nékolika
rozsudcich souvisejicich s internetovou lékarnou DocMorris.  V rozsudku ze dne
11. 12. 2013'%, ve kterém §lo o piipad, kdy byl ndmeckou pravni upravou zakazan vydej
lécivych piipravki, které by v Némecku mohly byt vydany vyhradné v I€karné, pfiemz
zasilkovy vydej byl provozovéan lékarnou registrovanou v jiném cClenském staté, SDEU
konstatoval, ze lékarny provozujici on-line prodeje nelze omezovat v nabizeni volné
prodejnych 1é&iv. Dale v rozsudku ze dne 19. Fijna 2016'* SDEU uvedl, e pravni tprava,
ktera pro lécivé piipravky vydavané na lékaisky predpis stanovuje jednotné ceny, je i€inkem

rovnocenna mnozstevnimu omezeni dovozu ve smyslu ¢l. 34 SFEU, , jelikoZ jsou touto

2 pokyn SUKL LEK-16 verze 3 Zasady zasilkového vydeje 1é¢ivych piipravkd v 1ékarnach, s. 2.

'22 Rozsudek SDEU ze dne 11. 12. 2013, ve véci predb&zné otizky v fizeni Deutscher Apothekerverband eV
proti 0800 DocMorris NV a Jacquesi Watervalovi, sp. zn. C-322/01.

'3 Rozsudek SDEU ze dne ze dne 19. fijna 2016, ve véci predb&zné otizky v fizeni Deutsche Parkinson
Vereinigung eV v. Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs eV, sp. zn. C-148/15.
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pravni upravou vice dotceny prodeje lécivych pripravkii vydavanych na lékarsky predpis
lékarnami usazenymi v jiném clenském staté nez prodeje takovych lécivych pripravkii v
lékarnach usazenych v tuzemsku.“ Déle uvedl, ze takova pravni uprava nemize byt
odliivodnéna nutnosti ochrany zdravi a zivota lidi, jelikoz neni zptisobila tento cil zajistit.
Zasilkovy vydej 1éCiv povazuji vzhledem k absenci osobniho kontaktu mezi
vydavajicim lékarnikem a uzivatelem lé¢ivého ptipravku za méné bezpeény, nez klasicky
vydej lécivych pripravki v 1ékarné. Provozovatelé¢ sice maji povinnost zajistit telefonické
poradny, ty vSak dle mého ndzoru nemohou nahradit moznost bezprostiedni porady pfimo
v 1ékarné pti vydeji 1é¢ivého pripravku. Dale v piipadé velkych e-shopl hrozi urcité smazani
hranic v zachazeni s 1éCivymi pfipravky a ostatnimi vyrobky, které v nabidce mnohdy 1
pievazuji. Pfesto se ale domnivam, ze v soucasné dobé¢ je zasilkovy vydej jiz nenahraditelnou
soucasti obchodu s IéCivymi piipravky a vzhledem k oblibé vyuzivani e-shopti k nakupu
Sirokého spektra vyrobkil neni mozné 1€¢ivé ptipravky vynechat. Pti ur€ité obezietnosti by po
dodrzeni vSech pravidel méla byt zachovdna i bezpecnost vydeje pro uzivatele 1éCivych

ptipravkd.
4.3. Prodej vyhrazenych lé¢ivych pripravki

Z ptedchazejicich podkapitol vyplyva, ze uzivatel mize léCivé piipravky ziskat
zejména v lékarné, kterd musi splinovat znaéné mnozstvi pozadavki kladenych pravnimi
piedpisy, které maji za cil zejména ochranu bezpecnosti a zdravi pacienta. Pacient vSak muze
nekteré 1éCivé pripravky, které byly v registracnim procesu klasifikovany jako vyhrazené,
zakoupit kromé zésilkového vydeje také v jinych kamennych prodejnach nez v Iékarnach.
V této Casti prace povazuji za nutné nejprve piiblizit historii prodeje 1éCivych piipravka a
pomoci dat z kontrol SUKL a priizkumii ukazat, jak se prodej v Ceské republice rozvijel a jak
je v soucasné dob€ vyuzivan samotnymi uzivateli 1écivych ptipravki. Dale se zaméfim na
samotna pravidla prodeje léCivych piipravkll s jejich uvedenim do kontextu s pravidly
stanovenymi pro vydej léCivych piipravkl v 1€karnach.

Prodej vyhrazenych lé&ivych pifpravkii mimo lékarny je v Ceské republice mozny jiz
od 1. 1. 1998, kdy nabyl G¢innosti zdkon o 1éCivech, ktery tento zplsob prodeje umozZnil.
Samotny prodej se vSak zacal rozvijet aZ v poslednich letech — dle dat z kontrol prodejcti

vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki, které provadi SUKL, bylo v Ceské republice v roce 2010
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162 prodejct, v roce 2011 dokonce pouze 150'**. V roce 2014 se podty prodejcti poprvé
dostaly ptes 1000 a v roce 2015 ptiSel dosud nejvétsi nartist na 1803 prodejct. K 31. 12. 2017
bylo v Ceské republice dle SUKL 2368 prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych piipravki'®. Mezi
prodejce patii napiiklad prodejni mista sit¢ medipoint'*®, jako jsou benzinové pumpy,
maloobchodni fetézce a prodejny s potravinami a spotfebnim zbozim a ubytovaci a lazeiiska
zatizeni.

Z vyzkumu provedeného spolecnosti ppm factum research s.r.o. prezentovaného na
XIX. OTC konferenci spol. Androsa dne 4. fijna 2016'*" viak vyplyva, Ze na benzinové
pumpé, které jsou Castymi prodejci vyhrazenych lécivych piipravki, zakoupilo za ptredchozi
rok lécivy pripravek pouze 3 % respondentii, nékdy v minulosti pouze 5 % respondentu. I
kdyz je tedy pocet prodejci pomérné vysoky, nakup vyhrazenych 1éCivych ptipravki
konkrétné na benzinovych pumpach neni v Ceské republice pfili§ rozsiteny.

Co se tyce léCivych pripravki klasifikovanych jako vyhrazené, je jich v soucasné dobé
v databazi SUKL vedeno 373'*® a patii mezi n& naptiklad Caje registrované jako 1é&ivé
ptipravky, desinfekéni ptipravky jako JODISOL a SEPTONEX, a také analgetika, naptiklad
PARALEN 500, IBALGIN 200, NUROFEN a PANADOL.

4.3.1. Podminky prodeje vyhrazenych lé¢ivych pripravku

Prodavat vyhrazené 1é¢ivé pripravky mohou prodavat pouze prodejci, ktefi podnikaji

29

podle Zivnostenského zakona'?’, piiGemz stadi opravnéni k Zivnosti volné. Povinnosti

prodejce jsou stanoveny zejména v § 23 odst. 4 zékona o 1éCivech a ve vyhlaSce o prodejcich

vyhrazenych 1é&ivych pripravkia'*°.

124 Kontrola prodejcti vyhrazenych 1é&ivych pripravki v roce 2014. In: sukl.cz [online]. 5. 2. 2015 [ cit-2018-09-
03]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/kontrola-prodejcu-vyhrazenych-lecivych-
pripravku?highlightWords=kontrola+prodejc%C5%AF.

125 Kontroly prodejcti vyhrazenych 1é&ivych piipravki v roce 2017, In: sukl.cz [online]. 5. 3. 2018 [cit-2018-09-
03]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/kontrola-prodejcu-vyhrazenych-lecivych-
pripravku?highlishtWords=kontrola+prodejc%C5%AF.

126 spole¢nost Medipoint Services a.s., internetové stranky https://www.medi-point.cz/.

27 SAFOVA, Markéta: Lékarna jako pilit dispenzace ¢&i jedna z alternativ?. In: androsa.cz [online]. 4. 10. 2016
[cit-2018-09-04]. Dostupny z: http://www.androsa.cz/files/2016-xix-otc/xix.-otc-03-safova.pdf.

128 Vyhledavani v databazi 1é¢ivych pripravki SUKL, 30. 3. 2019,
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%35Bsearch for%5D=&data%5Bcode%5D=&data%5B

atc_group%5S5D=&data%5Bmaterial%e5D=&data%5Bpath%5D=&data%5Breg%5D=&data%5Bradio%5D=none
&data%5Bchbox%5D%5B%5D=reserved&data%5Brc%5D=&data%5Bwith adv%5D=1&search=Vyhledat&da
ta%>5Blisting%5D=20.

12 Zakon €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikéani (zivnostensky zdkon).

0 Vyhlagka ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych piipravkii a o odborném kurzu
prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych piipravkl (dale jen ,,vyhlaska o prodejcich vyhrazenych 1é¢ivych pripravka®).
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Prodejce je zejména povinen oznamit SUKL do 15 dnti zahdjeni ¢i ukondeni &innosti,
spolu s adresou mista podnikdni nebo sidla a adresou provozovny.

Kazda fyzickd osoba, krom¢ farmaceutli nebo farmaceutickych asistentd, ktera
vyhrazené 1é¢ivé piipravky prodava, musi ziskat osvédceni o odborné zptisobilosti prodejce
vyhrazenych 1éCivych piipravka. Toto osvédceni se ziskava absolvovanim odborného kurzu,
jehoz napln je stanovena vyhlaskou o prodejcich vyhrazenych 1é¢ivych pripravkt. Kurz musi
trvat minimaln¢ 35 vyucovacich hodin, a jeho obsahem je vyuka zadkladnich znalosti o
vyhrazenych 1écivych ptipravcich a o ustanovenich zdkona o lécivech a jeho provadécich
predpisii. Soucasti odborn¢ho kurzu je 1 zkousSka, po jejimz absolvovani vyda Skolitel
osvédceni o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych piipravki. To, Ze ma kazda
fyzicka osoba prodavajici vyhrazené 1€Civé piipravky potifebné osvédceni, je povinen zajistit
prodejce, ktery prodejnu provozuje.

Je zakdzano, aby prodejce vyhrazenych lécCivych ptipravki prodaval jiné ptipravky,
nez ty, které byly klasifikovany jako vyhrazené. Lécivé piipravky smi prodejce nakupovat
pouze od distributorti 1é¢ivych ptipravki, ptipadné piimo od jejich vyrobcii, neni tedy mozné,
aby je nakupoval naptiklad od jinych prodejct. Pravidla spravné praxe uvedena ve vyhlasce o
prodejcich vyhrazenych 1é¢ivych piipravki prodejcim ukladaji, aby s pripravky manipulovali
tak, aby nedoslo k poskozeni jejich oballi nebo zméné¢ jejich vlastnosti. Co se tyce skladovani
vyhrazenych l1éCivych piipravkl, musi byt podle vyhlasky o prodejcich vyhrazenych Ié¢ivych
piipravkil ,, skladovany oddélené, v suchych dobre vétratelnych mistnostech tak, aby byly
chranény pred svétlem, pred kontaminaci jinymi skladovanymi latkami a vniknutim
zivocichii ™!, Teplota v misté skladovani musi odpovidat podminkdm stanovenym
v rozhodnuti o registraci léCivého ptipravki. O skladovych zasobach, nakupu a prodejich
vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki musi prodejce vést uplnou a prikaznou evidenci po
jednotlivych polozkach, kterd umoziuje ,,rozlisit lékovou formu, mnozstvi lécivé latky
obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni

Fove s v v v I Fve s v, 132
léciveho pripravku, viéetné kodu lécivého pripravku ™",

Tuto evidenci musi prodejce
uchovévat po dobu 5 let.

Prodejce vyhrazenych léCivych piipravki ma také povinnost vyfadit 1é€ivé piipravky
z prodeje, pokud je naplnéna nékterd z podminek stanovenych v § 23 odst. 4 pism. c¢) zdkona

o lécivech, mezi které patfi napiiklad uplynuti doby pouZitelnosti lé¢ivého piipravku,

131
132

§ 2 pism. b) vyhlasky o prodejcich vyhrazenych 1é€ivych ptipravki.
§ 230dst. 4 pism. f) zakona o 1éCivech.
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poruseni celistvosti vnitiniho nebo vnéjSiho obalu a nedodrzeni podminek, za kterych ma byt
lécivy pripravek skladovan. Pokud se vyhrazeny léCivy piipravek stane nepouzitelnym, musi
byt skladovan oddé€lené a ptedan k odstranéni podle § 88 a 89 zakona o lécCivech.

V porovnani s pozadavky kladenymi na Iékarny povazuji podminky pro prodej
vyhrazenych 1éCivych piipravki za az nepfiméfené nizké. Je pochopitelné, ze prodejny
nemusi dosahovat takové urovné technického vybaveni, jako lékarny, kdyz v nich nejsou
pfipravovany individualné ptipravované 1é¢ivé pripravky, ale v tomto ohledu by prodejny
bylo moZzné srovnat s OOVL, u kterych jsou pozadavky na technické vybaveni 1 pres urcité
podobnosti o dost vyssi. Déle je zde otazka persondlniho zajiSténi prodejen a Iékaren, kdy je
pouhé absolvovani kurzu ve znaéném nepoméru s pozadavky na vzdélani, které musi spliiovat
lIékarnici a farmaceutiCti asistenti v lékarnach. V neposledni fadé je zde otdzka zfizeni
prodejny léCivych piipravki pouhym ohldSenim. Jak je zifeyjmé z piikladu rozhodnuti
dozorového orgédnu, které uvadim niZe, neni tato povinnost vZzdy splnéna a dozor nad vSemi
prodejnami, kde jsou lécivé piipravky fakticky prodavany, nemusi byt v disledku toho

spolehlivé zajistén.
4.4. Dozor nad prodejem vyhrazenych lé¢ivych pripravki

Dozorovym organem nad dodrzovanim povinnosti ulozenych prodejciim vyhrazenych
1é¢ivych ptipravki a organem projednavajicim piestupky v této oblasti je SUKL, a to dle § 10
odst. 1 pism. e) ve spojeni s § 13 odst. 2 pism. i) zikona o 1é&ivech. SUKL provadi kontroly
prodejcti vyhrazenych 1éCivych ptipravki, a to jak kontroly pldnované, tak kontroly na
podnét'*?. Pfi kontrolach je zjistovano, zda prodejce plni povinnosti, které mu uklada zékon o
lécivech a vyhlaska o prodejcich vyhrazenych 1éCivych piipravki. Na zakladé toho, jaké
zavaznosti jsou piipadné zjisténé zavady, je klasifikovana Grovenl spravné praxe prodejce
stupném 1 — 3. Stupeit 1 dle SUKL znamena, Ze nebyly zjistény zadné zavady &i pouze
drobné zavady, pokud byly zjistény vyznamnégj$i nebo opakované nedostatky, je uroven praxe
klasifikovana stupném 2 a v ptipadé zjisténi kritické zadvady nebo zavazného poruseni zdkona
stupném 3.

Pti kontrole je postupovéano podle kontrolniho #adu'**. Kontroly mohou byt provadény

1 neohlasené.

33 Dle § 42 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravniho fadu.
13 Zakon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni f4d).
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V ptipadé, ze kontrolovana osoba porusila zavaznym zptisobem podminky, na které je
vazano povoleni k ¢innosti nebo zivnostenské opravnéni, anebo porusila zdvaznym zplisobem
povinnosti stanovené zakonem o 1é¢ivech, jsou inspektoii SUKL opravnéni pozastavit ¢innost
prodejcii vyhrazenych 1é¢ivych ptipravkl a dat zivnostenskému ufadu ndvrh na pozastaveni
provozovani Zivnosti nebo na zruseni Zivnostenského opravnéni.'*

Prestupky, které mize spachat prodejce vyhrazenych lé¢ivych ptipravkd, jsou uvedeny
v § 103 odst. 12 zdkona o 1é¢ivech a jde o ptipady poruseni vyse uvedenych podminek pro
prodej vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki. Za tyto prestupky Ize podle § 107 odst. 1 pism. b) a ¢)
zékona o lé¢ivech ulozit pokutu od 300 000 K¢ do 2 000 000 K¢.

4.4.1. Porovnani Cetnosti kontrol vydeje a prodeje

V roce 2017 provedl SUKL celkem 111 kontrol, pfi¢emz viechny byly planované.
Pocty prodejcti zatazenych do jednotlivych stupiii klasifikace trovné spravné praxe byly
v tomto roce nasledujici: stupent 1 v 84 ptipadech (v 75 provozovnach nebyly zjistény zadné
nedostatky a v 9 provozovnach byly zjistény pouze drobné nedostatky), stupeit 2 v 16
pripadech a stupeti 3 v 10 pripadech'*®. Nejcast&jsim prohfeskem bylo poruseni povinnosti
vést uplnou a priikaznou evidenci skladovych zéasob, pticemz v 6 ptipadech dokonce evidence
nebyla vedena viibec. DalsSim castym poruSenim ustanoveni zdkona o léCivech bylo
nezajiSténi toho, aby kazda fyzickd osoba, ktera prodava vyhrazené 1éCivé ptipravky, méla
osvédCeni o odborné zpusobilosti. V nékolika ptipadech bylo zjisténo nedodrzeni podminek
skladovani 1é¢ivych piipravkl, piipadné chyby v dokumentaci teplot, ve kterych byly 1é¢ivé
piipravky uchovavany.

Pokud porovname, jak ¢asto SUKL kontroluje lékarny a jak &asto prodejny
vyhrazenych lé¢ivych ptipravki, je ziejmé, Ze dohled nad prodejnami neni zdaleka tak
dikladny, jako nad lékarnami. Naptiklad v roce 2017 bylo provedeno 876 kontrol 1€¢kéren
z celkového podtu 2544 lékaren'’, a jak jiz bylo uvedeno vyse, 111 kontrol prodejen
vyhrazenych 1é¢ivych ptipravki, kterych bylo v Ceské republice 2368. Lékéren a prodejen je
tak podobné mnozstvi, ale prodejny jsou kontrolovany zhruba osmkrat méng, nez lékarny.

Navic velice mirny narast kontrol prodejen (ze 43 kontrol v roce 2013 na 111 kontrol v roce

1338 101 odst. 5 pism. b) zékona o lé&ivech.

13¢ Kontroly prodejcti vyhrazenych 1é&ivych piipravkil v roce 2017, In: sukl.cz [online]. 5. 3. 2018 [cit-2018-09-
03]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/kontrola-prodejcu-vyhrazenych-lecivych-
pripravku?highlishtWords=kontrola+prodejc%C5%AF.

B7 Kontrola lékaren v roce 2017. In: suklcz [online]. 5. 3. 2018 [cit-2018-09-03]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/kontrola-lekaren-v-roce-2017.
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2017) neodpovida tomu, jak rychle nartsta pocet prodejen (opét mezi roky 2013 a 2017 narast
ze 734 prodejen na 2368). Lékarny sice vykazuji veétsi mnozstvi ptipadi, kdy byly pfi
kontrole zjistény kritické zdvady nebo zavazné poruseni zédkona — vroce 2017 v 16,7 %
z celkového poctu kontrol v lékarnach oproti 9 % v prodejnach, vroce 2016 18,4 %
v 1ékarnach a 6,6 % v prodejnach a v roce 2015 17,6 % v I€karnach a 10,5 % v prodejnach —
ale nejde dle mého nazoru o tak vyznamny rozdil, aby odtvodioval rozdilny ptistup

k 1ékarnam a prodejnam, co se tyce Cetnosti kontrol.
4.4.2. Piiklady rozhodnuti SUKL

Pro demonstraci postupu SUKL pii kontrolach prodejcti vyhrazenych 1é&ivych
ptipravki, zejména z hlediska posuzovani zavaznosti jednotlivych ptestupki, bych rada blize
predstavila dvé konkrétni rozhodnuti SUKL. Plna zn&ni rozhodnuti, ktera byla vyzadana na
zéklad¢ zak. ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, jsou ptilozena k této praci.

Nedodrzeni podminek prodeje vyhrazenych lé¢ivych piipravka'®

Provozovatel kontrolované prodejny, kde byly prodavany vyhrazené 1éCivé piipravky,
v tomto ptipad¢ porusil hned nékolik povinnosti, které mu uklada zékon o lécivech a vyhlaska
o prodejcich 1éCivych piipravkia. Konkrétné nezajistil, aby fyzickd osoba, kterd prodéava
vyhrazené 1é¢ivé piipravky, méla osvédceni o odborné zpusobilosti, nevedl zdznam o teploté
uchovavani vyhrazenych 1é¢ivych piipravki a nevedl uplnou a prikaznou evidenci
skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych 1é¢ivych ptipravk.

Uvedené piestupky'>® SUKL posoudil jako zavazné, a to zejména z toho diivodu, Ze
z divodu téchto poruseni predpisit nemohla byt garantovana jakost 1é¢ivych piipravki a jejich
bezpec¢nost pro pacienty. Jestlize konkrétni osoba, kterd vyhrazené 1é¢ivé piipravky prodava,
nema potiebné osvédceni o odborné zpusobilosti, chybi zde predpoklad, Ze bude s 1é€ivymi
ptipravky zachéazet v souladu se zdkonem o léc¢ivech a bude schopna kupujicimu poskytnout
zékladni informace o kupovaném lécivém piipravku. Nevedeni evidence o teploté, ve které
jsou lécivé ptipravky uchovavané, je zplsobilé ohrozit zdravi pacientli, nebot’ u piipravki
uchovavanych za jiné nez vyrobcem stanovené teploty neni jisté, zda si zachovaly jakost,

bezpednost a ulinnost. Nevedeni evidence skladovych zasob dle SUKL vyznamnym

138 Pyikaz Statniho ustavu pro kontrolu 18¢iv ze dne 2. 5. 2018, sp. zn. sukls204563/2018, &.j. sukl204563/2018,
pfilozeno k této praci jako ptiloha ¢. 1.
19 Prestupky dle § 103 odst. 12 pism. a) zdkona o 1é¢ivech a § 103 odst. 12 pism. b) zakona o é&ivech.
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zptisobem snizuje dohledatelnost konkrétnich lé¢ivych ptipravki, ktera je dilezitd zejména
pro ptipad stahovani 1éCivych piipravki z divodu zavady v jakosti.

Vtomto piipadé jako piitézujici SUKL zhodnotil okolnost, Ze kontrolovany
provozovatel neplnil své povinnosti dlouhodobé. Naopak v jeho prospéch byla posouzena
skuteCnost, ze nebyl prokazan Skodlivy nasledek jednani provozovatele na vetejné zdravi.
Provozovateli byla uloZena pokuta ve vysi 10.000,- K¢, pfiCemz maximalni zdkonna sazba
byla vtomto piipadé 2.000.000,- K¢, a ulozend pokuta tedy odpovidd pouhému 0,5 %
maximalni zédkonné sazby.

NespInéni oznamovaci povinnosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych piipravki '’

Prodejce vyhrazenych 1é¢ivych piipravkll v tomto ptipadé porusil povinnost oznamit
nejpozdéji do 15 dni SUKL zahajeni ¢innosti a adresu mista podnikani nebo sidla a adresu
provozovny'*'. Z dodacich listd vyplynulo, Ze prodejce zahajil prodej vyhrazenych 1é¢ivych
ptipravki jiz 1. 4. 2015, oznameni o zahajeni ¢innosti viak bylo SUKL zaslino az dne
25.2.2016. Vzhledem k tomu, Ze oznameni o zahdjeni ¢innosti je prakticky jediny zpisob,
jak se SUKL mize dozvédét, kdo a kde vyhrazené 1é&ivé piipravky prodava, bylo absenci
oznameni ohroZeno plnéni navazujicich povinnosti SUKL. Jako pfitéZujici byla navic
zohlednéna skutecnost, ze prodavajici opomnél plnit svou povinnost vice jak 10 mésict.
Naopak ve prospéch prodejce SUKL piihlédl ke skuteénostem, e nebyl prokazan negativni
nasledek protipravniho jednani na lidské zdravi, Ze nebyl v minulosti SUKLem za poruseni
zékona o lé¢ivech sankcionovan a zjiStény nedostatek odstranil sam jesté pied kontrolou ze
strany SUKL.

Prodejci vyhrazenych 1é¢ivych ptipravkil byla uloZzena pokuta ve vysi 5.000,- K¢, coz

odpovida 0,25 % maximalni zdkonné sazby, ktera ¢ini 2.000.000,- K¢&.

4.5. Bezpe¢nost prodeje vyhrazenych léfivych pripravka a navrhy de

lege ferenda

PoZadavky, které musi spliiovat prodejce vyhrazenych lé¢ivych ptipravkd, sice nejsou

tak pfisné, jako poZadavky na lékarny, ale mély by zajiStovat zakladni bezpecnost téch, ktefi

140 ptikaz Statniho Gistavu pro kontrolu 1é&iv ze dne 3. 2. 2017, sp. zn. sukls12031/2017, &.j. sukl12031/2017,
pfilozeno k této praci jako ptiloha ¢. 2.
14! Prestupek dle § 103 odst. 12 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.
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si vyhrazené 1éCivé pripravky kupuji. Zda je v praxi bezpecnost skutecné zajisténa, je
pfedmétem trvajicich diskuzi.

Jednim z témat téchto debat je otdzka, zda je kurz, kterym musi projit fyzické osoby,
které vyhrazené 1€Civé piipravky prodéavaji, v souc¢asné podobé dostate¢ny. Ve srovnani s
délkou a rozsahem studia, které musi absolvovat farmaceuti a farmaceutiéti asistenti, se
skute¢né kurz v délce 35 hodin zda jako pftili§ kratky. Navic podle informaci uvedenych na
internetovych strankach nékterych spolecnosti, které nabizeji odborny kurz pro prodejce
vyhrazenych 1écivych piipravki, je mozné ho absolvovat aspoil ¢aste¢né distancni formou —
napiiklad Institut Zdravotniho a Odborného Vzd&lavani'** uvadi, Ze programem odborného

kurzu, ktery nabizi, je ,.samostudium (skripta, e-learning) v rozsahu 31 hodin“'* a

«l44

,prezencni vyuka vcetné zkousky v rozsahu 4 hodiny“"". Obdobné spole¢nost exclusiv

pharm'*

ma na svych internetovych strankach bez dalSich podrobnosti u odborného kurzu
jako formu vyuky uvedeno ,, distancni (e-learning) “'*‘. Nelze samoziejmé hodnotit kvalitu
vyuky pouze podle toho, jakou formou probihd, ale jde o faktor, ktery dale snizuje divéru
v tyto kurzy. Snahy o zménu podoby kurzi jsou patrné jednak ze strany Ceské lékarnické
komory, ktera podle svého prezidenta Lubomira Chudoby pozaduje, ,, aby bylo skoleni téechto
prodejcu znovu zarazeno do gesce akreditovanych skolitelti Institutu postgradudlniho
vzdélavani ve zdravomictvi (IPVZ) nebo Statniho tistavu pro kontrolu 1éciv (SUKL) “'¥, a déle
byly prosazovany prostfednictvim nékolika pozménovacich navrhit k novelam zakona o
lécivech. Pro priklad 1ze jmenovat pozménovaci navrhy poslancii Jittho Skalického a Jitfiho
Stétiny, které predlozili v prab&hu projednavani navrhu zakona pozdgji vyhlaseného ve Sbirce
zékonli pod ¢islem 66/2017 Sb. Dle totozného névrhu obou poslanci by mélo byt do § 23

odst. 5 zakona o 1éCivech doplnéno, ze provadéci pravni predpis stanovi také ,, podminky

akreditace skolitele provadéjiciho odborny kurz, dobu platnosti osvedceni o odborné

12 Spole¢nost Institut Zdravotniho a Odborného Vzdélavani o.p.s., se sidlem Stary Pelhtimov 79, 393 01
Pelhiimov, IC 01817639, zapsana v rejstiiku obecné prospéinych spoletnosti vedeném Krajskym soudem
v Ceskych Budgjovicich, oddil O, vlozka 315.

'3 Odborny kurz pro prodejce vyhrazenych 1é&ivych piipravkis. In: izov.cz [online]. [cit-2018-09-04]. Dostupny
z: http://www.izov.cz/informace-pro-prodejce.

144 Odborny kurz pro prodejce vyhrazenych 16&ivych pripravki. In: izov.cz [online]. [cit-2018-09-04]..

145 Spole¢nost ExclusivPharm, SE, se sidlem Celetna 554/4, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, IC 29130174, zapsana
v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil H, vlozka 897.

146 podrobnosti a rozsah odborného kurzu pro prodejce vyhrazenych 1é&ivych pripravki je stanoven vyhlaskou ¢&.
106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti vyhrazenych léCivych pripravki a o odborném kurzu prodejct
vyhrazenych 1éCivych pfipravki. In: exclusivpharm.com [online]. [cit-2018-09-04]. Dostupny z:
https://www.exclusivpharm.com/cz/kurzy#content.

"7 DANYI, Pavel. Vydej 1é¢iv mimo lékarny budi rozpaky. In: Zdravotnictvi a medicina [online]. 15. 12. 2016
[cit-2018-09-10]. Dostupny z: https://zdravi.euro.cz/clanek/vydej-leciv-mimo-lekarny-budi-rozpaky-
483580?seo0 name=mlada-fronta-noviny-zdravi-euro-cz.
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zpiisobilosti prodejce vyhrazenych lécivich pripravki ™. Zadny z téchto pozméhovacich
navrhit vSak nebyl pfijat a odborné kurzy pro prodejce vyhrazenych lécivych piipravki
zustavaji i nadale upraveny pomérné vagne.

Dalsi castou otazkou je, jaké IéCivé piipravky by mély byt klasifikovany jako
vyhrazené. Ceské 1ékarnicka komora prosazuje, aby z vyhrazenych 1é¢ivych piipravki byly
vyfazeny ty, které obsahuji paracetamol &i ibuprofen. Prezident Ceské 1ékarnické komory
vroce 2017 pro Lidové noviny uvedl: ,Jde ndm o to, aby napriklad léky obsahujici
paracetamol nebo ibuprofen, které pri predavkovani mohou zpiisobit vazné potize, nebyly v

kategorii vyhrazenych a nemohly se volné proddavat mimo 1ékéarny, “'*

a prohlasil, ze hrozi, ze
prodejce pacienta nedokaze tadn€ poucit o rizicich a nezddoucich ucincich. Konkrétné
s paracetamolem jsou spojovany zavazné vedlejsi ucinky pii predavkovani, kdy mize dojit
k poSkozeni jater a v krajnim piipad€ hrozi i smrt. Z divodu vysokého nariistu poctu otrav
paracetamolem byl ve Svédsku od 1. 11. 2015 zakazan prodej piipravki, které ho obsahuji,
mimo lékarny'™’. V Ceské republice byl v nedavné dob& podniknut pokus zuZit vycet
ptipravkd, které mohou byt zafazeny mezi vyhrazené, v ramci novelizace vyhlasky o
registraci 1é¢iv vyhlaskou ¢. 205/2018 Sb. V plvodnim navrhu vyhlasky vypracovaném
ministerstvem zdravotnictvi bylo navrzeno, aby z vyctu byly vySkrtnuty antiemetika,
piipravky obsahujici paracetamol, piipravky obsahujici ibuprofen a ptipravky k odvykani
koufeni obsahujici nikotin. Tyto zmény byly dle diivodové zpravy iniciovany Ceskou
1ékarnickou komorou, Asociaci nemocnic CR a Ceskou farmaceutickou spoleénosti CLS JEP
zejména z duvodu, ze 1éCivé latky v téchto piipravcich predstavuji bezpecnostni riziko a je
nutné v tomto sméru pacienty fadné poucit, pficemz prodejci vyhrazenych IéCiv nejsou
kompetentni k posouzeni viech rizik.">' Na zéklad¢ ptipominky SdruZeni vyrobct volng
prodejnych lé¢ivych piipravkd (SVOPL) byly tyto zmény nakonec zavrhnuty a vycet
vyhrazenych 1é&ivych pripravkd zistal v piivodnim rozsahu.'”* SVOPL zejména namital, Ze

zména by méla znacny dopad na podnikatelské subjekty a analyza dopadii nebyla fadné

18 Snémovni tisk 706/4, ast &. 1/2 Pozméhovaci a jiné navrhy k tisku 706/0. In: psp.cz. [online]. 16. 9. 2016
[cit-2018-09-10]. Dostupny z: http://www.psp.cz/sqw/text/tiskt.sqw?0=7&ct=706&ct1=4..

149 PETR, Miroslav. Lékarnici: Zakazte paralen na pumpéch. In: Lidové noviny [online]. 24. 1. 2017 [cit-2018-
09-10]. Dostupny Z: https://www.lidovky.cz/byznys/firmy-a-trhy/lekarnici-zakazte-paralen-na-
pumpach.A170123 203933 firmy-trhy ele.

130 Paracetamol je od listopadu zpét ve §védskych 1ékarnach. In: apatykar.cz [online], 2. 22. 2015 [cit. 5. 12.
2018]. Dostupny z: https://lekarenstvi.apatykar.info/lekarenstvi-ve-svete/clanek-3357/.

! Diivodové zprava k navrhu novely vyhlasky o registraci 1é¢ivych piipravki. In: apps.odok.cz [online]. 19. 7.
2017 [cit-2018-11-30]. Dostupny z: https://apps.odok.cz/veklep-history-version?pid=KORNAPEBN&BH.

132 Vyporadani pripominek k materialu s nazvem: Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlagka ¢. 228/2008 Sb., o
registraci lé¢ivych ptipravki, ve znéni pozdéjsich predpist. In: apps.odok.cz [online]. 28. 3. 2018 [cit-2018-11-
30]. Dostupny z: https://apps.odok.cz/veklep-history-version?pid=ALBSAX8E4XDI.
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provedena. Dale uvedl, Zze nebylo prokazano, ze komplikace pti uzivani uvedenych ptipravki
vznikaji v dusledku pofizeni lé¢iva mimo l€kdrnu, a podminky v praxi se od doby pfijeti
vyhlasky v dosavadnim znéni nijak nezménily.

Vzhledem k dobré dostupnosti 1ékaren v Ceské republice je umoznéni prodeje
vyhrazenych 1é¢ivych piipravki mimo lékarny nékterymi povazovano za zbyte¢né. To, Ze
,,povoleni prodeje vyhrazenych léciv mimo lékdarny neprinasi Zadny vyznamny prospéch, ktery
by vyvazZoval vyskyt zavaznych rizik spojenych s nespravnou a neodborné vedenou
samoléchou, nezddoucimi vicinky a moznym predavkovanim lécivy“"® bylo jednim ze zakladt
pozméiovaciho navrhu k novele zakona o 1é¢ivech, ktery podal poslanec Jiti Stétina a kterym
navrhoval zrusit celou tpravu prodeje vyhrazenych 1égivych piipravki. Podle Stétiny mezi
hlavni rizika prodeje lé¢ivych ptipravkt mimo lékarny patfi:

-, nebezpecné odddleni lékarské péce v pripadé vyskytu zavaznéjsich symptomai,

- oddaleni diagnozy pri déletrvajici neodborné vedené samoléche,

- nebezpecné kombinace ruznych LP z ditvodu lékovych interakci,

- uzivani vice preparatii se stejnou ucinnou latkou s navysenim celkové davky léciva s
naslednou moznosti vyssiho vyskytu vedlejsich ucinkit nebo az otravy a nevratného

. , , y «el54
posSkozeni zdravi (napr. u paracetamolu).

Tento pozménovaci navrh nebyl piijat, avSak problémy souvisejici s prodejem
vyhrazenych 1éCivych ptipravki, které v ném byly pfedestfeny, by dle mého nazoru nemély
v budoucnu byt zdkonodarcem ignorovany, a to zejména vzhledem k tomu, jak rychle se

v poslednich letech rozrista sit’ prodejen.

133 STETINA, Jiti. Pozméhovaci navrh ¢. 4526 ke snémovnimu tisku 706 ze dne 7. 6. 2016. In: psp.cz. [online].
7.6.2016 [cit-2018-09-10]. Dostupné z: http://www.psp.cz/sqw/ppn.sqw?0=7&id=5975.
154 STETINA, Jifi. Pozméiiovaci navrh &. 4526 ke snémovnimu tisku 706 ze dne 7. 6. 2016.
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5. Reklama na volné prodejné 1é¢ivé pripravky

Uprava regulace reklamy na 16¢ivé piipravky je pomérné Siroka, coZ odpovida tomu,
jak silné je nutné chranit zajmy spotiebitele v této oblasti. Bé€zny spotiebitel, ktery vybira
lécivé pripravky, je ve znacné nevyhod¢ — neni vtomto oboru vzdélan a obvykle lécivé
ptipravky vybirda v dobé, kdy je jeho zdravi néjakym zptisobem naruseno ¢i ohrozeno, coz
muze dale zkreslit jeho usudek. Obecné je zdravi oblasti, do které jsou lidé ochotni hodné
investovat, a reklama na léCivé ptipravky se s timto pfistupem spotiebiteli snazi dale
pracovat.

V pftistupu k regulaci reklamy je obecné mozné vysledovat dvé koncepce. Protektivni
koncepce je zaloZena na tom, Ze by spotiebitelé méli byt aktivné chranéni, jelikoz jsou vzdy
ve slab$im postaveni, a regulace reklamy by tak méla byt spiSe ptisna. Naopak informativni
koncepce tika, ze je u€innéjsi nechat spotiebitele, aby se sami naucili, kdy se je reklama snazi
oklamat. PfiliSnd regulace vede k tomu, Ze spotiebitelé nad reklamou pfili§ nepfemysleji a
v disledku toho je snazsi je ovlivnit.'> Ceska tiprava je dle mého nazoru zaloZena spiSe na
protektivni koncepci, jelikoz se spotiebitele snazi aktivné chranit.

Reklama na 1écivé ptipravky je v evropskych ptedpisech upravena ve smérnici o
lécivych ptipravcich, a to v hlavé VIII. V Ceském pravnim tadu je uprava reklamy na lécivé
piipravky, kterd z velké casti kopiruje upravu evropskou, obsazena v zakoné¢ o regulaci
reklamy, pfi¢emz obecna uprava je uvedena v § 5. § 5a zédkona o regulaci reklamy upravuje
reklamu zaméfenou na Sirokou vefejnost a § 5b tohoto zdkona reklamu zaméfenou na
odborniky. DalSim souvisejicim ustanovenim v zdkoné o regulaci reklamy je ponckud
nesystémove § 2a, ktery se vénuje srovnavaci reklamé na l1é¢ivé ptipravky.

Vzhledem k zaméfeni této prace na regulaci, kterd ma vliv pfimo na uZzivatele 1é¢ivych
ptipravkd, se budu v nasledujici kapitole vénovat zejména reklamé na 1écivé piipravky, kterd
je zamétena na Sirokou vefejnost. V prvni ¢asti této kapitoly predstavim pravidla stanovena
pro tuto reklamu, vcetné obecnych pravidel pro reklamu a problematiky identifikace reklamy
na lécivé ptipravky. Druha ¢ast kapitoly je vénovana upravé dozoru nad reklamou na Ié¢ivé
ptipravky s predstavenim konkrétnich rozhodnuti dozorovych organt, na jejichZ ptikladu
bych v kontextu celé této kapitoly chtéla ukézat, v jaké mife jsou v oblasti reklamy pravni

upravou chranény zajmy uzivateli 1é¢ivych ptipravki.

'35 WINTER, Filip. Prdvo a reklama v praxi. 1. vydani. Praha: Linde Praha, a.s., 2007, s. 72.
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5.1. Obecna pravidla pro reklamu

Reklama na 1é¢ivé ptipravky ma sva vlastni specidlni pravidla, ptesto vSak musi
spliiovat pozadavky kladené na reklamu obecné. Tyto pozadavky jsou uvedeny zejména
v zékon¢ o regulaci reklamy, kterymi se dale budu zabyvat, avsak je nutné dodrzet i pravidla
dana soukromopravnimi ptedpisy, jako napiiklad upravou nekalé soutéze v obCanském
zakoniku.

Zakon o regulaci reklamy ve svém § 2 specifikuje, jaké zplisoby reklamy jsou
zakazany a jaka pro reklamu plati omezeni. Zakazana je mimo jiné ,, reklama zbozi, sluzeb
nebo jinych vykonii ¢i hodnot, jejichz prodej, poskytovani nebo sifeni je v rozporu s pravnimi

«156

predpisy ", |, reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou podle zvlastniho pravniho

predpisu «l37 (

podle zakona o ochran¢ spotiebitele) a ,,Sireni nevyzadané reklamy v listinné
podobé, pokud adresdta obtézuje"®. Reklama déle ,, nesmi byt v rozporu s dobrymi mravy,
zejména nesmi obsahovat jakoukoliv diskriminaci z duvodu rasy, pohlavi nebo ndrodnosti
nebo napadat nabozenské nebo narodnostni citéni, ohroZovat obecné neprijatelnym zpiisobem
mravnost, snizovat lidskou diistojnost, obsahovat prvky pornografie, nasili nebo prvky
wuzivajici motivu strachu. Reklama nesmi napadat politické presvédcent. “!”°.

K zdkazu pouzivani prvkl vyuzivajicich motiv strachu bych rada uvedla rozhodnuti
Nejvyssiho spravniho soudu z roku 2014, ve kterém soud vyslovil, ze ,, lze mit rovnéz za to, zZe
skupina osob nemocnych urcitou chorobou je obzvidsté zranitelnd jako cilova skupina
reklamy na produkt slibujici vyléceni, resp. odstranéni priznaku této choroby. Prumérny
spotrebitel nemocny urcitou chorobou je totiz nepochybné vice ndachylny uverit urcitému
tvrzeni ohledné vyléceni jeho choroby nez primérmy zcela zdravy spotiebitel. “'’ 1 z tohoto
vyroku je zfejmé, Ze nemocné osoby, tedy potencidlni cilovd skupina reklamy na lécivé
ptipravky, patii do skupiny, kterou lze reklamou snadnéji ovlivnit, a pro takovou reklamu by
tak méla byt stanovena piisnéjsi pravidla. Pro reklamu na 1é¢ivé ptipravky a hrani¢ni vyrobky
je dale dualezity § 2 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, ktery stanovi, Ze ,,reklama nesmi

podporovat chovani poskozujici zdravi nebo ohrozujici bezpecnost osob nebo majetku, jakoz i

Jjednani poskozujici zajmy na ochranu Zivotniho prostredi. *

156
157
158
159

§ 2 odst. 1 pism. a) zdkona o regulaci reklamy.

§ 2 odst. 1 pism. b) zdkona o regulaci reklamy.

§ 2 odst. 1 pism. c) zdkona o regulaci reklamy.

§ 2 odst. 3 zékona o regulaci reklamy.

190 Rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 1. 2014, sp. zn. 4 As 98/2013.
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5.2. Identifikace reklamy na lécivé pripravky

Zakon o regulaci reklamy obsahuje specidlni ustanoveni, které definuje, co se
povazuje za reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky, a to konkrétné v § 5 odst. 1: ,, Za reklamu
na humanni lécive pripravky se povazuji také vsechny informace, presvédcovani nebo pobidky
urcené k podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby humannich

lécivych pripravki. Jedna se zejména o

a) navstévy obchodnich zastupcii s humannimi lécivymi pripravky u osob opravnenych

je predepisovat, dodavat nebo vydavat,
b) dodavani vzorku humannich lécivych pripravkii,

¢) podporu predepisovani, vydeje a prodeje humannich lécivych pripravki pomoci
daru, spotiebitelské soutéze a nabidkou nebo prislibem jakéhokoli prospéchu nebo financni ¢i

vécné odmeny,

d) sponzorovani setkani konanych za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje

nebo spotieby humannich lécivych pripravkii a navstévovanych odborniky,

e) sponzorovani vedeckych kongresu s ucasti odbornikii a uhrada nakladii na cestovné

a ubytovani souvisejicich s jejich ucasti.

Pojem reklamy na humanni 1é¢ivé ptipravky je tak vymezen §ifeji nez pojem reklamy
obecné. Do vyCtu zpusobli reklamy jsou zahrnuta i sponzorovand setkani navstévovana
odborniky a sponzorované védecké kongresy, jakoz i dalSi podobné akce, a to s ohledem na

v r_ . , . Voo ’ 77 0 161 v
,,celospolecensky zdjem ochrany zdravi a specifika mozného osloveni odbornikii“""" na téchto

akcich.

Zakon o regulaci reklamy zaroven v § 5 odst. 2 uvadi, v kterych ptipadech se jeho
ustanoveni nepouziji. Je tak negativné vymezeno, co se za reklamu na léCivé piipravky
povaZovat nebude. Mezi tyto vyjimky patfi oznaceni lé¢ivych piipravkd podle zvlastnich
pravnich ptedpisti a pfibalové informace, dale prodejni katalogy a ceniky, které vSak nesmi

obsahovat popis vlastnosti 1é¢ivého piipravku, a ozndmeni, upozornéni a poskytovani

16! CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jiti. Medidini pravo. 1. vydani. Praha: Nakladatelstvi
C. H. Beck, 2018, s. 271.
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informaci, které se tykaji napfiklad zmén baleni ¢i varovani pfed nezddoucimi ucinky
humanniho 1é¢ivého piipravku. Dale se zadkon o reklamé podle vyse uvedeného ustanoveni
nevztahuje na ,korespondenci nutnou k zodpovezeni specifickych dotazii na konkrétni
humdnni 1écivy pripravek a pripadné doprovodné materidly nereklamni povahy“'* a na
,udaje o lidském zdravi nebo omemocnénich, pokud neobsahuji zadny odkaz, a to ani
neprimy, na humdnni 1é¢ivy pripravek“'®. Neptimym odkazem na 16&ivy piipravek piitom
mize byt i uvedeni 1é¢ivé latky, kterd je pro urcity pripravek unikatni, ¢i uvedeni jedine¢né
1ékové formy, jako napiiklad barvy nebo tvaru 16¢ivého piipravku'®*,

K problematice katalogti, cenikti a dalSich seznamu 1é¢ivych pripravkl se vyjadioval i

SDEU, a to v rozsudku ve véci Ludwigs- Apotheke Miinchen Internationale Apotheke proti
Juers Pharma Import-Export GmbH'®. V ném konstatoval, Ze je mozné, aby v seznamech
lécivych pripravki Sifenych mezi 1ékarniky byly uvadény i 1éCivé piipravky, které nejsou
schvélené v daném cClenském staté a jejichz dovoz je povolen pouze vyjimecné, a to i piesto,
ze obecné je reklama na neregistrované 1€Civé piipravky zakazana. Podle SDEU jsou takové
seznamy piipustné, pokud ,, obsahuji pouze informace tykajici se obchodniho nazvu, velikosti
balent, sily a ceny téchto 1é¢ivych pFipravkii“'%.

Pti posuzovani, jestli jde o reklamu, je nutné zejména brat v uvahu to, jestli je tcelem
posuzovan¢ho jednani podpora piedepisovani, vydeje, prodeje ¢i spotieby 1é¢ivych piipravki.
Toto pravidlo stanovil SDEU ve svém rozsudku ve véci MSD Sharp & Dohme v. Merckle
GmbH'?’, ktery dale uvedl, Ze reklamou nejsou &isté informaéni udaje, které jsou §ifeny bez
umyslu propagace. Za reklamni imysl lze povazovat i to, ze informace o lé¢ivém piipravku
byly ur¢itym zptisobem upraveny. Z toho vyplyva, Ze i prodejni katalogy a ceniky, na které by
se jinak ustanoveni o reklamé nevztahovala, mohou byt, pokud byly urcitym zptisobem
upraveny, posouzeny jako reklama — jde zejména o piipady, kde jsou u cenikli uvedena hesla
jako ,akce* ¢i ,,nejlepsi ceny“. Hranice mezi reklamou a sdélenim, na které se zakon o
regulaci reklamy neuplatni, tak mize byt velmi tenkd a je nutné pii veSkerém jednani

postupovat s opatrnosti. Podle vykladu SUKL, ktery je uveden v pokynu UST-27 verze 3,

162
163

§ 5 odst. 2 pism. b) zakona o regulaci reklamy.

§ 5 odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy.

1 ROZEHNAL, Ale§. Medidlni pravo, s. 333.

1% Rozsudek SDEU ze dne 8. 11. 2007, ve véci Ludwigs- Apotheke Miinchen Internationale Apotheke proti
Juers Pharma Import-Export GmbH, sp. zn. C-143/06.

1% Rozsudek SDEU ze dne 8. 11. 2007, ve véci Ludwigs- Apotheke Miinchen Internationale Apotheke proti
Juers Pharma Import-Export GmbH, sp. zn. C-143/06.

' Rozsudek SDEU ze dne 5. 5. 2011, ve véci MSD Sharp & Dohme v. Merckle GmbH, sp. zn. C-316/09.
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,udaje, které neumerné zdiraznuji vyznam lecby urcitych onemocneni, pro které je na trhu
pouze jeden LP nebo se jedna pouze o pripravky jednoho drZitele rozhodnuti o registraci,
vyrobce atd., mohou naplnit vymezeni reklamy ve smyslu zdkona a prislusna ustanoveni
zdkona se na né tedy mohou vztahovat.“'*® Dale dle J. Krale se reklamni uéel ,, velmi slozité
prokazuje v pripadech, kdy uzivatel musi tyto informace aktivné a pomérne slozité vyhledavat.
Oproti tomu pripady tzv. vyskakovacich oken (pop-ups), ktera aktivné konfrontuji
nepripraveného uzivatele, jsou vetsinou vyhodnoceny tak, Ze tento typ Sireni informaci o

S . . . . w69
lécivém pripravku jednoznacné reklamni ucel ma.

Neni vylou¢eno, aby za reklamu na 1é¢ivy ptipravek bylo povazovano i1 sdéleni Sifené
nezavislou tieti osobou jednajici z vlastni iniciativy, jak vyslovil SDEU v rozsudku ve véci
Fred Damgaard'”’. Podle SDEU ,, §iFent informaci tpkajicich se lécivého pripravku, zejména
jeho lécebnych nebo preventivnich ucinkii, tieti osobou miize byt povazovano za reklamu ve
smyslu tohoto clanku i tehdy, jestlize tato treti osoba jedna z vlastniho podnétu a pravné i
fakticky zcela nezavisle na vyrobci nebo na prodejci takového lécivého pripravku “. 1 ptipadné
materidly vytvofené nezavislou osobou, jako napt. Clanky piiblizujici vlastnosti lé¢ivého
piipravku, mohou byt povazovany za reklamu, pokud spliuji dals$i podminky — tedy zejména

pokud je jejich ucelem propagace.
5.3. Obecna pravidla pro reklamu na 1écivé pripravky

Podle toho, na koho je reklama zacilena, je mozné reklamu na 1éCivé piipravky
rozClenit na dvé zékladni kategorie — na reklamu zaméfenou na odborniky a na reklamu
zamétenou na Sirokou vetejnost. Prestoze jsou pravidla pro tyto dvé kategorie v mnohém
odlisna, jsou nalezitosti, kter¢ musi dle zdkona o regulaci reklamy reklama na léCivé
ptipravky spliovat v kazdém ptipadé.

Podle téchto pravidel pfedmétem reklamy mohou byt pouze registrované lécivé
pﬁpravkym, ¢imz je vylouceno provadeéni reklamy na individudlné ptipravované lécivé
ptipravky, které nejsou registrované dle zakona o lé¢ivech. Déle informace uvedené

v reklamé& musi odpovidat udajim uvedenym v SPC'"*, co viak neznamena, Ze by muselo jit

1% pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na huménni 16&ivé piipravky a lidské tkané a buiiky.

1% KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, str. 171.

170 Rozsudek SDEU ze dne 2. 4. 2009, ve véci zadost o rozhodnuti o predbézné otazce na zaklade clanku 234 ES,
podand rozhodnutim Vestre Landsret (Dansko) ze dne 6. srpna 2007, doslym Soudnimu dvoru dne 13. zati 2007,
v trestnim fizeni proti Frede Damgaardovi, sp. zn. C-421/07.

171§ 5 odst. 3 zékona o regulaci reklamy.

172§ 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy.
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o pouhy opis téchto udajt, jak potvrdil SDEU ve svém rozsudku ve véci Novo Nordisk AS

proti Ravimiamet'”

. Zde SDEU vymerzil, ze je mozné, aby byla v reklam¢ uvedena i
dopliujici tvrzeni, ktera Gidaje z SPC dale potvrzuji &i je zpiesiuji. SUKL k této problematice
ve svém pokynu UST-27 verze 3 doplnil, Zze dal$i podminky uvadéni tvrzeni, ktera nejsou
obsahem SPC, jsou tyto: tvrzeni nesmi byt klamava, musi byt aktualni, ovétitelnd a dostatec¢né
{ipIna, a musi byt jasn& oznaleny s pfesnym citovanim zdroji.' ™

Poslednim obecnym pravidlem je, ze reklama musi podporovat pouzivani 1é¢ivého
ptipravku pouze jeho objektivnim predstavenim bez piehanéni jeho vlastnosti'”>. Spotiebitelé
by neméli byt navadéni k naduzivani 1écivého piipravku, a to ani soutéZemi, které jsou

postaveny na zakoupeni ur¢itého mnozstvi 1é&ivého pripravku.'’
5.4. Reklama zamérena na odborniky

Odborniky v souvislosti s reklamou na 1é¢ivé ptipravky jsou dle zdkona o regulaci
reklamy ,, 0s0by oprdavnéné tyto lécivé pripravky piedepisovat nebo vydavat“'”’. Jde tedy
zejména o lekate a lekarniky, at’ jiz farmaceuty nebo farmaceutické asistenty. Za odbornika je
podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. 9. 2015, ¢j. 8 As 204/2014-58 nutné
povazovat 1 l1€karnu: ,, Ackoli tedy lékarna jako pravnicka osoba bude osobou opravnénou k
vydeji lécivych pripravki z logiky veci vZdy zprostredkované, lze uzavrit, ze je odbornikem ve
smyslu § 2a zdkona o regulaci reklamy. “'”. P¥ipadné vyhody souvisejici s reklamou na 16&ivé
piipravky tak mohou byt Iékarnam jako pravnickym osobam poskytovany pouze za stejnych
podminek, jako samotnym lékarnikiim a lékaitm.

Reklama na 1éCivé piipravky zaméiena na odborniky mize byt podle § Sb odst. 1
zékona o regulaci reklamy Sifena ,, pouze prostrednictvim komunikacnich prostredkit urcenych
prevadzné pro tyto odborniky (napriklad odbornych neperiodickych publikaci, odborného

periodického tisku, odbornych audiovizualnich poradit) 79

V piipadé, Ze je reklama
umisténa na internetovych strankach, je nutné podle pokynu SUKL zabezpeéit piistup na

takovou stranku takovym zplsobem, aby bylo zajiSténo, Ze ji budou navstévovat primarné

'3 Rozsudek SDEU ve véci Novo Nordisk, ze dne 5. 5. 2011, sp. zn. C-249/09.

174 pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na huménni 16¢ivé piipravky a lidské tkan& a buiiky, s. 3.
173§ 5 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy.

176 CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jiii. Medidlni pravo, s.271.

177§ 2a zakona o regulaci reklamy.

78 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. 9. 2015, &. 8 As 204/2014.

179§ 5b odst. 1 zakona o regulaci reklamy.
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odbornici'™. Takové =zajisténi musi podle SUKL spoéivat minimalné v prohlaseni
navstévnika, Ze je odbornikem, potvrzeni toho, Ze se seznamil s definici odbornika a potvrzeni
toho, ze se seznamil s riziky, kterym se vystavuje osoba, ktera neni odbornikem, pokud
vstupuje na stranky, které jsou urené pievazné pro odborniky. Je ziejmé, Ze pouze tyto
prekazky nejsou zpusobilé k tomu, aby se na stranky ur¢ené odbornikim dostaly i osoby,
které odborniky nejsou, s ¢imz se poji riziko, ze budou vystaveny reklamé urcené pro
odborniky. Dle SUKL je vsak hlavnim cilem téchto omezeni to, aby informace o 1é&ivém
ptipravku nebyly aktivné nabizeny tomu, kdo je sdm aktivné nevyhledava. Pokud tedy n¢kdo 1
pies vySe uvedena upozornéni na stranky ur¢ené pro odborniky vstoupi, je srozumén s riziky,
ktera jsou s tim spojena.

Povinné nalezitosti reklamy na 1éCivé pripravky zaméfené na odborniky jsou
stanoveny v § 5b odst. 2 zdkona o regulaci reklamy, ktery uvadi, ze takova reklama musi
obsahovat:

,,a) presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici odbornikiim
witvorit si vlastni ndzor o terapeutické hodnoté humdnniho lécivého pripravku. Udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné reprodukovany a musi
byt uveden jejich zdroj,

b) zdkladni informace podle schvaleného souhrnu udajii o pripravku, vietné data
schvaleni nebo posledni revize,

¢) informaci o zpiisobu vydeje humdanniho léciveho pripravku podle rozhodnuti o
registraci,

d) informaci o zpiisobu hrazent z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. “'*!

Tyto pozadavky se vztahuji jak na reklamu na piipravky, jejichz vydej je mozny pouze
na lékatsky predpis, tak 1 na reklamu na volné prodejné 1é¢ivé ptipravky, pokud je zamétena
na odborniky. VySe uvedend pravidla vSak neplati pro reklamu na homeopatické ptipravky,
pro kterou, 1 kdyz je zaméfena na odborniky, plati stejna pravidla jako pfi zaméfeni na Sirokou
vetejnost.

V piipadé reklamy zaméfené na odborniky je na rozdil od reklamy zaméfené na
Sirokou vetejnost piipustné, aby reklama méla srovnavaci charakter. Déle je pouze u reklamy
zaméfené na odborniky mozné, aby pfedmétem reklamy byl 1éCivy ptipravek, jehoz vydej je

vazan pouze na lékarsky piedpis.

%0 pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na huménni 1é¢ivé piipravky a lidské tkané a buiiky, s. 4.
81§ 5b odst. 2 zakona o regulaci reklamy.
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Zvlastni uprava je vramci reklamy zaméfené na odborniky vénovéna navstévam
obchodnich zastupcti u odbornikti. Pokud je navstévy provedena za ucelem reklamy na 1é¢ivy
ptipravek, musi obchodni zastupce ptredat odbornikovi vzdy souhrn tdaji o daném lé¢ivém
pripravku a informace o zptsobu jeho hrazeni.'™ Dale je v zakoné o regulaci reklamy
vymezeno, ze je v souvislosti s reklamou na 1€¢ivé pripravky zakézano odbornikiim ,, nabizet,
slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah

I{I w7 r W4 Vv 14 /4 14
% Rozsah piipadného pohoiténi a ubytovani

k jimi vykonavané odborné cinnosti
poskytovaného odbornikiim musi byt pfiméteny, musi byt pouze vedlejsi s ohledem na hlavni
Gi¢el setkani a nesmi se vztahovat na jiné osoby.'** Samotni odbornici pak nesmi vy3e uvedené
vyhody v souvislosti s reklamou na 1é¢ivé piipravky vyzadovat ani piijimat.'™

Co se tyce poskytovani vzorkt 1é¢ivych ptipravkli, mohou byt poskytovany pouze na
pisemnou zadost osoby, ktera je opravnéna léCivy priipravek predepisovat a nesmi jit o
piipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky. Vzorky musi byt oznaceny napisem
LNeprodejny vzorek® nebo ,,Bezplatny vzorek* a musi odpovidat nejmensimu baleni 1é¢ivého
pripravku uvedenému na trh.'"®® Pocet poskytnutych vzorki za jeden kalendafni rok je
omezen. Poskytovani vzorki je dale upraveno v pokynu SUKL UST-23 verze 3.'*

Kromé pravnich piedpisi a pokynii SUKL jsou pravidla pro reklamu na 1égivé
piipravky zaméfenou na odborniky, zejména co se tyce poskytovani darti a dalSich vyhod,
upravena i1 v kodexech spolkl sdruzujicich osoby plisobici ve farmaceutickém primyslu, jako
188

je naptiklad Asociace inovativniho farmaceutického primyslu ¢i Ceskd asociace

farmaceutickych firem'®.
5.5. Reklama zamérena na Sirokou verejnost

Reklama na 1écivé piipravky zamétena na Sirokou vefejnost ma ptisnéjsi pravidla nez

reklama zamétfend na odborniky, pficemz je tak zejména s ohledem na to, Ze ptehnana nebo

™ I ’ . v ot 190 vy, / Ve
neuvazena reklama by mohla mit vliv na vefejné zdravi . Reklama zamétend na Sirokou
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184
185
186

§ 5b odst. 3 zdkona o regulaci reklamy.

§ 5b odst. 4 zakona o regulaci reklamy.

§ 5b odst. 5 zakona o regulaci reklamy.

§ 5b odst. 6 zdkona o regulaci reklamy.

§ 5b odst. 7 zdkona o regulaci reklamy.

87 pokyn SUKL UST-23 verze 3 Poskytovani reklamnich vzork® humannich 1é¢ivych piipravki.

'8 Asociace inovativniho farmaceutického primyslu: Eticky kodex. In: aifp.cz [online]. 28. 4. 2017 [cit-2018-
10-20]. Dostupny z https://www.aifp.cz/cs/eticky-kodex/.

1% Ceska asociace farmaceutickych firem: Eticky kodex a certifikace zamé&stnancil. In: caff.eu [online]. 12. 3.
2018 [cit-2018-10-20]. Dostupné z http://www.caff.eu/kdo-jsme/eticky-kodex-a-certifikace-zamestnancu/.

1% Smérnice o 1é¢ivych piipravcich, preambule &l. 45.
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vefejnost je pripustnd pouze v ptipadé, ze nejde o 1éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan
pouze na lékatsky piedpis'' a 1é&ivé ptipravky, které obsahuji omamné nebo psychotropni

latky'”?

. Za reklamu na takové 1éCivé ptipravky pfitom mohou byt povazovany i reklamni
letaky ve zdravotnickych zafizenich, tedy i v 1ékaiskych ordinacich.'”® V ptipads, Ze je 16¢ivy
ptipravek registrovan ve vice lékovych formach nebo velikostech baleni a ne vSechny jsou
voln¢ prodejné, je mozné reklamou propagovat pouze ty formy nebo baleni, které jsou volné
prodejné.”*

Dale podle § 5a odst. 1 zakona o regulaci reklamy mohou byt pfedmétem reklamy na
1écive pripravky zaméfené na Sirokou vetejnost pouze ,, humanni lécivé pripravky, které jsou
podle svého slozeni a ucelu uzpusobeny a koncipovany tak, Ze mohou byt pouZity bez
stanoveni diagnozy, predpisu nebo léceni praktickym lékarem, popripadé na radu
lékdrnika“"”. Je také zakdzano poskytovat Siroké vefejnosti vzorky 1é¢ivych piipravka'*®. Za
poskytovani vzorki pfitom v praxi jsou povazovany i akce, kdy je k zakoupeni jednoho baleni
1écivého piipravku pridano dalsi baleni zdarma.

VySe uvedena pravidla se vSak nevztahuji na lé€ivé pripravky pouZité v ramci
vakcinaéni akce schvalené Ministerstvem zdravotnictvi CR, které tak mohou byt predmétem
reklamy zaméfené na Sirokou vefejnost. Ministerstvo zdravotnictvi vakcina¢ni akce schvaluje
formou stanoviska vydavaného v souladu s casti ¢tvrtou spravniho tadu.

Mimo zakon o regulaci reklamy je v zdkon€ o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani je pon¢kud nesystémové zarfazeno ustanoveni o obchodnich sdélenich tykajicich se
mimo jiné i léCivych piipravka, kterym je stanoveno, Ze obchodni sdéleni tykajici se
humannich 1éCivych piipravk nebo doplika stravy na podporu sexudlni vykonnosti nesmi
byt zafazovany do vysilani v dob& od 06:00 do 22:00 hodin."”” Povinnost zajistit dodrZovani

tohoto pravidla ma provozovatel vysilani.
5.5.1. Povinné naleZitosti reklamy zamérené na Sirokou verejnost

Nélezitosti, které musi spliiovat kazda reklama na 1éCivé ptipravky zaméfend na

Sirokou vefejnost, jsou stanoveny v § 5a odst. 5 zdkona o regulaci reklamy.

191
192

§ 5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy.

§ 5a odst. 2 pism. b) zakona o regulaci reklamy.

195 CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jifi. Medidlni pravo, s. 276.

194 pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na huménni 1é¢ivé piipravky a lidské tkané a buiiky, s. 5.
193§ 5a odst. 1 zdkona o regulaci reklamy.

196§ 5a odst. 4 zdkona o regulaci reklamy.

197°§ 49 odst. 1 pism. c) zdkona o provozovéni rozhlasového a televizniho vysilani.
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Prvnim pravidlem je, ze z formulace reklamy musi byt zfejmé, ze propagovany
vyrobek je 16¢ivy pripravek'**. Jde o pomérné snadno splnitelny pozadavek, pii¢emz v praxi
jsou v reklamé nejCastéji uvadény formulace jako ,reklama na IéCivy ptipravek®, piipadné
pouze text ,registrovany 1éCivy ptipravek®.

V reklam¢ déale musi byt uveden nazev léCivého ptipravku tak, jak je uveden
v rozhodnuti o registraci piipravku'®’. Nazev neni mozné zkracovat & jakkoliv komolit.
Jelikoz je reklama zaméfend na Sirokou vefejnost povolena pouze pro volné prodejné 1é¢ivé
ptipravky, tak v ptipadé¢, Ze je léCivy ptipravek registrovan ve vice 1ékovych formach nebo
velikostech baleni a ne vSechny jsou volné prodejné€, je mozné reklamou propagovat pouze ty
formy nebo baleni, které jsou voln& prodejné.’” V reklamé by tedy mé&lo byt vyslovn&
uvedeno, na které velikosti baleni se reklama vztahuje, a spolu s ndzvem ptipravku je nutné
uvést 1 jeho I€kovou formu, aby bylo mozné rozliSit, ktera konkrétni forma je predmétem
propagace.

Jestlize 1éCivy ptipravek obsahuje jen jednu léCivou latku, je nutné v reklamé uvést 1
béZzny nazev tohoto 1éCivého piipravku. Bézny nazev 1é¢ivého piipravku je mezindrodné
nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci, ktery odpovidd nazvu
Gginné latky obsazené v piipravku. SUKL ve svém pokynu UST-27 verze 3 dokonce vyslovné
uvadi, ze ,,pokud LP obsahuje jen jednu lécivou latku, musi reklama obsahovat i jeji obecny

ndzey“**!

. V praxi jsou obvykle pouzivany formulace jako ,,obsahuje paracetamol* nebo ,,s
uc¢innou latkou paracetamol®.

Déle v reklam¢ musi byt vedeny informace nezbytné pro spravné pouziti 1écivého
pripravku®®. Dle vykladu SUKL jde o informace vedouci k bezpednému a spravnému uziti
pripravku, zejména o sdéleni formy a zptisobu uZiti pipravku®®’. Tato povinnost je obvykle
splnéna uvedenim textd jako ,.tablety k vnitinimu uziti®, ,,gel ke koznimu uziti*.

Pokud jsou splnény veskeré jejich nélezitosti, nic nebrdni tomu uvadét vyse uvedena
sdéleni spolecné. Je tak moZné mit v reklamé obdobnd tvrzeni: ,PARALEN je 1éCivy
pripravek s tc¢innou latkou paracetamol ve formeé tablet k vnitfnimu uziti.*

Posledni povinou nélezitosti reklamy na lécivé piipravky zaméfené na Sirokou

vefejnost je uvedeni zietelné vyzvy k peclivému procteni piibalové informace. Zakon o

198
199

§ 5a odst. 5 pism. a) zdkona o regulaci reklamy.
§ 5a odst. 5 pism. b) zdkona o regulaci reklamy.
299 pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16&ivé ptipravky a lidské tkané a buiiky, s. 5.
291 pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16&ivé ptipravky a lidské tkané a buiiky, s. 6.
202 § 5a odst. 5 pism. c) zakona o regulaci reklamy.
29 Pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16&ivé ptipravky a lidské tkané a buiiky, s. 6.
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regulaci reklamy vyslovné uvadi, Ze by tato vyzva méla byt dobfe Citelnd v pripad€, ze jde o
tisténou reklamu®®, na dobrou &itelnost vyzvy by viak dle mého ndzoru mélo z povahy véci
byt dbano v kazdém ptipadé. Vyzva by kazdopadné¢ meéla byt dobie viditelnd, cCitelna a
srozumitelna, a s ohledem na to by mél byt zvolen i typ pisma a jeho barva. Jazyk vyzvy musi
byt stejny, jako jazyk zbytku reklamniho materialu.**

RRTYV, ktera vykonava dozor nad reklamou na lé¢ivé ptipravky vysilanou v televizi ¢i
v rozhlase, se problematice zfetelnosti vyzvy k procteni piibalové informace vénovala ve
svém stanovisku ze dne 2. 11. 2010.°°® Neurdity pravni pojem ,zietelny“ byl RRTV
interpretovan ,,za pouziti synonym jako ,,viditelny, vyrazny, jasny, srozumitelny, patrny,

XL

nepochybny“* a dospéla k zavéru, ze zdkon o regulaci reklamy ,,poZaduje zretelnost, tedy
takovou vlastnost, ktera umozni divakovi vstrebat informaci - zaznamenat ji zrakem a
zaznamenat ji v mysli“. Divak by mél mit Sanci zaznamenat vSechny zdkonem pozadované
informace, coz dle vykladu RRTV znamena, Ze , doba uvedeni textu by méla byt umernda
délce celého viozZeného textu a nebyla kratsi nez doba nezbytné nutna pro hlasité precteni
textu“. Divakova pozornost by neméla byt odvadéna od sdéleni, takze rtizné dynamické
podkresy a efekty by mél byt vyuzivany jen v pfiméfeném rozsahu. Velikost pisma musi byt
dostatecnda, pismo nesmi splyvat s podkladem a musi byt snadno rozlustitelné. RRTV ve
stanovisku vyslovné uvadi, ze text by nemél byt uvadén svisle a Ze za dodrzeni podminky se
nepovazuje, pokud je text uveden pouze na obalu ptipravku zobrazené¢ho v reklamé.
Zietelnosti vyzvy k procteni ptibalové informace se nékolikrat zabyval i Nejvyssi
spravni soud. V rozsudku ze dne 18. 9. 2013%"7 se soud ztotoznil s tim, jakym zpisobem
vymezila pojem zietelnost RRTV, a rovnéz souhlasil s tim, ze text by mé¢l byt zobrazen po
dobu, ktera je nutna k jeho hlasitému precteni. V tomto konkrétnim ptipadé byl v reklame text
,,Canesten krém, Canesten pudr, Canesten roztok jsou léky k vnéjsimu uziti. Obsahuje
iicinnou ldtku clotrimazolum. K dostani v lékdrné. Ctéte peclivé piibalovy letak. “*%, ktery byl
rozdélen do tfi fadka s vyzvou k procteni ptibalové informace na poslednim fadku, zobrazen
po dobu zhruba 3 sekund a pozornost divdka byla zarovein ptitahovana dominantnim
obrazkem. Soud shledal, Ze vyzva k peclivému ¢teni piibalové informace nebyla zobrazena po

dostatecnou dobu a nemiiZe tedy byt povaZovana za ztetelnou.

204 & 53 odst. 5 pism. d) zakona o regulaci reklamy.

293 pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé piipravky a lidské tkané a buiiky, s. 6.

2% Stanovisko Rady pro rozhlasové a televizni vysilani: Vyklad pojmu ,,zetelny text“. In: 7rtv.cz [online]. 2. 11.
2010 [cit-2018-11-06]. Dostupny z: https://www.rrtv.cz/cz/static/cim-se-ridime/pravni-
stanoviska/Stanovisko zretelny text.pdf.

27 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 9. 2013, sp. zn. 9 As 124/2012.

2% Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 9. 2013, sp. zn. 9 As 124/2012.
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https://www.rrtv.cz/cz/static/cim-se-ridime/pravni-stanoviska/Stanovisko_zretelny_text.pdf

V dalsich ptipadech se Nejvyssi spravni soud vénoval tomu, jakym zplisobem by mél
dozorovy organ, zde RRTV, hodnotit, jestli byla vyzva v televiznim spotu uvedena zieteln¢.
Posouzeni lze podle soudu ucinit pouze na zaklad¢ zhlédnuti spotu v takové kvalité obrazu,
v jaké byl prezentovan divakovi?” Soud dale uvedl, Ze je nutné pracovat s pojmem
,prumerného televizniho divaka, tj. divaka sledujiciho televizni program u bézného
televizniho prijimace o obvyklé uhlopricce obrazovky, s obvyklym rozlisenim obrazu, tj. s
obvyklym poctem radek a sloupcii bodii vytvarejicich obraz na obrazovce, a s obvyklou

“21% 3 hodnotit reklamni spoty zdsadn& v podobng, v jaké je

frekvenci obnovovani obrazu
hodnoti tento primérny televizni divak. Tento pozadavek je dle mého nazoru opravnény,
nebot’ pokud dozorovy organ zamysli chranit prava spotiebiteld, mél by reklamni spoty
vnimat za stejnych podminek jako oni. Navic v dob¢, kdy je moZné dosdhnout vysoké kvality
zaznamu, neni omluvitelné, aby byla reklama zkoumana ze zaznamu nizké technické kvality.
Ptesné znéni vyzvy neni v zdkoné o regulaci reklamy uvedeno, ale znéni zdkona
piibalovy letak®, ptipadné ,peclivé Ctéte pribalovou informaci® nebo ,,vzdy si peclivé

prostudujte ptibalovou informaci‘.

5.5.2. Zakazana tvrzeni u reklamy na lécivé pripravky zaméiené na Sirokou

verejnost

Zakon o regulaci reklamy nestanovi jen povinné nalezitosti reklamy, ale také v § Sa
odst. 7 uvadi, co je zakdzano. Dle mého nazoru je mozné tyto zakazy rozdélit do nékolika
skupin podle toho, co spolecn¢ upravuji.

Prvni skupinou zékazl jsou ty, které se tykaji tvrzeni o uc¢inku lé¢ivého piipravku.
Reklama na lé¢ivé ptipravky zaméfend na Sirokou vetejnost nesmi ,,vyvolavat dojem, Ze
porada s lékarem, lékarsky zakrok nebo lécba nejsou potiebné, zvlasté nabidkou stanoveni

211 , . “ , .
““"" neni tak mozné v reklamé nabizet moznost

diagnozy nebo nabidkou lécby na dalku
konzultace s lékatem. Zéakaz se tykd jak mozZnosti nabizet telefonické konzultace, tak i
nabizeni zprostfedkovatelskych sluzeb prostfednictvim internetu.”’> Dale reklama
v souvislosti se zdkazem srovnavaci reklamy na lé¢ivé ptipravky zamétrené na vetejnost nesmi

, naznacovat, Ze ucinky podavani humanniho lécivého pripravku jsou zarucenmé, nejsou

2% Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, sp. zn. 7 As 12/2011.
1% Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 12. 2011, sp. zn. 7 As 139/2011.
211§ 5a odst. 7 pism. a) zakona o regulaci reklamy.

12 CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jiii. Medidlni pravo, s. 276.
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spojeny s nezadoucimi ucinky nebo jsou lepsi ¢i rovnocenné ucinkiim jiné lécby nebo jiného

«213

humanniho lécivého pripravku Reklama také nesmi ,,naznacovat, Ze pouzivanim

«214

humanniho lécivého pripravku se zlepsi zdravi toho, kdo jej uziva a ,,naznacovat, ze

nepouzitim humanniho lécivého pripravku muze byt nepriznivé ovlivnén zdravotni stav osob, s
wjimkou vakcinacnich akci schvdlenych Ministerstvem zdravotnictvi“*'>; témito zakazy je
sledovano predevsim zamezeni nadbytecného uzivani 1éCivych ptipravki, které sice pomahaji
v ptipad¢ jednotlivych onemocnéni, ale nejsou schopny zarucit obecné celkové zlepSeni
zdravotniho stavu, a vyuzivani motivu strachu v reklamé, ktery by mohl pacienty také navadét
nadbytecnému uzivani 1ékti. Neni také mozné ,, nevhodnym, prehnanym nebo zavadejicim

. (216
zpusobem

poukazovat na moznost uzdraveni. Vzhledem k tomu, Ze pravidla pro reklamu
na lécivé ptipravky v porovnani s pravidly pro jiné vyrobky kladou vétsi diraz na vécnost a
objektivni informace v reklamé, je doporu¢ovano se v reklamé na 1écivé ptipravky vyvarovat
nadsazky.?'” S nadsazkou souvisi i dal§i ze zakazi, zakaz ,, pouzivat nevhodnym, prehnanym
nebo zavadejicim zpiisobem vyobrazeni zmén na lidském téle zpiisobenych nemoci ¢i urazem
nebo piisobeni humdnniho lécivého piipravku na lidské télo nebo jeho casti“*'®. Ten navic
brani 1 tomu, aby pifipadnd vyobrazeni byla pfili§ odpudiva. Zakaz uvadéni zavade¢jicich
vyobrazeni souvisi také s obecnou povinnosti uvadét udaje, které jsou v souladu s SPC.

Dalsi skupina zdkaz se tykd riznych forem doporucovani léCivych piipravki. Je
zakazano ,,doporucovat humanni lécivy pripravek s odvolanim na doporuceni védcii,
zdravotnickych odbornikit nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému
nebo predpokladanému spolecenskemu postaveni mohly podporit spotiebu humdnnich
lécivich pripraviai“®". Podle pokynu SUKL neni moZné v reklam& uvadét ani doporudeni
zdravotnich sester, pfestoZe nenapliiuji definici zdravotnického odbornika, a to z toho diivodu,
ze jejich spolecenské postaveni je schopno podpoftit spotiebu 1é€ivych pripravkl a vefejnosti
jsou jako odbornici vnimany.**® V reklamé by kviili svému spoleGenskému postaveni nemély
vystupovat ani celebrity jako herci, sportovci, hudebnici apod. Zvlasté by se pak v reklamé
neméli objevovat herci, ktefi jsou znami z roli 1ékail, se kterymi jsou pak vefejnosti Casto

neoddélitelné spojovani. Dale neni mozné ,, popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho

213
214
215
216

§ 5a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy.

§ 5a odst. 7 pism. c¢) zdkona o regulaci reklamy.

§ 5a odst. 7 pism. d) zakona o regulaci reklamy.

§ 5a odst. 7 pism. j) zékona o regulaci reklamy.

*'" CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jiti. Medidlni pravo, s. 276.

218 § 5a odst. 7 pism. k) zékona o regulaci reklamy.

219°8 5a odst. 7 pism. f) zikona o regulaci reklamy.

2% pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16&ivé ptipravky a lidské tkang a buiiky, s. 7.
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pritbéhu urcitého pripadu vést k moznému chybnému stanoveni viastni diagnézy“*'. Nelze
samoziejm¢ branit pacientim ve sdélovani svych zkuSenosti, nebot’ moznost zvefejnovat
pribéhy v souvislosti se zdravim je souéasti svobody projevu,*** ale nesmi tak byt &inéno
s umyslem 1é¢ivy piipravek propagovat. Obzvlasté v riznych internetovych diskusich pak
neni mozné propagovat lécivy ptipravek pod zaminkou sdileni riznych pacientskych ptib&ht.

Jsou také zakazana tvrzeni, ktera by klamavé informovala o povaze IéCivého
ptipravku. Plati zdkaz , naznacovat, ze humanni lécivy pripravek je potravinou nebo
kosmetickym pripravkem nebo jinym spotiebnim zbozim“?*’, ktery ma ziejmé za cil zajistit
disledné odliSovani hrani¢nich vyrobkl, zejména z divodu jejich odlisné funkce. Dale je
zakazano ,, naznacovat, ze bezpecnost ¢i ucinnost humanniho lécivého pripravku je zarucena

P, , . 224
pouze tim, Ze je prirodniho ptvodu

. Bezpecnost a t¢innost lé¢ivého piipravku by méla byt
zaru€ena splnénim pozadavkil kladenych na lécivy piipravek v priib&éhu registra¢niho fizeni,
dalsi odkazy na ptirodni piivod pfipravku jsou tak nadbytecné a navic by mohly ocCerfiovat
piipravky, které ptirodniho ptivodu nejsou, ale jsou také naprosto bezpecné a jejich tcinnost
je prokdzana.

Poslednim pravidlem je, Ze reklama na 1éCivé ptipravky zamétena na Sirokou vefejnost
nesmi byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let.*”> Pokud je propagovan pripravek
urceny zejména pro déti, musi se reklama vzdy obracet 1 na dospélého, napt. na rodice. Tento
zékaz je v souladu s § 2c zdkona o regulaci reklamy, ktery mimo jiné stanovi, ze reklama

nesmi podporovat chovani ohrozujici zdravi, psychicky nebo moralni vyvoj osob mladSich 18

let.
5.6. Pripominkova reklama

V ptipadech, kdy je reklama na huménni lécivy ptipravek zamyslena pouze jako jeho
pfipomenuti, nesmi dle § 5a odst. 8 zdkona o regulaci reklamy obsahovat jiné udaje nez nazev
humanniho 1é¢ivého ptipravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci, nebo jeho
mezinarodni nechranény nazev, jestlize takovy existuje, poptipadé¢ ochrannou zndmku. Podle

vykladu SUKL je mozné uvadét v piipominkové reklamé pouze jeden z udajii uvedenych

21§ 5a odst. 7 pism. i) zakona o regulaci reklamy.

22 CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jiii. Medidlni pravo, s. 277.
23 § 5a odst. 7 pism. g) zékona o regulaci reklamy.
2% § 5a odst. 7 pism. h) zékona o regulaci reklamy.
% § 5a odst. 7 pism. €) zakona o regulaci reklamy.
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v zékon& o regulaci reklamy®*°, coz viak neni v souladu s jazykovym vykladem ptisluiného
ustanoveni zdkona o regulaci reklamy, dle kterého by na zaklad¢ pouziti slucovaci spojky
,hebo“ mélo byt mozné zaroven uvést jak oba typy nazvu lé¢ivého piipravku, tak i ochrannou
znamku®*’.

Ptipominkova reklama umoziiuje zejména propagaci lé¢ivého pripravku pomoci
riznych reklamnich pfedmétd, na kterych byva obvykle uvedena pouze ochranna znamka.
Zaroven také nabizi fteSeni pro problematiku placenych odkazi v internetovych
vyhledavacich, za jejichZ zobrazovani zadavatel provozovateli vyhledavace plati a které se
zobrazuji po zadani urcitych klicovych slov uzivatelem na prvnich mistech ve vysledku
vyhledavani. Pokud jde o odkaz na 1éCivy ptipravek, mél by spliiovat veskeré nalezitosti
kladené na reklamu zameétfenou na Sirokou vefejnost, coz vSak vzhledem k omezenému
prostoru v odkazu miize byt problematické. Moznym feSenim tedy je vyuzit moznost
piipominkové reklamy, a zobrazit v odkazu pouze nazev IéCivého ptipravku, piipadné
zaregistrovat ochrannou znamku, ktera bude obsahovat cely text zobrazovany v placeném
odkazu.

Stejna pravidla jako pro piipominkovou reklamu zaméfenou na Sirokou vetejnost plati
1 pro pfipominkovou reklamu zamétenou na odborniky, s rozdilem, Ze pfedmétem reklamy
zamétené na odborniky mohou byt 1 1€Civé ptipravky, jejichz vydej je vdzadn pouze na

I€katsky predpis.
5.7. Reklama na homeopatika a tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky

Reklama na homeopatika, bez ohledu na to, zda je zamétfena na Sirokou vefejnost ¢i
pouze na odborniky, miize obsahovat pouze udaje uvadéné na obalu ¢i v piibalové informaci
t&chto pifpravka®*®, od kterych se tedy neni mozné odchylit. Neni tak moZny stejny postup
jako u ostatnich lé¢ivych ptipravkl, kde mohou byt v reklamé uvadény tdaje, které nemusi
byt obsazeny v SPC, ale mohou z néj pouze vychazet.

Reklama na tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky musi kromé obecnych nalezZitosti pro
reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky a ndleZitosti stanovenych dle toho, na koho je zamétena,
obsahovat také vétu ,,Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é€ivého piipravku je zalozeno

vyluéné na zkuSenosti z dlouhodobého pouziti“. Tato povinnost je ponékud nesystematicky

226 pokyn SUKL UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé ptipravky a lidské tkang a buiiky, s. 6.

27 SILDOVA, Alena. Verejnopravni regulace reklamy na humdnni 1é¢ivé pripravky. Praha, 2016, 122 s.
Rigordzni prace. Univerzita Karlova, Pravnicka fakulta.

% § 5a odst. 6 a § 5b odst. 2 zakona o regulaci reklamy.
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stanovena nikoli v zdkon¢ o regulaci reklamy, ale v zdkoné o 1éCivech, konkrétné v jeho

§ 30 odst. 8 pism. a).
5.8. Dozor nad reklamou na lécivé pripravky

Oblast dozoru nad reklamou na 1éCivé ptipravky spada do pulsobnosti nékolika
dozorovych organt. V dusledku toho v praxi miize dojit k situaci, ze totozna reklama bude
kazdym dozorovym orgdnem posouzena odliSn€é, coz pfiliS nepfispiva k pravni jistoté
subjektl v oblasti reklamy.

V této Casti prace jsou prvné predstaveny subjekty v oblasti reklamy a jejich
povinnosti, dozorové organy a popsan prubéh spravnich fizeni v oblasti reklamy. Nasleduje
predstaveni konkrétnich rozhodnuti dozorovych organti a zhodnoceni stavu pravni upravy a

aktudlnich problémi v oblasti reklamy.

5.8.1. Subjekty pri realizaci reklamy

Hlavnimi subjekty pii realizaci reklamy jsou jeji zadavatel, zpracovatel a Sifitel.
Navzdjem se 1isi svou tlohou v procesu realizace reklamy a také mirou zodpovédnosti, kterou
nesou za obsah a zptisob reklamniho sdéleni.

Zadavatelem reklamy je ,,pravmnicka nebo fyzicka osoba, ktera objednala u jiné
pravnické nebo fyzické osoby reklamu“*?’. Reklama je vétsinou objednavana na zaklade
smlouvy o dilo. V ptipadé reklamy na 1éCivé pripravky je zadavatelem nejcastéji vyrobece ¢i
prodejce 1é¢ivého pripravku. Zpracovatelem reklamy je ,, pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera
pro sebe nebo pro jinou prdvnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu“*’.
Zpracovatelem reklamy nej¢astéji byvaji profesionalni reklamni agentury. Sititelem reklamy

. , . , . ) ) v o« v o vrvre231
je ,,pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera reklamu verejné Siri*

. Reklama mtize byt Sifena
tiskem, audiovizualnimi kanaly nebo po internetu, pficemz Sifitelem jsou nejcastéji média,
napt. denni tisk, rozhlas ¢i televize.

Ne vzdy musi byt pfi realizaci reklamy pfitomny vSechny vySe uvedené subjekty, je
mozné a dokonce pomérné Casté, Ze zadavatel si reklamu zaroven i1 zpracovava a zvlastni

zpracovatel tedy v procesu chybi.

229
230
231

§ 1 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy.
§ 1 odst. 6 zdkona o regulaci reklamy.
§ 1 odst. 7 zdkona o regulaci reklamy.
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Pokud byla reklama zpracovana pro vlastni potfebu zpracovatele, odpovida za jeji
obsah v plném rozsahu, jinak za jeji obsah odpovidd zpracovatel spolecné a nerozdilné se
zadavatelem. Zadavatel se miize zprostit odpovédnosti za obsah reklamy, jestlize prokaze, ze
zpracovatel nedodrzel pti zpracovani reklamy jeho pokyny, v disledku ¢ehoz doslo k rozporu
reklamy se zdkonem. Zpracovatel by se mohl zprostit odpovédnosti za obsah reklamy
s poukdzanim na zadani zadavatele pouze v piipade€, ze by slo o udaje, jejichz pravdivost by
nebyl schopen posoudit ani s vynalozenim veskerého usili, tedy naptiklad pokud by v reklamé
bylo uvedeno tvrzeni, které neni zcela v souladu s SPC a zpracovatel vzhledem k tomu, ze
neni medicinsky vzdélanym odbornikem, nedokaze jeho pravdivost posoudit.

Pro reklamu na humanni 1é¢ivé piipravky a nékteré hrani¢ni piipravky je stanovena
zédkon€ o regulaci reklamy specidlni Gprava, podle které za soulad reklamy se zédkonem
odpovida zadavatel a $ifitel spoleéné a nerozdilng”*?. Odpovédnost Sifitele byla stanovena
novelizaci zakona o regulaci reklamy s ucinnosti od 1. 4. 2017. Cilem pravdépodobné méla
byt lepsi ochrana spotiebitele, avSak velké mnozstvi Sifiteld reklamy namita, ze jde o
nadbytecnou regulaci a Sifitelé nemaji moznost zjiStovat, zda jsou vSechna tvrzeni v reklamé
pravdiva, takZe se musi spolehnout pouze na tvrzeni zadavatele &i zpracovatele reklamy>.

Dle mého ndzoru odpovédnost Sititele za reklamu pfilis k vétSi ochrané spotiebitele
neprispiva, jelikoz Sifitelé, ktefi se nespecializuji na reklamu na 1é¢ivé pripravky, skutecné
nemaji prostfedky k tomu, aby mohli dopodrobna ovétovat soulad reklamy se zakonem. Jejich
postup je obvykle takovy, Ze ve smlouvé se zadavatelem i zpracovatelem upravi jejich
odpovédnost za obsah reklamy, a pokud by dozorovy organ Sititeli ulozil pokutu, Sititel by ji
nasledn¢ vymahal po tom, kdo mu reklamu zadal. Zpracovatelé a zadavatelé meli
odpovédnost za obsah reklamy jiz dfive, tato tiprava tak pon€kud pozbyva smysl.

Subjekty, které se ucastni realizace reklamy, maji povinnost na vyzvu poskytovat
organiim dozoru informace o tom, kdo se Gi&astnil realizace konkrétni reklamy. Sititel ma
navic povinnost ozndmit, kdo je zadavatelem a zpracovatelem reklamy kazdé osob¢, ktera

r v ro o e 234
prokaze opravneny zajem,

neni vSak uvedeno, co by mél Sitfitel za oprdvnény zijem
povazovat.
Dalsi povinnosti stanovi zakon o regulaci reklamy v § 7a zadavateli, ktery musi po

dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena uchovavat ukazku (kopii) kazdé

2 8 6b odst. 1 zikona o regulaci reklamy.

33 BRYCHTA, Jan. Média maji rugit za pravdivost reklam na 18¢ivé piipravky. Jejich pravnici se chystaji branit.
In: digizone.cz [online]. 31. 3. 2107 [cit. 2017-08-25]. Dostupné z: http://www.digizone.cz/clanky/media-maji-
rucit-za-pravdivost-reklam-na-lecive-pripravky-jejich-pravnici-se-chystaji-branit/.

2% § 6b odst. 2 zikona o regulaci reklamy.
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reklamy, udaje o Sifiteli a zpracovateli a dalSi materidly a informace vztahujici se ke
konkrétni reklamé. SUKL doporu¢uje uchovavat piimo vzorky dané reklamy v takové
podobg, v jaké byla Sifena, tedy jednotlivé vytisky tisténé reklamy, ptimo vzorky reklamnich
predméti apod™’. V ptipads, Ze bylo zahajeno spravni fizeni tykajici se dané reklamy, ma
zadavatel povinnost uchovat vySe uvedené materialy az do pravomocného rozhodnuti ve véci.
Zadavatel je také povinen zapijcit kopii ¢i vzorek reklamy na vyzadani organim dozoru.
Pétileta lhata byla zavedena s tcinnosti od 12. 2. 2008, pred timto datem byla stanovena

povinnost uchovavat materialy pouze po dobu 12 mésicti.
5.8.2. Dozorové organy

Dozor nad reklamou na humdanni 1é¢ivé piipravky spadéd do ptisobnosti dvou spravnich
organti — SUKL a RRTV.

Obecné je k vykonu dozoru nad dodrzovanim ustanoveni zdkona o regulaci reklamy
upravujicich reklamu na 1¢&ivé ptipravky piislusny SUKL.>® Vyjimkou je reklama $ifena v
rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani a
sponzorovani v rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizudlnich medialnich sluzbach na
vyzadani, nad nimiZ vykonava dozor RRTV,” a to nehledé na to, co je predmétem reklamy.
Dozor nad reklamou na lécivé ptipravky Sifenou prostfednictvim internetu spada do

ptisobnosti SUKL.
5.8.3. Spravni Fizeni

Pokud je spravni fizeni o piestupku podle zdkona o regulaci reklamy vedeno SUKL,
postupuje SUKL v samotném fizeni podle spravniho fadu. Proti rozhodnuti je mozné se
odvolat™®, pfi¢emZ odvolani je mozné podat do 15 dnl ode dne ozndmeni rozhodnuti a
rozhoduje o ném Ministerstvo zdravotnictvi. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi je mozné
dale napadnout Zalobou proti rozhodnuti spravniho orgénu dle § 65 soudniho fadu sprévniho.

RRTV o piestupcich rozhoduje v jednostupiiovém ftizeni, proti jejimu rozhodnuti lze
rovnou podat spravni Zalobu, pficemZ podani Zaloby ma odkladny Uc¢inek. RRTV v fizeni
postupuje vic¢i provozovatelim rozhlasového a televizniho vysilani (tedy vaci Sifiteldm

reklamy) podle zakona o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani. Napf. pfi

23 SUKL: UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé ptipravky a lidské tkang a buiiky, s. 10.
26 & 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy.

#7 8 7 pism. a) zékona o regulaci reklamy.

2% § 8c zakona o regulaci reklamy.
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odstranovani zdvadného stavu a ohledn¢ zdrZeni se §Siteni nezdkonné reklamy se tak postupuje
dle § 59, ktery stanovi povinnost upozornit provozovatele na poruseni zdkona a stanoveni
Ihiity k naprave. >

Pii posuzovani, zda jde o nepovolenou srovndvaci reklamu nebo zda je reklama
nekalou obchodni praktikou, je pozice dozorovych organti ulehcena prenesenim dikazniho
bfemene dle § 7b zdkona o regulaci reklamy. Dozorovy organ je opravnén pozadovat po
zadavateli reklamy piedlozeni dikazi o spravnosti skutkovych tvrzeni v reklamé, a pokud
dikazy nebyly poskytnuty ve stanovené lhité nebo v nezbytné nutném rozsahu, muize
dozorovy organ povazovat tvrzeni v reklamé za nespravna.**” Organ dozoru je také opravnén
pozastavit zahajeni Sifeni nepovolené srovnavaci reklamy nebo reklamy, ktera je nekalou
obchodni praktikou.”®' Pokud byla reklama shleddna pravomocnym rozhodnutim
nepovolenou srovnavaci reklamou nebo nekalou obchodni praktikou a bylo pravomocné
rozhodnuto o jejim odstranéni nebo ukonceni, je organ dozoru opravnén zadavateli nebo
zpracovateli reklamy natidit ve stanovené lhiitd zvefejnéni opravného prohlaseni k reklamé.*?
Prohlaseni musi byt zvefejnéno prostiednictvim stejného komunika¢niho média jako ptivodni
reklama a naklady na zvetejnéni nese ten, komu dozorovy organ zvetrejnéni natidil.

Dalsimi opatfenimi, které jsou dozorové organy opravnény vyuZzivat, je mozZnost
nafidit odstranéni nebo ukonceni reklamy, ktera je v rozporu se zakonem, s uréenim
piimétené lhiity, a moznost zakdzat nepiipustnou srovnavaci reklamu nebo reklamu, ktera je
nekalou obchodni praktikou podle piimo pouZitelnych piedpistt EU.** Pokud by v disledku
dalSiho Sifeni reklamy mohl byt ohrozen zivot nebo zdravi osob, dozorovy orgén takové

rozhodnuti vhodnym zptisobem zvefejni, pfi¢emz rozhodnuti nemusi byt pravomocné.***
5.8.4. Priklady rozhodnuti dozorovych organi

Pro demonstraci postupu dozorovych organti pii kontrolach reklamy na volné prodejné
1é¢ivé piipravky bych rada blize predstavila konkrétni rozhodnuti SUKL a RRTV.
Rozhodnuti SUKL byla vyzadana na zékladé zak. & 106/1999 Sb., o svobodném piistupu

% CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jiti. Medidlni pravo, s. 308..
2408 7b odst. 3 zakona o regulaci reklamy.
1§ 7c odst. 1 zékona o regulaci reklamy.
42 § 7c odst. 2 zakona o regulaci reklamy.
3§ 7c odst. 1 zékona o regulaci reklamy.
*** CHALOUPKOVA, Helena, HOLY, Petr, URBANEK, Jiti. Medidlni pravo, s. 308..
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k informacim, rozhodnuti RRTV jsou voln& dostupnd na jejich webovych strankach**. Plna

znéni uvedenych rozhodnuti jsou ptilozena k této praci.

Absence informaci pozadovanych zikonem - SUKL**®

V tomto piipadé byla v reklamnim letaku ,, MEDIPOINT LEKARNA NA CESTACH
VAM PRINASI“ s platnosti od 31. 8. 2015 uvedena reklama na 1é¢ivé piipravky Paralen 500
a Kinedryl, které chybély nc¢které nalezitosti stanovené zakonem o regulaci reklamy. Reklama
neobsahovala informace nezbytné pro spravné pouziti 1é¢ivého ptipravku a neobsahovala
zietelnou vyzvu k peclivému procteni piibalové informace. Reklama na Paralen 500 navic
s ohledem na to, ze jde o IléCivy piipravek, ktery obsahuje jen jednu UCinnou latku,
neobsahovala béZzny nazev tohoto 1é€ivého piipravku.

Dle SUKL je v oblasti tak citlivé, jako je reklama na 1é&ivé p¥ipravky, nutno dbat na
to, aby spliovala veskeré podminky stanovené zakonem o regulaci reklamy. Pii1 hodnoceni
zptsobu spachani prestupku SUKL piihléd] k malému mnoZstvi rozdistribuovanych letaki
(2.000 ks) a dobe, po kterou byla reklama Sifena (od 10. 8. 2015 do 31. 8. 2015), kterou
povazoval za kratkou. Jako polehcujici okolnost dozorovy organ zhodnotil skutecnost, ze se
jednalo o prvni poruSeni zékona o regulaci reklamy a ze zadavatel podnikl veskeré nezbytné
kroky ke stazeni reklamnich letakti. Zadavateli reklamy byla uloZena pokuta ve vysi 150.000,-
K&, kterou SUKL vzhledem k tomu, Ze zadavatel je vyznamnou spole¢nosti na trhu s 1é¢ivymi
piipravky a ma vice nez 800 pobocek, nepovazuje za likvidacni a neméla by ovlivnit jeho
dalsi podnikatelskou ¢innost.

Pokuta byla ulozena také zpracovateli reklamy, a to ve vysi 20.000,- K& U
zpracovatele SUKL nespatfoval v zavaznosti jeho protipravniho jednani tak vysokou
spolecenskou nebezpecnost jako u zadavatele reklamy.

Doporuéeni lékaie*!’

Pii Setfeni zahajeném na podnét bylo SUKL zjisténo, Ze v reklamnim materidlu na
propagaci lé€ivého ptipravku Prospan s ndzvem ,,.Doporuceni lékare, ktery byl graficky
zpracovan tak, aby pfipominal lékafsky ptedpis, byla pouzita reklamni tvrzeni doporucujici

lé¢ivy pripravek s odvolanim na doporucéeni odborniku, konkrétné ,.Doporuceni lékafe* a
Yy prip p s »JOp

% https://www.rrtv.cz/cz/static/prehledy/rozhodnuti-o-ulozeni-pokuty.htm.

*4¢ ptikaz Statniho Gistavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 4. 5. 2018, sp. zn. sukls104029/2016, &.j. sukl104029/2016,
pfilozeno k této praci jako ptiloha €. 3.

7" Rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 29. 5. 2014, sp. zn. sukls57251/2013, &,j.
sukls57251/2013, prilozeno k této praci jako ptiloha €. 4.
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»Respektujte své zdravi, respektujte doporuceni 1ékare®, kterd jsou v rozporu s § 5a odst. 7
pism. f) zakona o regulaci reklamy. Zpracovatel reklamy ve svém vyjadieni uvedl, Ze §lo o
reklamu zamétenou na odborniky, avSak SUKL z toho, Ze reklama neobsahovala naleZitosti
stanovené pro reklamu na 1é¢ivé pripravky zaméienou na odborniky a z celkové koncepce
reklamniho letdku dovodil, ze §lo o reklamu zaméfenou na Sirokou vetejnost. K tvrzeni
zadavatele, e se letdk mohl dostat k pacientim pouze z rukou osetiujiciho lékate, SUKL
uvedl, ze v okamziku piedani letdku pacientovi ztratil zadavatel, respektive I¢kar, jakoukoli
kontrolu nad tim, ke komu se reklamni material dostane, a na dal$i osoby, které s reklamnim
materidlem piiSly do styku, mohl pisobit dojmem, ze se jednd o 1éCivy prtipravek
doporucovany odborniky. Pacienti by tak mohli nabyt dojmu, ze jde o ptipravek vhodny
k 1€¢bée jejich obtizi, aniz by citili potfebu konzultovat sviij stav s I¢karem.

Jako pfitézujici okolnost SUKL zhodnotil skute¢nost, ze doporuceni lékate bylo
v reklam¢ uvedeno hned dvakrat a to, ze byla reklama Sifena ve velmi vysokém poctu (640
blokii o 30 listech). Navic se ze strany zadavatele nejednalo o prvni poruseni zékona o
regulaci reklamy. Polehcujici okolnosti naopak bylo, ze zadavatel se Sifenim reklamnich
materialtl piestal a pii zpracovani novych pozadal SUKL o jejich posouzeni. SUKL za
ptestupek ulozil pokutu ve vysi 500.000,- K¢, coZ ¢ini 25 % maximalni zdkonné sazby, které

Je 2.000.000,- K¢.

Absence informaci pozadovanych zikonem - RRTV>*

I RRTYV fesila ve své rozhodovaci praxi ptipady, kdy v rozhlasové reklamé chybélo
uvedeni informaci povinnych pro reklamu na humanni 1€Civé ptipravky. Reklama na 1éCivy
piipravek Kinedryl neobsahovala informaci o tom, Ze jde o léCivy pfipravek, informace
nezbytné pro jeho spravné pouziti a zfetelnou vyzvu k peclivému procteni ptibalové
informace. Rizeni bylo vedeno se zpracovatelem reklamy, ktery uvedl, Ze se pii jejim
zpracovani fidil pokyny objednatele, avS§ak moZné pochybeni na své strané nezastiral. Podle
RRTV neni moZzné se spoléhat na to, Ze objednatel reklamy byl v tomto ptipadé spolecnosti,
které se zabyva prodejem lé¢ivych piipravkil, a mél by tak znat povinnosti tykajici se reklamy
téchto produkti.

Zpracovateli byla uloZena pokuta ve vysi 70.000,- K¢, ktera se RRTV jevi jako

adekvatni a dostacujici a pohybuje se v rozmezi zavedeném jeji rozhodovaci praxi.

¥ Rozhodnuti Rady pro rozhlasové a televizni vysilani ze dne 21. 7. 2015, sp. zn. 2015/391/SPM/RAD, &.j.
RRTV/2671/2015-SPM, ptilozené k této praci jako priloha €. 5.
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5.9. Aktualni problémy reklamy na volné prodejné 1é¢ivé pripravky a

zhodnoceni regulace

Velky vyznam reklamy pro prodej a vydej volné prodejnych léCivych pripravki
v soucasné dob¢ se neda poptit. I podle vyzkumu spoletnosti ppm factum research s.r.o.”*
nakoupilo jednou pod vlivem reklamy volné prodejny lé¢ivy ptipravek ¢i dopln€k stravy 21 %
lidi, 35 % lidi ptiznava, ze takto nakoupili i n¢kolikrat. Podle tohoto vyzkumu lidé nejcastéji
reklamu zaznamenali v televizi ¢i v lékarné nebo v cekarné u lékafe. Prestoze soucasti
vyzkumu nebyl dotaz na reklamu na volné prodejné 1€¢ivé piipravky na internetu, at’ jiz jako
reklamni bannery na webovych strankach nebo formou propagace na socialnich sitich, neni
dle mého ndzoru mozné tuto oblast v soucasnosti ignorovat. Zatim se regulace reklamy jevi
jako dostate¢na i pro reklamu na internetu, je vSak otdzka, jakym smérem se tato reklama
bude dale vyvijet a jestli bude nutné v tomto ohledu regulaci né¢jak upravovat.

Dalsim ze soucasnych trendil v oblasti propagace vyrobki je tzv. umbrella branding —
pouziti jedné zastieSujici znacky na §ir$i spektrum vyrobki rizného druhu. Tyka se i 1écivych
piipravkil a hrani¢nich vyrobk, které obsahuji ve svém nazvu urcité jednotici prvky, napf.
nazev vyrobce. I pii pouziti této marketingové strategie je vSak nutné dbat na to, aby byly
lécivé pripravky a ostatni vyrobky dostatecné odliSené, a pacienti si byli védomi, jaky druh
produktu je reklamou propagovan.

Domnivam se, ze v budoucnu budou nové formy reklamy a nové kandly pro jeji
distribuci nabyvat na vyznamu. Regulace samotné¢ reklamy na IéCivé ptipravky se v tomto
sméru prozatim jevi jako dostatecnd, jednotlivé pozadavky neni ptiliS tézké naplnit. Je vSak
otazka, jakym smérem se bude tato reklama dale vyvijet a jestli bude nutné, aby regulace
pruzné reagovala. Mozné mezery spatiuji spiSe v oblastech, kde neni pfili§ ziejmé, Ze jde
o reklamu na 1éCivy ptipravek, ale spiSe jde o propagaci prodejce piipravku, jako jsou rtizné
formy sponzorovanych odkazi ve vyhleddvacich a dalsi zplisoby, kterymi je mozné vysledky
vyhleddvani ovlivnit. Vyvoj v téchto oblastech by mél sledovat zejména dozorovy orgén.

Soucasnou regulaci reklamy povazuji za dostate¢né jasnou a srozumitelnou, byt
ponékud nesystematickou. Jiz v samotném zdkoné¢ o regulaci reklamy je ustanoveni o
srovnavaci reklamé umisténo oddelené od ostatni upravy reklamy na léc¢ivé ptipravky, a dalsi

ustanoveni o reklamé jsou iv zdkoné o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani.

4% ppm factum research s.r.o.: Vysledky aktualnich vyzkumi spotiebitelskych zvyklosti mezi pacienty a klienty
lékéaren. In: androsa.cz [online]. 17. 4. 2015 [cit-2018-10-20]. Dostupné z: https://docplayer.cz/3319030-
Vysledky-aktualnich-vyzkumu-spotrebitelskych-zvyklosti-mezi-pacienty-a-klienty-lekaren.html..
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Domnivam se, ze piiméfené zajiStuje i bezpecnost uzivateli 1écivych ptipravkil, nebot” pti
spravné aplikaci vSech pravidel zamezuje vyvoladvani dojmu, Ze je spravné 1é¢ivé piipravky
neomezene uzivat bez porady s Iékafem a nepodporuje jejich nadmérné uzivani. Vzhledem
k mnozstvi reklamy na léCivé pripravky sice nelze predpokladat, ze vetrejnost viibec reklamou
nebude ovlivnéna, avSak dal$i omezeni reklamy bych jiz povazovala za nepfiméefené ptisné
k subjektiim, které se na ni podileji. Prostor k vylepSeni naopak spattuji v oblasti dozoru nad
reklamou na 1é¢ivé pripravky, kde povazuji za problematickou zejména existenci dvou
dozorovych organil. Je otdzka, zda by nebylo vhodnéjsi, aby byl dozorem nad reklamou na
lécivé pripravky povéfen jeden organ, v tomto piipad€ vzhledem k vétsi odbornosti v oblasti
1é¢ivych pripravk SUKL. Bylo by tim zamezeno situacim, kdy mize byt stejna reklama
posuzovana dvéma riznymi organy s moznosti riznych vysledkt fizeni, a sjednotil by se i

prubeh fizeni a rozdilné opravné prostiedky, které je mozné vyuzit.
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6. Zavér

Jak jiz bylo konstatovano v tvodu této prace, hlavnim ucelem regulace prodeje a
reklamy volné prodejnych lécivych piipravkit by méla byt ochrana uzivateli 1éCivych
pripravkd. Domnivam se, ze k dosazeni tohoto cile by bylo vhodné regulaci vénovat dalsi
pozornost, zejména v oblasti prodeje 1€Civych ptipravki, a zaroven by bylo vhodné zlepsit
¢innost dozorovych organi.

Oblast prodeje 1éCivych piipravkli prodejci mimo Iékarny byla v posledni dobé
predmétem debat a dokonce i né€kolika pozménovacich navrhi, jejichz cile byly rizné, od
upravy seznamu lécivych ptipravki, které mohou byt klasifikovany jako vyhrazené, az po
uplné zruSeni moznosti prodeje vyhrazenych l1é¢ivych piipravki. Je tak ziejmé, jde o oblast,
kde stale neni pevné urceno, jak moc by mély byt chrdnény zdjmy pacientli v porovnani se
z4jmy prodejcii. V soucasné dob¢ regulace prodeje dle mého ndzoru strani spiSe prodejcim.
Pozadavky na technické vybaveni prodejen a jejich persondlni zajiSténi jsou obzvlasté
v porovnani s pozadavky kladenymi na l€karny spiSe nizké, a piesto, jak vyplyva z dat
uvedenych v piehledech kontrol SUKL, nejsou ¢asto prodejci schopni je splnit. Je mozné, Ze
chyby prodejcii jsou dany i nedostateCnou osvétou v této oblasti a nedostate¢nym rozsahem
kurzii pro prodejce vyhrazenych léCivych ptipravki. Pravé v oblasti pozadavkl na kurzy
prodejcti vyhrazenych lécivych ptipravki by dle mého ndzoru méla byt pravni uprava
doplnéna, a to nejlépe stanovenim piesné formy kurzu a pozadavkl na Skolitele. Dale se
domnivam, ze by v oblasti prodeje mé¢l byt kladen vétsi diraz na provadéni kontrol
dozorovym organem, zvlasté v souvislosti s nariistem poctu prodejen a ve svétle porovnani
poctu kontrol u prodejcti a v I€karnach. Nemély by byt zavrzeny ani diskuze o ptipadném
vyfazeni nékterych 1éCivych pfipravkil ze seznamu vyhrazenych 1é€ivych piipravkd, a to
pokud bude na zaklad¢ aktualnich védeckych poznatki zjisténo, ze jejich prodej neni nadéle
bezpecny. Samotnou moznost prodeje vyhrazenych lé¢ivych ptipravkli mimo lékarny bych
vsak nezavrhovala. Pokud bude kladen dostate¢ny duraz na peclivy vybér 1éivych ptipravkl
zatazovanych mezi vyhrazené, zptisnény pozadavky kladené na prodejce a bude disledné&;ji
konan dozor nad prodejem, nevidim divod, aby nékteré lécivé piipravky nemohly byt
dostupnéjsi nez v 1€kéarnach.

Co se tyce upravy reklamy na voln€ prodejné 1écivé piipravky, slouzi ke svému tcelu
dle mého nazoru ve své soucasné podob¢ dostatecn€. Jako problematickou vnimam existenci
dvou dozorovych organd pro tuto oblast, SUKL a RRTV, jelikoz i vzhledem k tomu, Ze

reklama Sifend prostfednictvim internetu a televize je Casto totozna nebo velice podobna, je
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moznost, ze konkrétni reklama by mohla byt kazdym dozorovym organem posouzena odliSné.
V souvislosti s rozvojem novych marketingovych metod, zejména u reklamy Sifené
prostfednictvim internetu, vSak povazuji za nutné neustdle uroven ochrany pacientil
monitorovat a ptipadné pruzn¢ pravni upravu ptizpusobit.

Poslednim tématem, ke kterému bych se rada vyjadrila, je souvislost mezi rozvojem
prodeje a reklamy na 1éCivé pripravky. Vzhledem k Cetnosti reklamy a rozSifovani prodejen
lécivych ptipravka se mize zdat, ze je tim ponékud snizovana vyjimecnost 1é¢ivych piipravki
jako samostatné kategorie. Jejich umisténim do prodejen s nesouvisejicim zbozim a reklamou,
ve které jsou lécivé pripravky uvadény spolu s dalS§imi kategoriemi vyrobkli, dochazi
k rozostfovani hranic mezi hrani¢nimi vyrobky a vznik4 dojem, Ze jsou lécivé piipravky stéle
dostupnéjsi. Jejich snadna dostupnost je tak uzivateli v podstaté vyzadovana, na coz zejména
prodejci v posledni dob€ reaguji rozSitovanim poctu prodejen. Tuto skutenost nepovazuji
nutné za negativni, 1 vzhledem k rozvoji internetového obchodovani se vétSina zboZi stava
dostupnéjSim a nelze predpokladat, ze by 1é¢ivé pripravky byly z tohoto vyvoje vynechany.
Do budoucna vsak povazuji za vhodné dlsledné trvat na jiz stanovenych, ptipadné
vylepSenych pravidlech pro prodej a reklamu, a dale na tento vyvoj reagovat napiiklad vetsi
edukaci vefejnosti v oblasti 1éCivych pripravkl. Spojeni kvalitniho dozoru a informované
vetejnosti by mohlo zajistit dostateCnou bezpec¢nost pii uzivani 1é¢ivych pripravkl 1 v ptipadé

dalSiho zivelného rozvoje prodeje a reklamy.
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Seznam zkratek

SUKL — Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

RRTYV — Rada po rozhlasov¢ a televizni vysilani

SDEU — Soudni dviir Evropské unie

USKVBL — Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 16¢iv

CR — Ceska republika
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Seznam pouzité judikatury

Rozsudek SDEU ze dne 15. 11. 2007 ve véci Komise proti Némecku, sp. zn. C-319/05.
Rozsudek SDEU ze dne 16. 7. 1998, ve véci predbézné otazky v fizeni Gut
Springenheide GmbH a Rudolf Tusky proti Oberkreisdirektor des Kreises Steinfurt —
Amt fiir Lebensmitteliiberwachung, sp. zn. C-210/96.

Rozsudek SDEU ze dne 30. 11. 1983, ve véci predbézné otazky v trestnim fizeni proti
Leendert van Bennekom, sp. zn. C-227/82

Rozsudek SDEU ze dne 15. 11. 2007 ve véci Komise proti Némecku, sp. zn. C-319/05.
Rozsudek SD EU ze dne 21. 3. 1991, ve véci pfedbéZzné otazky v trestnim fizeni proti
Jeanu Monteilovi a Danielu Samanni, sp. zn. C-60/89.

Rozsudek SDEU ze dne 16. dubna 1991 ve véci predbézné otazky v fizeni Upjohn
Company a Upjohn NV proti Farzoo Inc. a J. Kortmann, sp. zn. C-112/89.

Rozsudek SDEU ze dne 15. ledna 2009 ve véci predbéZzné otazky v fizeni Hecht-Pharma
GmbH proti Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, sp. zn. C-140/07.

Rozsudek SDEU ze dne 9. 6. 2005 ve véci pfedbézné otazky v fizeni HLH
Warenvertriebs GmbH a Orthica BV proti Némecku, sp. zn. C-211/03 (spojené fizeni

s C-299/03 a C-316/03 az C-318/03).

Rozsudek SDEU ze dne 3. 10. 2013 ve véci predbézné otazky v fizeni Laboratories
Lyocentre proti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus a Sosiaalija terveysalan lupa-
ja vylvonravirasto, sp. zn. C-109/12.

Rozsudek SDEU ze dne 11. 12. 2013, ve véci piedbézné otazky v fizeni Deutscher
Apothekerverband eV proti 0800 DocMorris NV a Jacquesi Watervalovi, sp. zn. C-
322/01.

Rozsudek SDEU ze dne ze dne 19. fijna 2016, ve véci predbézné otazky v fizeni
Deutsche Parkinson Vereinigung eV v. Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren
Wettbewerbs eV, sp. zn. C-148/15.

Rozsudek SDEU ze dne 8. 11. 2007, ve véci Ludwigs- Apotheke Miinchen Internationale
Apotheke proti Juers Pharma Import-Export GmbH, sp. zn. C-143/06.

Rozsudek SDEU ze dne 5. 5. 2011, ve véci MSD Sharp & Dohme v. Merckle GmbH, sp.
zn. C-316/09.

Rozsudek SDEU ze dne 30. 4. 2009, ve véci predbézné otazky v fizeni BIOS
Naturprodukte GmbH proti Saarland, sp. zn. C-27/08.

Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 30. 5. 2007, sp. zn. 32 Odo 229/2006.

Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 10. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 5184/2009.

Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 27. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 1748/2010.

Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 1. 2016, sp. zn. 3 As 91/2015.
Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. 9. 2015, ¢j. 8 As 204/2014.
Rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 12. 2011, sp. zn. 3 Ao 7/2011.
Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 9. 2013, sp. zn. 9 As 124/2012.
Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, sp. zn. 7 As 12/2011.
Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 12. 2011, sp. zn. 7 As 139/2011.
Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, sp. zn. 4 Ads 9-2012.
Rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 1. 2014, sp. zn. 4 As 98/2013.
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Rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, sp. zn. 4 Ads 9-2012.

Seznam pouzitych rozhodnuti, stanovisek a pokynu spravnich organi
European Comission: A Guideline on Changing the Clasification for the Supply of a

Medicinal Product for Human Use. In: ec.europa.eu [online]. 27. 1. 2006 [cit. 2018-09-
09]. Dostupny z: https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
2/c/switchguide 160106 _en.pdf.

Pokyn Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani

huménnich lécivych piipravki od jinych vyrobku. In: sukl.cz [online]. 1.1.2014 [cit.
2018-09-30]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv REG-41 verze 2 Klasifikace 1é¢ivych ptipravki
pro vydej bez 1ékatského predpisu. In: sukl.cz [online]. 19. 12. 2014 [cit. 2018-09-30].
Dostupny z: http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2.

Pokyn Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv LEK-16 verze 3 Zasady zasilkového vydeje
l1écivych ptipravkl v 1ékarnach. In: sukl.cz [online]. 20. 6. 2016 [cit. 2018-10-05].
Dostupny z: http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3.

Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv UST-27 verze 3 Regulace reklamy na huménni
léciveé pripravky a lidské tkané€ a buniky. In: sukl.cz [online]. 19. 9. 2011 [cit. 2018-11-30].
Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.

Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv UST-23 verze 3 Poskytovani reklamnich vzorkt
humannich 1éCivych pripravka. In: sukl.cz [online]. 10. 11. 2014 [cit. 2018-11-30].
Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-23.

Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv UST-16 verze 1 Sponzorovani a odménovani
odbornikl podle zdkona o regulaci reklamy. In: sukl.cz [online]. 1. 7. 2007 [cit. 2018-11-
30]. Dostupny z:

http://www.sukl.cz/modules/marwel/index.php?article=8445&parent _aid=768&lang=cze
ch.

Stanovisko Rady pro rozhlasové a televizni vysilani: Vyklad pojmu ,,zfetelny text®. In:
rrtv.cz [online]. 2. 11. 2010 [cit-2018-11-06]. Dostupny z:
https://www.rrtv.cz/cz/static/cim-se-ridime/pravni-
stanoviska/Stanovisko_zretelny_text.pdf.

Statni zemédélska a potravinatska inspekce: Voditka k problematice zdravotnich a
vyzivovych tvrzeni. In: szpi.gov.cz [online]. 21. 5. 2018 [cit-2018-12-05]. Dostupny z:

http://www.szpi.gov.cz/clanek/voditka-k-problematice-zdravotnich-a-vyzivovych-
tvrzeni.aspx.

Ptikaz Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 2. 5. 2018, sp. zn. sukls204563/2018, &.j.
sukl204563/2018.

Ptikaz Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 3. 2. 2017, sp. zn. sukls12031/2017, ¢.j.
sukl12031/2017.

Ptikaz Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 4. 5. 2018, sp. zn. sukls104029/2016, ¢.j.
suk1104029/2016.

Rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 29. 5. 2014, sp. zn.
sukls57251/2013, ¢.j. sukls57251/2013.
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Rozhodnuti Rady pro rozhlasové a televizni vysilani ze dne 21. 7. 2015, sp. zn.
2015/391/SPM/RAD, ¢.j. RRTV/2671/2015-SPM. Dostupné z:
https://www.rrtv.cz/files/Pokuty/201508046652.pdf. Ptilozené k této praci jako ptiloha €.
5.

Seznam ostatnich zdroja
Internetové stranky www.medi-point.cz

Vyhledavani v databazi 1é¢ivych piipravki SUKL
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Bsearch_for%5D=zodac&dat
a%5Bcode%S5D=&data%5SBatc_group%SD=&data%S5Bmaterial%SD=&data%5Bpath%5
D=&data%5Breg%5D=&data%5Bradio%S5D=none&data%5Brc%S5D=&data%5Bchbox
%5D%5B%5D=braill-yes&data%SBchbox%5D%5B%5D=braill-
no&data%5Bchbox%5D%5B%S5D=braill-

def&data%5S5Bwith _adv%5D=0&search=Vyhledat&data%5Blisting%S5D=20.
Vyhledavani v databazi 1é¢ivych ptipravka SUKL, 30. 3. 2019,
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%35Bsearch_for%S5D=&data%5B
code%SD=&data%5Batc_group%5D=&data%5Bmaterial%5D=&data%5Bpath%5D=&d
ata%3SBreg%5D=&data%5Bradio%SD=none&data%5Bchbox%5D%5B%5D=reserved&
data%5Brc%5D=&data%5Bwith_adv%5D=1&search=Vyhledat&data%>5Blisting%S5D=2
0.

Odborny kurz pro prodejce vyhrazenych lé¢ivych piipravki. In: izov.cz [online]. [cit-
2018-09-04]. Dostupny z: http://www.izov.cz/informace-pro-prodejce.

Podrobnosti a rozsah odborného kurzu pro prodejce vyhrazenych lé¢ivych ptipravki je
stanoven vyhlaskou ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti vyhrazenych lé¢ivych
piipravki a o odborném kurzu prodejcii vyhrazenych lé¢ivych ptipravki. In:

exclusivpharm.com [online]. [cit-2018-09-04]. Dostupny z:
https://www.exclusivpharm.com/cz/kurzy#content.
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Priloha ¢. 1: Prikaz Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 2. 5. 2018,

sp. zn. sukls204563/2018, ¢.j. sukl204563/2018

STATNI USTAV Srobirova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LEEIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCEN]

Renata Sulcova

Spisova zn. sukls204563/2018 Vyfizuje/linka Datum:
€. jedn. suki204563/2018 Mgr. Lucie Némeékova /290 2.5.2018

Vypraveno dnem pfedani k podtovni pfepravé vyznatenym na obdlce prevozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu |éCiv, v pfipadé osobniho doruceni dnem
predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu |é€iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav*), jako organ piisluiny podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni & 13 odst. 2 pism. i) zdkona €. 378/2007 Sh., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjiich pfedpist (déle jen ,,zdkon o léfivech”), vydava v souladu
s § 150 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,spravni fad”) a § 90 zakona
¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a fizeni o nich (dale jen ,,zakon o odpovédnosti za pFestupky”),
tento pfikaz:

Obvinény, podnikajici fyzickd osoba Renata Sulcova,

{(ddle jen ,obvinény”) jako provozovatel

se timto
pfikazem vydanym pod sp. zn. sukls204563/2018 a ¢. j. sukl204563/2018 shledavd vinnym ze spachani
prestupkl uvedenych v ustanovenich

1) & 103 odst. 12 pism. a) zdkona o lé€ivech, ktery obvinény spachal tim, Ze jako prodejce vyhrazenych
|é¢ivych piipravk a provozovatel kontrolované prodejny ke dni kontroly, tj. ke dni 23. 1. 2018, nezajistil,
aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené |é¢ivé pfipravky ziskala osvédéeni o odborné zpUsobilosti
prodejce vyhrazenych |éCivych pfipravk(, a to pro humanni IéCivé pfipravky nebo pro veterinarni lécivé
pfipravky, kdyZ dne 23. 1. 2018 predala v jim provozované kentrelované prodejné wyhrazeny |écivy
pfipravek PARALEN 500 POR TBL NOB 12X500MG, _, ktera v dobé kontroly neméla
osvédteni o odborné zpUsobilosti prodejce vyhrazenych |é€ivych pFipravk(, ¢imZ porusil ustanoveni § 23
odst. 4 pism. a) zakona o léivech,

2) § 103 odst. 12 pism. b) zakona o lé€ivech, ktery obvinény spachal tim, Ze jako prodejce vyhrazenych
|é¢ivych pfipravkd a provozovatel kontrolované prodejny nedodrzel pravidla spravné praxe prodejcl
vyhrazenych lééiv, a to konkrétné ustanoveni § 2 pism. b) vyhlasky €. 106/2008 Sbh., o spravné praxi
prodejcti vyhrazenych |éCivych pfipravk( a o odborném kurzu prodejcl vyhrazenych |écivych pFipravkd,
nebot za mésic 12/2017 neved| zdznam o teploté uchovavani vyhrazenych |é¢ivych pFipravki, €imé porusil
ustanoveni § 23 odst. 4 pism. b) zdkona o lécivech,
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3} § 103 odst. 12 pism. e) zakona o léCivech, ktery obvinény spachal tim, ze jako prodejce vyhrazenych
lécivych pripravkd a provozovatel kontrolované prodejny ke dni kontroly, tj. ke dni 23. 1. 2018, nevedl
uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych lécivych pripravkid po
jednotlivych polozkach umoziujicich rozlisit Iékovou formu, mnozstvi IéCivé latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni léCivého pfipravku, véetné kodu [éCivého
pripravku, nebot obvinény evidenci o skladovych zasobach a prodeji nevedl, ¢imZ porusil ustanoveni § 23
odst. 4 pism. g) zdkona o lé¢ivech,

av souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o lé¢ivech se mu uklada pokuta ve vysi

10.000,- K&
(slovy: deset tisic korun éeskych),

a to jako uhrnna pokuta za nejpfisnéji postizitelné prestupky, kterymi jsou viechny vySe uvedené prestupky, za
néz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o lééivech shodné uloZit pokutu az do vyse
2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dni od pravni moci tohoto pfikazu na uéet Celniho Gfadu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte Vase ICO: 71802533.

Oduvodnéni

Dne 23. 1. 2018 provedli inspektofi Ustavu kontrolu u obvinéného v jim provozované kontrolované prodejné.
lednalo se o naslednou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavki zakona o |écivech a jeho provadécich pravnich
predpist. Kontrola byla zahajena v souladu s § 5 odst. 2 pism. ¢} zakona €. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni
rad), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,kontrolni rad”) kontrolnim nakupem, tj. prvnim z kontrolnich dkond
bezprostifedné prfedchazejicim predlozeni povéreni ke kontrole.

Pfi kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

Vyhrazeny |é€ivy pFipravek PARALEN 500 MG TBL NOB 12, ktery byl pfedmétem kontrolniho nékupu,
provedeného inspektorkou Mgr. Katefinou Bilou, byl prodén osobou bez odborné zplsobilosti, -
- zaméstnankyni prodejny. Pfi prodeji vyhrazeného |ééivého pfipravku nebyla inspektorce poskytnuta
informace o pouZiti a uchovavani létivého pfipravku v souladu s pfibalovou informaci.

Légivé pFipravky v kontrolované prodejné jsou skladovany oddélené v samostatném regalu. Teplota uchovavani
|é¢ivych pripravki je sledovana digitalnim teplomérem s kalibraci 11/2016. V dobé kontroly byla teplota
uchovavani vyhrazenych Iééiv 21,4 °C. V pfedlozenych zaznamech o kontrole teplot uchovéavéni chybély
zaznamy za obdobi 12/2017.

V dobé kontroly nebyla predlozena pisemna ani elektronicka evidence o vedeni skladovych zasob, nakupu a

prodeji vyhrazenych lécivych pripravkd. V dobé kontroly byl predloien pouze jediny doklad vztahujici se
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k nakupu vyhrazenych lécivych pripravkd na kontrolovaném pracovisti, a to dodaci list ze dne_

0 kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls37467/2018 ze dne 29. 1. 2018 (dale jen
Lprotokol o kontrole”), ktery byl obvinénému dorucen dne 8. 2. 2018. Svého prava podat proti kontrolnim
zjisténim obsazenym v protokolu o kontrole namitky obvinény z prestupku nevyuzil.

Dne 6. 3. 2018 byla Ustavu dorugena zprava o odstranéni nedostatkdi, ve které obvinény k vwie vytykanym
porudenim zakona o lé€ivech uvedl:
o Bylo zajisténo proskoleni zaméstnance _ k ziskani osvédéeni o odborné zplsobilosti
k prodeji vwyhrazenych lé&ivych pfipravki u spoleénosti Medipoint Services a.s. v nejblizsim mozném
terminu, a to v mésici dubnu 2018. Do té doby ma zaméstnanec |é€ivé pFipravky zakdzané proddvat.
e Byla zavedena uplna a prikazna evidence skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych lécivych
pripravki po jednotlivych polozkach v pisemné formé.
e Pii kontrole dob pouzitelnosti vedeme pisemny zaznam o jejim provedeni. Vedeme kazdodenni
pisemny zdznam teploty uchovavani lécivych pripravka.

Ad vyrok bod 1)
Ustanoveni § 23 odst. 4 pism. a) stanovi:

L Prodejce vyhrazenych léCivych pfipravkd je povinen zajistit, aby kazdd fyzicka osoba prodavajici vyhrazené
lecivé pripravky ziskala osvédéeni o odborné zpisobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych pfipravkd, a to pro
humdnni 1é¢ivé pfipravky nebo pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky; jde-li o humdnni lé€ivé pfipravky, nevyZaduje se
ziskdni osvédéeni o odborné :zpdsobilosti prodejce vyhrazenych Iélivych pripravkd u farmaceuti a
farmaceutickych asistentd, jde-li o veterindrni 1é¢ivé pfipravky, mize osvédéeni o odborné zpisobilosti prodejce
whrazenych lééivych pfipravkd nahradit dokiad o ukonéeni studia v akreditovaném zdravotnickém
magisterském studijnim programu farmacie podle zdkona o podminkdch ziskavani a uznévani odborné a
specializované zpasobilosti, nebo akreditovaném magisterském studijnim programu veterindrni lékarstvi nebo
akreditovaném magisterském studijnim programu veterindrni hygiena a ekologie.”

Pii kontrolnim nakupu dne 23. 1. 2018 prodala inspektorovi Ustavu 1 baleni lé&ivého pfipravku PARALEN 500
POR TBL NOB 12X500MG _ ktera neméla osvédceni o odborné zpusobilosti prodejce
vyhrazenych lécivych pfipravkd ve smyslu ustanoveni § 23 odst. 4 pism. a) zakona o lécivech. Inspektordm
Ustavu nebyl predlozen ani doklad o odborné zpGsobilosti k vykonu povolani farmaceuta nebo farmaceutického
asistenta, ktery maze dle ustanoveni § 23 odst. 4 pism. a) nahradit doklad o odborné zpisobilosti prodejce
vyhrazenych IéCivych pFipravka.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazang, Ze obvinény v rozporu s ustanovenim § 23 odst. 4 pism. a)
zakona o lé¢ivech nezajistil, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené 1€€ivé pfipravky ziskala osvédZeni o
odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych |égivych pripravkd, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku
dle ustanoveni § 103 odst. 12 pism. a) zdkona o |é¢ivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1
pism. c) uloZit pokutu az do vySe 2.000.000,- K.
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Ad vyrok bod 2)
Ustanoveni § 23 odst. 4 pism. b) stanovi:

»Prodejce vyhrazenych lecivych piipravka je povinen dodrizovat pravidla spravné lékdrenské praxe prodejci
vyhrazenych lécivych piipravki a nejpozdéji do 15 dnii aznamit Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu zahdjeni
Cinnosti a adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny, popfipadé ukonceni Cinnosti.”

Pfi kontrole dne 23. 1. 2018 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované prodejné nedodrzel pravidla spravné
praxe prodejcl vyhrazenych |éciv, kdyz v mésici 12/2017 neved| zaznam o teploté uchovavani vyhrazenych
|éCivych pripravkd, a tedy vsouladu s§ 2 pism. b) vyhlasky ¢ 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejct
vyhrazenych lécivych pFipravk( a o odborném kurzu prodejct vyhrazenych lé€ivych pfipravkd, za mésic prosinec
2017 nedolozil, ze teplota v misté skladovani nebyla v rozporu s podminkami uvedenymi v rozhodnuti o
registraci lécivych pfipravk(, které prodejce vyhrazenych lécivych pfipravkd skladuje.

Na zakladé vye uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 4 pism. b) zdkona
o létivech, éimz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 12 pism. b) zdkona o
|é¢ivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. ¢) zakona o |é¢ivech ulofZit pokutu az do vyse
2.000.000,- K¢&.

Ad vyrok bod 3)
Ustanoveni § 23 odst. 4 pism. g) zakona o [éCivech stanovi:
LProdejce vyhrazenych lécivych pripravka je povinen vést uplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, ndkupu

a prodeje vyhrazenych lécivych pfipravka po jednotlivych polozkach umoZiiujici rozlisit lékovou formu, mnoZstvi
lécive iatky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni lé¢ivého
pripravku, véetné kodu lécCivého pripravku, a uchovdvat tuto evidenci spolu s doklady o nakupu, skladovani a
prodeji vyhrazenych lécivych pripravki po dobu 5 let.”

Pfi kontrole dne 23. 1. 2018 bylo zjisténo, Ze obvinény v rozporu s poZadavkem ustanoveni § 23 odst. 4 pism. g)
zakona o lécivech nevedl evidenci skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych lé¢ivych pripravka.

Na zakladé vyie uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 23 odst. 4
pism. g) zakona o létivech, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty pfestupku dle ustanoveni § 103 odst. 12
pism. e) zdkona o [é€ivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. ¢) zdkona o lé¢ivech ulozit
pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Odivodnéni vyse pokuty

Dle § 90 zakona o odpovédnosti za piestupky a § 150 odst. 1 spravniho fadu je Ustav opravnén ulo#it povinnost
v fizeni z moci Gfedni formou pisemného pfikazu. Ustav v tomto p¥ipadé posoudil skutkova zjisténi jako
jednoznaéna a vydal proto v souladu s § 150 spravniho fadu tento pfikaz, ktery je zarover prvnim ukonem
v fizeni.

Obvinény prokazatelné spachal tfi pfestupky, za které lze dle zakona o |é&ivech uloZit pokutu. Takové jednani je
oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden obvinény spachal dva Ci vice prestupkd drive, nez byl za néktery
z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh viceCinny riznorody, kdy obvinény spachal
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vice skutky vice prestupkd riznych skutkovych podstat. V souladu s § 41 prestupkového zakona byla v Fizeni
uplatnéna zésada absorpce. Ustav tak vyméfil jedinym rozhodnutim Ghrnnou pokutu i v pipadé tohoto
vice¢inného soubéhu prestupki dle zakona o cenach.

Pi stanovovéni vyse pokuty za prestupek postupoval Ustav v souladu s § 37 odst. 2 zakona o odpovédnosti za
prestupky a pfi rozhodovani o vysi pokuty prihlédl k zavainosti prestupku, zejména zpisobu jeho spachani a
jeho nasledkdm a okolnostem, za kterych byl spachan.

Ustav pfi ukladani pokuty prihléd] k povaze ginnosti obvinéného, kdy |ze uvést, 7e prestoze nakladani s I&¢ivymi
pfipravky neni hlavni innosti obvinéného, obvinény vykonava finnost, pfi které svyhrazenymi lé&ivymi
pripravky zachazi. L&Civé pFipravky jsou specifickym druhem zbozi, které je zplsobilé pfi nespravném zachazeni
zasadnim zplsobem ohrozit &i poskodit zdravi clovéka, a proto jsou v této oblasti podnikani kladeny na subjekty
zachazejici s léCivymi pfipravky vysoké naroky na dodrzovani stanovenych povinnosti, nebot jejich nedodrzeni
muze ohrozit ¢i dokonce poskodit lidské zdravi.

Zavaznost jednani obvinéného, které naplfiuje znaky prestupku spoivajiciho v prodeji vyhrazeného lé¢ivého
ptipravku osobou bez odborné zpiisobilosti prodejce vyhrazenych 1ééivych p¥ipravki, Ustav spatiuje v tom, 7e
zakon o |égivech je pravni normou, kterd ve svych kogentnich ustanovenich jednoznaéné upravuje mimo jiné
problematiku prodeje vyhrazenych lé¢ivych pripravkd. K témto jednotlivym Zinnostem jsou dle zdkona o
|é¢ivech opravnény pouze ty subjekty, kterym bylo poskytnuto pfisluiné opravnéni, &i maji pfislusnou odbornou
zphsobilost. Zakonodérce v oblasti dodrzovani podminek stanovenych zakonem o Ié€ivech projevil jasny zijem
na tom, aby opravnéné subjekty k zachazeni s léCivy dodrZovaly zakonné podminky a podminky provadécich
pravnich predpist. Ustav uvadi, 7e 1&&vé piipravky jsou specifickym druhem zboZi, které je zpusobilé pfi
nespravném zachazeni zasadnim zplsobem ohrozit &i poskodit zdravi Clovéka. Z tohoto divodu zakon o lé€ivech
upravuje povinnost, aby s léCivy zachazely osoby, které jsou k tomu opravnéné, nebot pouze tak bude
garantovano zajisténi jejich jakosti a bezpefnosti pro pacienty. Absolvent kurzu pro prodejce vyhrazenych
|éCivych pripravkd, po jehoz uspésném absolvovani ziska odbornou zplsobilost prodejce vyhrazenych lécivych
pripravki, béhem kurzu ziska zakladni znalosti o tcelu (indikaci a kontraindikaci) a zpGsobu pouziti, nezadoucich
ucincich, fyzikdlné chemickych vlastnostech, aplikacnich formach, davkach a davkovani, obalech a obalové
technice, mikrobidlni Cistot&, pfejimani, prepravé, skladovani, prodeji a zneSkodnovani vyhrazenych lédivych
pripravkd a je tak predpoklad, ze bude s témito vyhrazenymi léCivymi pfipravky zachazet v souladu se zakonem
o lé¢ivech a bude schopen kupujicimu poskytnout zakladni informace o kupovaném lé¢ivém pfipravku. U osoby,
ktera tuto odbornou zpdsobilost nem3, tyto predpoklady nejsou. Jednani, kterym dojde k poruseni uvedenych
povinnosti, proto hodnoti Ustav jako zavainé.

U pfestupku spotivajiciho v nedodrieni pravidel spravné praxe prodejcii vyhrazenych Iéciv prihlédl Ustav v
ramci hodnoceni zdvaznosti spachani prestupku ke skute¢nosti, 7e kazdy prodejce je povinen uchovavat lé¢ivé
pripravky za podminek stanovenych v rozhodnuti o registraci |é¢ivych pfipravkd, a v pripadé, ze |écivé pfipravky
jsou uchovavany za jiné teploty, nez je stanovena v rozhodnuti o registraci lé¢ivych pfipravkd, je toto jednani
zphsobilé ohrozit zdravi pacientl, nebot u lé€ivych pfipravk( uchovévanych za jiné nez vyrobcem stanovené
teploty neni jisté, zda si zachovaly jakost, bezpeénost a uéinnost, protoze tu mize vyrobce garantovat pouze
tehdy, je-li s 1éCivymi pfipravky zachazeno dle jeho pokynd. A rovnéz vedeni evidence o téchto skuteénostech
poskytuje prodejcim prehled a prokazatelny doklad o tom, ze |1&€ivé pFipravky byly uchovavany v souladu se
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stanovenymi podminkami a nenastal tak divod pro vyrazeni léCivych pripravkl z prodeje. Poruseni této
povinnosti Ustav hodnoti jako zavainé.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku pfihlédl Ustav ke skuteénosti, e absence zaznamil o teploté
uchovavani vyhrazenych lécivych pfipravki byla zjisténa pouze za obdobi 12/2017, tedy pouze v 1 mésici. Tuto
skuteénost Ustav zohlednil jako polehéujici okolnost.

U prestupku spocivajiciho v nevedeni Uplné a priakazné evidence skladovych zasob, ndkupu a prodeje
vyhrazenych l&givych piipravka, prihlédl Ustav v ramci hodnoceni zavaznosti spachani prestupku ke skuteénosti,
7e nevedeni evidence skladovych zasob a prodeje vyhrazenych lé¢ivych pripravkid vyznamnym zptisobem snizuje
dohledatelnost konkrétnich vyhrazenych lécivych pFipravkd, kterd je dilezitd zejména pro pfipad stahovani
IéCivych pripravk( z divodu zavady v jakosti, které se mize tykat i vyhrazenych lé¢ivych pfipravkd. Z vyse
uvedeného hodnoti Ustav jednani obvinéného jako zavainé.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto piestupku piihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e obvinény neplnil své povinnosti
dlouhodobé, nebot nepfedlozil za kontrolované obdobi 74dné doklady o prodeji vyhrazenych Ié¢ivych pfipravka
ani 7adnou evidenci skladovych zasob. Tuto skuteénost zhodnotil Ustav jako pfit&7ujici okolnost.

V ramci hodnoceni kritéria okolnosti Ustav pfihléd] ke skuteénosti, e obvinény nebyl dosud Ustavem za
poruseni zakona o lédivech pravomocné sankcionovan. Tuto skute€nost zohlednil Ustav jako vyraznou
polehujici okolnost. Ustav déle ve prospéch obvinéného prihlédl ke skuteénosti, ze obvingny spolupracoval a
kontrolou zjisténé nedostatky odstranil, jak vyplyva ze zpravy o odstranéni nedostatka.

PFi uréeni vyse pokuty Ustav rovnés prihlédl k nasledk@im, které protipravni jednani obvindného zplsobuje i
muize zpusobit. Ve prospéch obvinéného nebyl do doby vydani tohoto prikazu prokazan skodlivy nasledek jeho
protipravniho jednani na vefejné zdravi. Tuto skuteénost Ustav hadnoti jako polehgujici.

S ohledem na vyse uvedené povaiuje Ustav za nepochybné, e k uvedenému poruseni zakona o Iécivech dosla,
a proto rozhodl po vyhodnoceni viech vySe uvedenych kritérii a s prihlédnutim k polehujicim a pfitéZujicim
okolnostem v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. ¢) zakona o lé¢ivech o ulozeni pokuty ve vysi 10.000,-
K&, kterad odpovida 0,5 % maximalni zakonné sazby, ktera je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. ¢} zakona o
lé¢ivech 2.000.000,- K&, a nemd proto za to, Ze by tato pokuta byla pro obvinéného likvidagni.

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto pfikazu podat odpor, kterym se tento pfikaz rusi,
a Fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve IhGité & dnli ode dne ozndmeni pfikazu.

otisk afedniho razitka
Mgr. Tereza Valicova

vedouci oddéleni pravni podpory a enforcementu
Statniho ustavu pro kontrolu légiv
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 15. 5. 2018
Vyhotoveno dne: 22. 5. 2018

Za spravnost odpovida: Mgr. Lucie Némeckova v.r.
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Priloha &. 2: Prikaz Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 3. 2. 2017,

sp. zn. sukls12031/2017, ¢.j. sukl12031/2017

STATNI O5TAY Lrobzrova 48 Telefan: +420 272 185 111 E-mail: pasta Bsukl.cz
PRO KONTROLU LEEY 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: wan sukl £z
ADRESAT ZRSTOUPEN ADRESH PRO DORUCENT

JEOMCTA, Katikawa 1817,

spatiebni druistva Maws Paka 50901 Mmws Paka

IE: 00052 140

Zpisavd . zekkl X34 2017 Wy Ficup/linta: Datum: 3. 2.2017

C.jadn.: sutll 231,017 Mgr_ Lucie Paliveawd) 267

Vypraveno dnem predani k poftovni pfepravé wyznagenym na obhalce provezovatelem poitovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstawu pro kontrolu [&8iv, v pfipadé osobniho dorudeni dnem
pfedani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu [, se sidlem w Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav*} jako
spravni organ pfisluiny podle ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e} ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i} z3kona
. 378/2007 8h., o |&divech a o ménach nékterych souviseficich zakond (z2kon o 1&8ivech}, ve znéni pozd&jEich
piedpist (dale jen ,zakon o |&8ivech”), wdava v souladu s ustanovenim § 150 zakona & 500/2004 Sh., spravni
Fad, ve znéni pozdéfEich pfedpist (dale fen , spravni Fad”} tento pfikaz

n

Uéastnikovi spravnihe Fizeni sp. zn. sukls12031/2017, spoleénosti JEDNOTA, spotfebni druistve Nova Faka,
IE: 000 32 144, se sidlem Kotikova 1817, 509 01 Nova Paks (dale jen ,USastnik Fizeni”), ktery je prodejcem
wyhrazanych légivych pfipravki a provozovatalem Prodejny €. 166, TIP prodejna, Kosmonautid 780, 506 01 Jidin
{dale jen ,kontrolowana provozovna”} se

23 spravni delikt dle ustanoveni § 103 odst. 12 pism. b) zakona o l&ivech, ktereho se (fastnik Fizeni dopustil
tim, #e jako prodejce vyhrazenych |&divyoh pfipravkd a provozovatel kontrolované provozovny do 15 dnd
od zahajeni Sinnosti — prodefe vyhrazenych 1édivgch pFipravkd — ke kterému dogla ke dni 1. 4. 20015, neoznamil
Ustavu zahajeni ginnosti a adresu mista podnikdni nebo sidla a adresu provozovny, &éimZ poruil ustanoveni
§ 23 odst. 4 pism. k) 23kona o ladivech,

v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o 1&€ivech ukladd pokuta ve vysi

5.000,- KE
[slovy: pét tisic korun Eeskoych),

kdy? 23 wySe uvedeny spravni delikt lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. ¢} zakona o 1&fivech uloZit
pekutu 7 do vyie 2.000.000,- KE.
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Pokuta je splatnd do 30 dni ode dne nabyti pravni moci tohoto pfikazu na ucet Celniho uradu pro hl. mésto
Prahu, €. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pievod) nebo 1149 (po3tovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte Vase IC: 00032140.

1)

Uéastnikovi spravniho Fizenf sp. zn. sukls12031/2017, spoleénosti JEDNOTA, spotfebni drufstvo Nova Paka, IC:
000 32 140, se sidlem Kotikova 1817, 509 01 Nova Paka, ktery je prodejcem vyhrazenych lé€ivych pFipravki a
provozovatelem Prodejny & 166, TIP prodejna, Kosmonautii 780, 506 01 Ji€in, se podle ustanoveni § 79 odst. 5
spravniho Fadu ukladd povinnost nahradit naklady spravniho fizeni ve vysi 1.000,- K& (slovy: tisic korun
Eeskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnt ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet Ustavu u CNB Praha
€. uétu 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510005217 konstantni symbol 1148 {bankovni
prevod) nebo 1149 (postovni poukazka).

Odivodnéni

Dne 25. 10. 2016 proved| Ustav kontrolu u ugastnika Fizeni, spolenosti JEDNOTA, spotiebni drufstvo Nové
Paka, I€: 000 32 140, se sidlem Kotikova 1817, 509 01 Nové Paka jako u prodejce vyhrazenych 1&&ivych
pfipravkd, v kontrolované provozovné Prodejné & 166, TIP prodejna, Kosmonauth 780, 506 01 Jiéin. Jednalo se
o naslednou kontrolu zaméfenou na plnéni pozadavk( zakona o 1é€ivech a vyhlasky ¢. 106/2008 Sbh., o spravné
praxi prodejct vyhrazenych 1éCivych pripravki a o odborném kurzu prodejch vyhrazenych 1éCivych pripravkd
(dale jen ,vyhlaska”), se zamérenim na spinéni oznamovaci povinnosti prodejce vyhrazenych IéCiv.

P¥i kontrole bylo mimo jiné zji§téno:

Zahdjeni prodeje vyhrazenych Ié€ivych pfipravkd ke dni 1. 4. 2015 (datum zahajeni prodeje vyhrazenych Ié¢ivych
pfipravka dle Hlaseni zahajeni prodeje wyhrazenych Ié¢iv ze dne 22. 2. 2016, které tvofi pfilohu €. 1 protokolu o
kontrole sp. zn. sukls256011/2016 ze dne 25. 10. 2016, dale jen ,protokol o kontrole” a prvni dodévka viz pfiloha
¢. 3 protokolu o kontrole) v kontrolované provozovné bylo Ustavu ozndmeno dne 25. 2. 2016. Prodejce
vyhrazenych lé&ivych piipravki mél nejpozdéji k datu 16. 4. 2015 oznadmit Ustavu zahdjeni prodeje vyhrazenych
lé¢ivych pfipravkd, coz viak uéinil az dne 25. 2. 2016 v zaslaném Hlaseni o zahdjeni prodeje vyhrazenych |é¢iv
v kontrolované provozovné (viz pFiloha €. 1 protokolu o kontrole).

v dobé inspekce byl vprovozouné pitomen pan [

Do dne inspekce nebyla zne$kodriovana 7zadna nepouzitd vyhrazend lé¢iva. V dobé inspekce byla v provozovné
na skladé 4 baleni vyhrazeného létivého pFipravku BRUFEDOL 200MG SUMIVE GRANULE POR GRA EFF

20X200MG s poutitelnosti do 10/2016. Dle sdéleni vedouciho provozovny |GG
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Doklady o nabyti vyhrazenych Ié&ivych pipravki byly Ustavu predlofeny v dobé kontroly dne 25. 10. 2016.
lednalo se o

Dodaci listy tvofi pfilohu €. 3 protokolu o kontrole.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls256011/2016 ze dne 25. 10. 2016. Protokol
byl G&astnikovi Fizeni doru¢en dne 25. 10. 2016. Svého prava podat proti kontrolnim zjist&nim obsaienym
v protokolu ke kontrole ndmitky ucastnik fizeni nevyuzil.

Dne 25. 2. 2016 spole¢nost NEOFYT, spol. s r.o., Praiska 442, 281 67 Stfibrna Skalice, zaslala dodatecné Ustavu
Hl&3eni o zahdjeni prodeje vyhrazenych 1€¢iv v kontrolované provozovné (viz pfiloha €. 1 protokolu o kontrole).

Ad vyrok |

Ustanoveni §23 odst. 4 pism. b) zdkona o 1é¢ivech stanovi: ,Prodejce vyhrazenych lééivych pripravkd je povinen
dodrzovat pravidla sprévné praxe prodejcd vyhrazenych lééivych pripravkd a nejpozdéji do 15 dnd ozndmit
Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu zahdjeni Einnosti a adresu mista podnikdni nebo sidla o adresu provozovny,
popfipadé ukonéeni Einnosti.”

Pfi kontrole dne 25. 10. 2016 bylo zjisténo, ze uéastnik fizeni v kontrolované provozovné prodava vyhrazené
Ié¢ivé pripravky. Ustavu bylo z jeho Gfedni ¢innosti — evidence ozndmeni o zahajeni & ukonéeni ¢innosti dle § 23
odst. 4 pism. b) zakona o lé¢ivech — zmdmo, %e Géastnik fizeni Ustavu zahdjeni &innosti ozndmil ai dne
25.2.2016.

Z dodacich listG predlozenych dlastnikem fizeni vyplynulo, Ze dne 1. 4. 2015 prfevzal celkem 51 baleni
vyhrazenych [é¢ivych pfipravkl za Ggelem jejich prodeje. Ustav tak ma za to, 7e prodej vyhrazenych lé&ivych
pfipravkil byl zahajen k 1. 4. 2015. Dne 25. 2. 2016 bylo Ustavu zpétné oznameno zahajeni éinnosti — prodeje
vyhrazenych légivych piipravki — ke dni 1. 4. 2015. To je Ustavu zndmo zjeho Gfedni ¢innosti — evidence
oznameni o zahajeni & ukonéeni &innosti dle § 23 odst. 4 pism. b) zakona o |é¢ivech. S ohledem na vy$e uvedené
ma Ustav za nesporné, 7e &innost — prode] vyhrazenych l8¢ivych pfipravki (dale jen ,éinnosti®) — byla zahajena
ke dni 1. 4. 2015. Uéastnik fizeni tak mél dle ustanoveni § 23 odst. 4 pism. b) zdkona o é¢ivech povinnost
oznamit Ustavu zahajeni éinnosti nejpozdéji dne 16. 4. 2015. Tak se nestalo a ozndmeni o zahajeni ¢&innosti bylo
Ustavu zaslano a? dne 25. 2. 2016.

Na zakladé vyie uvedendho ma Ustav za prokazang, e Géastnik fizeni poruiil ustanoveni § 23 odst. 4 pism. b)
zakona o lé¢ivech, kdy? v zdkonné lhiitd neoznamil Ustavu zahajeni &nnosti, &mZ naplinil znaky skutkové
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podstaty spravniho deliktu dle ustanoveni § 103 odst. 12 pism. b) zakona o Ié¢ivech, za ktery lze v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. ¢) zadkona o lé¢ivech ulozit pokutu az do vySe 2.000.000,- K¢.

Pro dplnost Ustav uvadi, 7e deliktni odpovédnost za neoznameni zahajeni & ukonceni &innosti nese pfimo
prodejce vyhrazenych lécivych pripravka, tedy ucastnik rizeni, jako subjekt, jemuz zakon tuto povinnost vyslovné
uklada. Této deliktni odpovédnosti se nelze zprostit uzavienim soukromopravniho smluvniho vztahu s jinym
subjektem, ktery ma na zakladé tohoto smluvniho vztahu podat prisluiné oznameni za néj.

PFi rozhodovani o vydi pokuty Ustav pfihlédl vsouladu sustanovenim § 109 odst. 2 zdkona o léCivech
k zavaznosti spravniho deliktu, zejména ke zplGsobu jeho spachani a jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl
spachan.

Z hlediska zavainosti spravniho deliktu pfihlédl Ustav ke skute€nosti, e ozndmeni o zahéjeni &innosti prodejce
vyhrazenych 1&&ivych pripravk je prakticky jedingm zpsobem, jak se Ustav mize dozvddét, kdo a kde
vyhrazené lécivé pripravky prodava, a plnit tak svou povinnost dle ustanoveni § 13 odst. 2 pism. g) zakona
o lé¢ivech, tedy kontrolovat u provozovatell (mezi néz dle ustanoveni § 6 odst. 1 pism. f) zdkona o lé¢ivech patfi
i prodejci vyhrazenych lé¢ivych pripravka) dodriovani zékona o lé¢ivech. Ugastnik fizeni tak svym opomenutim
ohrozil pln&ni navazujicich povinnosti Ustavu. Tuto skutegnost Ustav zhodnotil jako piitdzujici okolnost.
Ve prospéch Ggastnika fizeni piihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e bylo zjist&no ojedinélé poruseni zakona o lédivech.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto spravniho deliktu pfihlédl Ustav ke skutegnosti, 7e &innosti byla zahajena
ke dni 1. 4. 2015. Ozndmena tedy méla byt nejpozdaji 16. 4. 2015. Ozndmena viak byla a7 25. 2. 2016. Ugastnik
fizeni tak neopomnél tuto svou povinnost plnit nékolik mélo dnd, ale vice jak 10 mésicd. Tuto dobu povazuje
Ustav za dlouhou, a proto ji zohlednil jako pfitézujici okolnost.

Ustav dale pihléd| ve prospéch Gastnika Fizeni ke skute&nosti, 7e v prbéhu spravniho deliktu nebyl prokazan
negativni nasledek jeho protipravniho jednani na lidské zdravi.

Z hlediska okolnosti spachani Ustav pfihléd| ve prospéch tiéastnika fizeni ke skuteénosti, 7e Giastnik ¥izeni nebyl
v minulosti Ustavem za poruseni zakona o lééivech sankcionovan. Ustav dale pii posuzovani okolnosti spachani
vySe uvedeného spravniho deliktu pfihlédl ke skuteénosti, Ze U€astnik Fizeni zahajeni ¢innosti ke dni 1. 4. 2015
sam Ustavu zpétné ozndmil dne 25. 2. 2016, tedy jeit& pied kontrolou ze strany Ustavu a odstranil tak zjidtény
nedostatek. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako poleh&ujici okolnost.

Po zhodnoceni viech okolnosti Ustav timto pfikazem ulozil thrnnou pokutu ve vyéi 5.000,- K¢, ktera odpovida
0,25 % maximalni zdkonné sazby, ktera je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o Ié¢ivech 2.000.000,- K¢,
a nebezpeénosti jednani u¢astnika fizeni.

Vsouladu s§ 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav ulofil Géastnikovi fizeni nahradit néklady fizeni, nebot ke
spravnimu fizeni doslo v disledku poruseni pravni povinnosti Gcastnika fizeni. VySe byla uréena v souladu

s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajd a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vySi pausalni ¢astky nakladi fizeni, ve znéni pozdéjSich predpist.
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Pouceni
V souladu s ustanovenim § 150 odst. 3 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad |ze proti tomuto prikazu podat odpor,
kterym se tento prikaz rusi a Fizeni pokracuje. Odpor se podava u Ustavu ve Ihité 8 dnd ode dne oznameni
prikazu.
otisk uredniho razitka
Mgr. Tereza Valicova
vedouci oddéleni pravni podpory a enforcementu

Statniho ustavu pro kontrolu é€iv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 14. 2. 2017
Vyhotoveno dne: 20. 2. 2017

Za spravnost odpovida: v.r. Mgr. Lucie Polivkova
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Priloha ¢. 3: Prikaz Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 4. 5. 2018,

sp. zn. sukls104029/2016, ¢.j. sukl104029/2016

STATNI USTAV Srobirova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LEEIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESAT

Medipoint Services, a.s. Ing. Ondrej Spifik

1€0: 027 34 125
Priborska 1000
738 01 Frydek - Mistek

Spisova zn. sukls104029/2016 vyfizuje/linka Datum
¢ jedn. sukl104029/2016 Mgr. Muldner/769 4.5.2018

Vypraveno dnem pfedani k postovni pfepravé vyznacenym na cbalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odesldni datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu é€iv, v pfipadé osobniho doruéeni
dnem pfedani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu I&¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, (déle jen ,,Ustav®) jako organ pisluény podle
§ 7 pism.b) zadkona ¢&.40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o regulaci
reklamy”), vydava v souladu s § 150 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpistl (dale jen
LSpravni Fad”) a § 90 zdkona €. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a fizeni o nich, tento piikaz:

Obvinény, spoleénost Medipoint Services, a.s. se sidlem Pfiborska 1000, 738 01 Frydek-Mistek, IC: 027 34 125
(ddle jen ,obvinény spolefnost Medipoint Services, a.s.”) se timto pfikazem wvydanym pod sp. zn.
sukls104029/2016 a ¢. j. suk/i104029/2016 shledava vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni
§ 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, nebot jako zadavatel reklamy na humanni |éCivy pFipravek
Paralen 500 a Kinedryl formou reklamniho letdku MEDIPOINT® LEKARNA NA CESTACH VAM PRINAS(“ s
platnosti do 31. 8. 2015, zadaného dne 17. 7. 2015, porusil

- v pfipadé reklamy na humanni |é¢ivy pfipravek Paralen 500 povinnost uloZenou v § 5a odst. 5 pism. b),
c) a d) zakona o regulaci reklamy tim, Ze reklama — s chledem nato, Ze |é¢ivy pFipravek obsahuje jen jednu
Ucinnou latku — neobsahovala béiny nazev tohoto humanniho 1é¢ivého pfipravku, neobsahovala informace
nezbytné pro spravné poufiti tohoto humannihe |é¢ivého pfipravku a neobsahovala zfetelnou, v pfipadé tisténé
reklamy dobfe Citelnou vyzvu k peclivému procteni pfibalové informace, a

- v piipadé reklamy na humanni |éCivy pfipravek Kinedryl povinnost uloZzenou v § 5a odst. 5 pism. c) a d)
zakona o regulaci reklamy tim, Ze reklama neobsahovala informace nezbytné pro spravné pouiiti tohoto
humanntho lécivého pfipravku a neobsahovala zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobfe Eitelnou vyzvu
k peclivému procteni pfibalové informace,

a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada

pokuta ve vysi 150.000,- K¢
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(slovy sto padesat tisic korun ¢eskych)

kdyZ za prestupek uvedeny v § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy lze uloZit pokutu aZi do vyse
2.000.000,- K&.

Pokuta je splatna do 30 dni ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet Ustavu u CNB Praha & GEtu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte Cislo 9010002218. Bezhotovostni platby uskutecnované
bankovnim pfevodem oznadte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukazkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

obvinény, Ing. ondtej Spitik, || GG ;- - obvinérny
Ing. Ondrej Spifik”) se timto pfikazem vydanym pod sp. zn. sukls104029/2016 a &. j. sukl104029/2016 shledava
vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni & 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, nebot
jako zpracovatel reklamy na huménni lééivy pfipravek Paralen 500 a Kinedryl formou reklamniho letdku
MEDIPOINT® LEKARNA NA CESTACH VAM PRINAS[” s platnosti do 31. 8. 2015, zadaného dne 17. 7. 2015 a
zpracovaného dne 31. 7. 2015 porusil

- v pfipadé reklamy na humanni légivy pfipravek Paralen 500 povinnost ulozenou v § 5a odst. 5 pism. b),
¢} a d) zdkona o regulaci reklamy tim, Ze reklama — s ohledem nato, Ze lé¢ivy prfipravek obsahuje jen jednu
uéinnou latku — neobsahovala béiny nazev tohoto huméanniho lé¢ivého pfipravku, neobsahovala informace
nezbytné pro spravné pouziti tohoto humanniho lé€ivého pfipravku a neobsahovala zietelnou, v pfipadé tisténé
reklamy dobfe €itelnou vyzvu k peclivému procteni pfibalové informace, a

- v pfipadé reklamy na humanni l1é¢ivy pfipravek Kinedryl povinnost ulozenou v § 5a odst. 5 pism. c) a d)
zakona o regulaci reklamy tim, 7e reklama neobsahovala informace nezbytné pro spravné pouziti tohoto
humanniho Ié€ivého pfipravku a neobsahovala zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobfe Eitelnou vyzvu
k peclivému procteni pfibalové informace,

av souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy se mu uklada

pokuta ve vy§i 20.000,- K¢
(slovy dvacet tisic korun ¢eskych)

kdyz za prestupek uvedeny v § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy Ize uloZit pokutu az do vyse
2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na iéet Ustavu u €NB Praha & Gétu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte Cislo 9010002318. Bezhotovostni platby uskutechované
bankovnim pfevodem oznaéte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukazkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

F-216/21.07.2015 Strana 2 (celkem 8)

102



Odavodnéni

Vramci své dozorové Einnosti zahajil Ustav Setfeni, jehoi predmétem byl reklamni materidl - letdk
,MEDIPOINT® LEKARNA NA CESTACH VAM PRINASI s platnosti do 31.8.2015, dostupny na vybranych &.s. OMY
a v PONT Marketech, ktery obsahoval mimo jiné reklamu na humanni [éCivé pfipravky Paralen 500 a Kinedryl.
Zavérem Setfeni byla zjisténi nasvédcujici tomu, ze predmétna reklama, jejimZ zadavatelem je obvinény
spolenost Medipoint Services, a.s. a zpracovatelem je obvinény Ing. Ondiej Spifik, byla zadana a zpracovana v
rozporu se zakonem o regulaci reklamy.

Reklamni letak je velikosti A6. V horni &asti se nachazi logo spolecnosti Medipoint® a pod nim je napis ,LEKARNA
NA CESTACH VAM PRINAS[:". Pod timto textem se pod sebou nachazi tfi obdélniky. V prvnim z nich je v jeho
levé strané vyobrazena krabicka humanniho IéCivého pfipravku Paralen 500, pod kterou je napis ,LéCivy
pripravek”. Vedle krabitky je z pravé strany text: ,Paralen 500, tlumi bolest, snizuje teplotu, pomaha pfi
nachlazeni”. Po pravé strané textu je fervené podtrzend informace ,,29,-K¢", pod kterou je napis ,b&ina cena”
a pod nim v ferveném kruhu preSkrtnutd &islice 39. Ve druhém obdélniku je vlevo vyobrazena krabicka
humanniho Ié¢ivého pripravku Kinedryl, pod kterou je napis ,LéCivy pfipravek”. Po jeji pravé strané je text
,Kinedryl, tlumi nevolnost pfi cestovani, rychly uginek, u déti jiz od 2 let”. Po pravé strané textu je ¢ervené
podtrzend informace ,,109,-K¢”, pod kterou je ndpis ,béznd cena” a pod nim v €erveném kruhu preskrtnutd
Cislice 129. Ve tfetim obdélniku je vlevo vyobrazena krabi¢ka pfipravku Degasin 2GO s obrazkem ,Znate z TV,
pod kterou je napis , Zdravotnicky pfipravek”. Po jeji pravé strané je text ,Degasin 2GO, snadné uzivani bez
zapijeni vodou, pfilemna chut maty, rychla dleva od nadymani a plynatosti”. Po pravé strané textu je ervené
podtrzend informace ,,149,-K¢”, pod kterou je ndpis ,bézna cena” a pod nim v ¢erveném kruhu preskrtnutd
gislice 169. V dolni &asti stranky je internetova adresa www.medi-point.cz. Druha strana letdku je v horni éasti
opét tvofena logem spoleénosti Medipoint®. Pod nim se nachazi obrazek prosklené vitriny, ve které jsou
obrazky nabizenych pfipravkd a z horni &asti vitriny vystupuje obdélnikovy obrazec, ve kterém je logo
spolecnosti Medipoint®. Pod vitrinou je rozdélen ve tfech Fadcich nasledujici text: ,bolest hlavy, nachlazeni,
unava oci, ryma a kasel, zaZivaci potiZe, nadymani, drobné rany, alergie, opary, urinalni potize, hemoroidy, a
dalsi potize”. Nasleduje modra cara graficky oddélujici letak do dvou ¢&asti. Ve spodni asti se nachazi text
,najdéte si svou pobocku Medipoint aktualné na &.s. OMV a v siti Pont Market a jiz brzy i na dalSich mistech po
celé Ceské republice. Vice na www.medi-point.cz”. Pad timto textem jsou vedle sebe loga spolecnosti OMV a
Pont Market, pod kterymi jsou uvedeny prislusné webové adresy (www.omv.cza www.ponty.cz). Pod timto se
nachazi mapa CR s vyobrazenim &.s. OMV a obchodi sité Pont Market. V dolni &sti stranky je internetova

adresa www.medi-point.cz.

Ustav posoudil a zhodnotil diikazy ziskané v pribéhu Zetfeni podnétu a uvadi k nim nasledujici, podle
ustanoveni § 5a odst. 5 pism. b}, ¢) a d) reklama zamé&fena na Sirokou verfejnost musi byt formulovana tak,
aby obsahovala nazev humanniho lé¢ivého pfipravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci. Pokud
obsahuje humanni lé¢ivy pfipravek jen jednu légivou latku, musi reklama obsahovat i béZny nazev tohoto
humanniho Ié&ivého pripravku. Soutasti reklamy musi byt i informace nezbytné pro spravné pouziti humanniho
|é¢ivého pfipravku a musi obsahovat zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobfe Eitelnou vyzvu k peélivému
profteni pfibalové informace. Tyto zakladni atributy pfedmétna reklama neobsahovala.
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Ke konkrétnimu poruseni zakona o regulaci reklamy Ustav uvadi, ze reklamni letak neobsahoval u humannich
|éCivych pripravkd Paralen 500 a Kinedryl informace pozadované zakonem. Zakon v § 5a odst. 5 pism. b), ¢} a
d) stanovuje, Ze reklama zamérena na Sirokou verejnost musi byt formulovana tak, aby obsahovala nazev
humanniho IéCivého pripravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci. Pokud obsahuje humanni lécivy
pripravek jen jednu léCivou latku, musi reklama obsahovat i bézny nazev tohoto humanniho Ié¢ivého pripravku.
Soucasti reklamy musi byt i informace nezbytné pro spravné pouziti humanniho Iécivého pripravku a musi
obsahovat zretelnou, v pripadé tisténé reklamy dobre ¢itelnou vyzvu k pedlivému procteni pfibalové informace.
Ustav ve svém pokynu UST-27 specifikuje informace k tomuto zakonnému poZadavku nasledovné: ,Reklama
zaméfena na Sirokou vefejnost musi

a) byt formulovana tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek je LP; reklama musi obsahovat takové udaje, které jasné
a srozumitelné urci, ze predmétem reklamy je LP (napf. uvést formulaci ,reklama na I€k“ nebo ,registrovany
|écivy pripravek”), nebo v kombinaci s daldi informaci (,,1€€ivy pfipravek k vnitfnimu a [éCivy pfipravek k vnéjsimu
pouZiti.”);

b) obsahovat nazev LP tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci. Pokud je LP registrovan ve vice lékovych
forméch, jejichz zpisob vydeje neni shodny, je nutné uvést spolu s ndzvem LP i danou Iékovou formu. Pokud LP
obsahuje jen jednu lé€ivou latku, musi reklama obsahovat i jeji obecny ndzev. BéZznym nazvem je mySlen INN
nazev lé¢ivé latky (mezinarodni nechranény nazev doporuéeny Svétovou zdravotnickou organizaci -
International Nonproprietary Name) nebo béiné uZivany nazev lécivé latky. V ZAdném pfipadé neni moiné
v reklamé uvadét jakékoliv neregistrované smyslené ¢ zkomolené nézvy nebo viibec neuvadét nazev LP;

¢) obsahovat informace nezbytné pro spravné pouziti LP; takovou informaci se rozumi jednoduché sdéleni
indikaci LP, spolu se sdélenim formy a zpdsobu uzivani pfipravku; informace musi vést k bezpetnému a
sprdvnému pouziti pfipravku. Napf. sdéleni, pokud je pfed zahajenim samolééby nutna lékafska diagndza nebo
sdéleni, Ze lécba je Uspé&3na pouze pfi kontinuadlnim uZivani (chronické onemocnéni);

d) obsahovat zretelnou, v pfipadé tisténé nebo multimedialni reklamy dobre Citelnou vyzvu k peclivému
procteni pribalové informace; presné znéni vyzvy zakon neuvadi, ale dostate¢né stanovi jeji obsah. Vyzva je
nedilnou soucasti kazdé tisténé reklamy, pokud se nejedna o pripominku. Barva pisma by méla byt zvolena tak,
aby nesplyvala s pozadim reklamy a zéroven typ pisma by mél byt zvolen tak, aby vyzva byla dobfe viditelna,
Citelna a srozumitelna. Musi byt uvedena ve stejném jazyce, jako je jazyk reklamniho materidlu.”

V pfipadé pfipravku Paralen 500 nebyly dodrzeny pozadavky dle § 5a odst. 5 pism. b), ¢) a d) tim, Ze reklama s
ohledem nato, Ze |éCivy pripravek obsahuje jen jednu U¢innou latku — neobsahovala béiny nazev tohoto
humanniho lé¢ivého pfipravku, neobsahovala informace nezbytné pro spravné pouziti tohoto humanniho
lécivého pfipravku a neobsahovala zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobfe itelnou vyzvu k pelivému
procteni pfibalové informace, a v pfipadé pfipravku Kinedryl nebyly dodrzeny pozadavky dle § 5a odst. 5 pism.
¢) a d) tim, Ze reklama neobsahovala informace nezbytné pro spravné pouiziti tohoto humanniho l1é¢ivého
pfipravku a neobsahovala zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobre Citelnou vyzvu k peclivému procteni
pfibalové informace

Obvinény spoleénost Medipoint Services, a.s. ve svém vyjadreni k vyzvé Ustavu ze dne 12. 8. 2015 ve véci Setfeni

podnétu uvadi, e reklamni kampar byla zpracovateli, Ing. Ondreji Spifikovi zadana dne 17. 7. 2015 a byla Ing.
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Ondiejem Spifikem zpracovana 31. 7. 2015. Celkové mnoistvi vytisténych materialt bylo 1000000 ks, mnozstvi
skuteéné gifenych letakl neni presné znamé. Sifitelem byla spoleénost Medipoint Services, a.s. a reklama byla
Sifena od 10. 8. 2015 do 31. 8. 2015.

Ve sdéleni ze dne 14. 10. 2015 obvinény Medipoint Services, a.s. upfesnil, ze predpoklada, ze rozdistribuovano
bylo pfiblizné 2000 kusi letakd.

K vyjadieni obvinéného spoleénosti Medipoint Services, a.s. Ustav uvadi, 7e u reklamniho sdéleni uréeného
siroké verejnosti, je zadavatel povinen zajistit, aby obsahoval veskeré naleZitosti dle poZadavku zdkona. Tuto
povinnost neni mozné nijak pominout a je nutné ji u v8ech forem marketingovych sdéleni splnit.

Obvinény Ing. Ondrej Spifik ve svém vyjadieni k vyzvé Ustavu ze dne 10. 9. 2015 ve véci $etieni podnétu uvadi,
7e reklamni letaky byly zpracovany 31. 7. 2015, zarovefi poskyt!| i ostatni poZzadované informace.

S ohledem na zji§téné skuteénosti rozhodl Ustav o tom, #e obvinéni, zadavatel spoleénost Medipoint Services,
as. a zpracovatel pfedmétné reklamy Ing. Ondfej Spifik se prokazatelnd dopustili v ptipadé reklamy na
pfipravek Paralen 500 poruseni § 5a odst. 5 pism. b), ¢) a d) zdkona o regulaci reklamy tim, Ze reklama s ohledem
nato, Ze lécivy pfipravek obsahuje jen jednu G¢innou latku, neobsahovala béiny nazev tohoto humanniho
léCivého pripravku, neobsahovala informace nezbytné pro spravné pouiiti tohoto humanniho |é€ivého
pfipravku a neobsahovala zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobre Eitelnou vyzvu k peclivéemu procteni
pfibalové informace, a v pfipadé pfipravku Kinedryl nebyly dodrieny pozadavky dle § 5a odst. 5 pism. ¢) a d)
zakona o regulaci reklamy tim, Ze reklama neobsahovala informace nezbytné pro spravné pouziti tohoto
humanniho IéCivého pripravku a neobsahovala zfetelnou, v pripadé tisténé reklamy dobre Citelnou vyzvu k
peclivému procteni pribalové informace. Podle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy se
pravnickd osoba jako zadavatel reklamy a podle ustanoveni § 8 odst. 3 pism. d zakona o regulaci reklamy se
podnikajici fyzicka osoba jako zpracovatel reklamy dopusti prestupku tim, Zze porusi podminky stanovené pro
obsah reklamy. Ustav tak v souladu s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy rozhodl o
udéleni pokuty ve vysi 150.000,- K& zadavateli reklamy ugastniku fizeni spole€nosti Medipoint Services, a.s. Za
poruseni tohoto ustanoveni zikona o regulaci reklamy mize byt udélena pokuta az do vySe 2.000.000,- K¢.
Zpracovateli reklamy, Géastnikovi Fizeni Ing. Ondfeji Spifikovi v souladu s ustanovenim § 8 odst. 7 pism. b)
zakona o regulaci reklamy udéluje pokutu ve vysi 20.000,- KE. Za porudeni tohoto ustanoveni zakona o regulaci
reklamy maize byt udélena pokuta az do vyse 2.000.000,- K. Pokuta tedy byla ulozena ve spodni Casti zakonné
sazby.

PFi stanovovani vy3e pokuty za prestupky postupoval Ustav vsouladu s § 37 prestupkového zakona a pfi
rozhodovani o vysi pokuty pfihlédl k zavaznosti prestupku, zejména zplsobu jeho spachani a jeho nasledkdm a
okolnostem, za kterych byl spachan a povaze &innosti obvinéného.

Pfi stanoveni vySe pokuty pro obvinéného spole¢nost Medipoint Services, a.s. za poruseni zakona o regulaci
reklamy Ustav pihlédl pi posouzeni zavaZnosti spachéni prestupku k tomu, 7e v daném piipadé bylo poruseno
vyznamné ustanoveni zékona o regulaci reklamy, ve kterém je uvedena podminka pro obsah reklamy na
humanni 1é€ivé prFipravky. Obvinény porusil jednu ze zakladnich podminek reklamy tim, Ze reklamni letdk
neobsahoval v pfipadé reklamy na humanni léCivy pfipravek Paralen 500 povinnost uloZzenou v § 5a odst. 5 pism.
b), ¢) a d) zdkona o regulaci reklamy tim, Ze reklama — s ohledem nato, zZe |éCivy pfipravek obsahuje jen jednu
uginnou latku = neobsahovala béiny nazev tohoto humanniho lécivého pripravku, neobsahovala informace
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nezbytné pro spravné pouziti tohoto humanniho léCivého pFipravku a neobsahovala zietelnou, v pripadé tisténé
reklamy dobre Citelnou vyzvu k peclivému procteni pribalové informace, a v pripadé pripravku Kinedryl porusil
povinnost ulozenou v § 5a odst. 5 pism. ¢) a d) zakona o regulaci reklamy tim, Ze reklama neobsahovala
informace nezbytné pro spravné pouziti tohoto humanniho 1é¢ivého pripravku a neobsahovala zietelnou,
v pripadeé tisténé reklamy dobre Citelnou vyzvu k peclivému procteni pribalové informace. V oblasti tak citlivé,
jakou je reklama na humanni Iégivé pripravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré podminky
stanovené zakonem o regulaci reklamy. V této souvislosti je tfeba upozornit na skutefnost, ze reklama vzdy
slouzi k podpofe prodeje ¢i ndkupu vyrobku nebo sluzeb, to je jeji definiéni znak, od kterého nelze odhlédnout,
a proto zakon ve svych ustanovenich chrani toho, komu jsou takovéto vybérové informace prfedavany. Z tohoto
pohledu ma adresat reklamy pozici slab3iho subjektu, jemuz vy3e uvedeny zakon prioritné oproti reklamujicimu
subjektu poskytuje ochranu tim, Ze reklamu reguluje s ohledem na zdjmy Siroké vefejnosti.

PFi hodnoceni zpiisobu spachani pfestupku pfihlédl potom Ustav k tomu, jak vyplynulo ze spisového materialu,
7e se jednalo o prestupek spodivajici vzadani nezdkonné reklamy dne 17. 7. 2015. Mnoizstvi zadanych
reklamnich materiald bylo 1.000.000 kusii, co? povazuje Ustav za velké mnoistvi a hodnoti pFitdzujicim
zphisobem. Na druhou strunu Ustav posoudil polehéujicim zpiisobem skuteénost, e rozdistribuovéno pouze
2000 letaki. bylo Dobu, po kterou byla reklama $ifena, tedy od 10. 8. 2015 do 31. 8. 2015, povaiuje Ustav za
kratkou a hodnoti polehéujicim zpiisobem.

Ustav v ramci posuzovani okolnosti piestupku piihlédl k tomu, 7e se v pfipadé GZastnika Fizeni jednalo o prvni
porudeni zadkona o regulaci reklamy. Zaroven jako k polehcujici okolnosti prihlédl k tomu, ze obvinény podnikl
veskeré nezbytné kroky vedouci ke stazeni reklamnich letakd.

Jako k polehéujici okolnosti prestupku uvedeného ve vyroku 1 prihlédl Ustav k tomu, ze GZastnik fizeni v ramci
getfeni pripadu spolupracoval a poskytl veikeré informace pozadované Ustavem.

Z hlediska nasledkd prestupku uvedeného ve wyroku 1 piihlédl Ustav ve prospéch udastnika fizeni ke
skutecnosti, ze do doby vydani tohoto pFikazu nebyl prokdzan negativni disledek jeho vyse popsanych
protipravnich jednani na vefejné zdravi. Tuto skutegnost povasuje Ustav za polehéujici skuteénost.

Ustav pii ukladani pokuty u obou prestupkd pfihlédl i k povaze &innosti obvinéného. Obvinény je vyznamnou
spole€nosti na trhu s lé&ivymi pfipravky, ktery ma vice nez 800 pobogek. Ustav tak ma za to, Je spravni trest —
pokuta ve vySi 150.000,- K¢ - neni pro obvinéného likvida¢ni a ani negativné neovlivni jeho dalsi podnikatelskou
¢innost.

Po posouzeni viech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty, jejii vyse odpovida mife spoleenské
nebezpelnosti jednani ucastnika fizeni.

Pii stanoveni vy3e pokuty pro obvinéného Ing. Ondreje Spifika za poruseni zakona o regulaci reklamy Ustav
prihlédl pfi posouzeni zavaznosti spachani prestupku k tomu, Ze v daném pripadé bylo ze strany zpracovatele
dané reklamy poruseno vyznamné ustanoveni zakona o regulaci reklamy, ve kterém je uvedena podminka pro
obsah reklamy na humanni Ié€ivé pripravky. Obvinény porusil jednu ze zakladnich podminek reklamy tim,
ze reklamni letdk neobsahoval v pfipadé reklamy na humdnni lé¢ivy pfipravek Paralen 500 povinnost uloZzenou
v § 5a odst. 5 pism. b), c) a d) tim, Ze reklama — s ohledem nato, Ze |1é€ivy pfipravek obsahuje jen jednu téinnou
latku — neobsahovala béZzny nazev tohoto humanniho Ié¢ivého pfipravku, neobsahovala informace nezbytné
pro spravné poufziti tohoto humanniho [é¢ivého pfipravku a neobsahovala zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy
dobre gitelnou vyzvu k peélivému proéteni pfibalové informace, a v pfipadé pfipravku Kinedryl porusil povinnost
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uloZenou v § 5a odst. 5 pism. ¢) a d) tim, Ze reklama neobsahovala informace nezbytné pro spravné pouZiti
tohoto humanniho lécivého pripravku a neobsahovala zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobre citelnou
vyzvu k peclivému procteni pribalové informace. 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.
V této souvislosti je tfeba upozornit na skutecnost, Ze reklama vzdy slouzi k podpore prodeje i nakupu vyrobku
nebo sluzeb, to je jeji defini¢ni znak, od kterého nelze odhlédnout, a proto zakon ve svych ustanovenich chrani
toho, komu jsou takovéto vybérové informace predavany. Z tohoto pohledu ma adresat reklamy pozici slabsiho
subjektu, jemuz vy3e uvedeny zakon prioritné oproti reklamujicimu subjektu poskytuje ochranu tim, Ze reklamu
reguluje s ohledem na zajmy Siroké vefejnosti.

Ustav pfi hodnoceni zavaznosti piihlédl polehéujicim zplisobem k tomu, e obvinény Ing. Ondiej Spifik byl
zpracovatelem reklamy, a tudiz nespatfoval u zavaznosti jeho protipravniho jednéni tak vysokou spoleéenskou
nebezpeénost jako u zadavatele reklamy.

PFi hodnoceni zpiisobu spachani prestupku pfihlédl Ustav ke skuteénosti, jak vyplynulo ze spisového materialu,
7e se jednalo o jednorazovy prestupek spoéivajici ve zpracovani nezakonné reklamy, coz posoudil polehéujicim
zplhsobem.

Ustav pfihlédl jako k polehéujici okolnosti k tomu, 7e se v pFipadd obvingného Ing. Ondfeje Spifika jednalo o
prvni poruseni zakona o regulaci reklamy, a Ze vramci 3etfeni pfipadu spolupracoval a poskytl veskeré
informace pozadované Ustavem.

Ustav pfi ukladani pokuty u obou prestupkd prihlédl i k povaze &innosti obvinéného. Obvinény je-
Ustav tak ma za to, 7e spravni trest — pokuta ve vysi
20.000,- KE - neni pro obvingného likvidacni a ani negativné neovlivni

Po posouzeni véech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty, jejiz vy$e odpovida mite spolecenské
nebezpelnosti jednani ucastnika fizeni.
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Pouceni

V souladu s ustanovenim § 150 odst. 3 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad |ze proti tomuto pfikazu podat odpor,
kterym se tento piikaz rusi a fizeni pokraduje. Odpor se podava u Ustavu ve lhité 8 dné ode dne oznémeni
prikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicova
vedouci oddéleni pravni podpory a enforcementu
Statniho ustavu pro kontrolu légiv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 16. 5. 2018
Vyhotoveno dne: 5. 6. 2018

Za spravnost odpovida: Mgr. Jifi Mildner v.r.
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Priloha ¢. 4: Rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 29. 5. 2014,

sp. zn. sukls57251/2013, ¢.j. sukls57251/2013

STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LEEIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI
Medindex, spol. s r.o. Olitynskd 607/1
I€: 26152 517 Praha 8
PsC: 181 00
Spisova zn. sukls57251/2013 Vyfizuje/linka: Datum: 29. 5.2014
€. jedn. sukls57251/2013 Megr. Lucie Polivkova/267

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu léciv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav*) jako spravni orgén
prislusny na zakladé ustanoveni § 7 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale
jen ,zdkon o regulaci reklamy”) rozhodl| v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni fad”)

takto:

I.  Ué&astnikovi spravniho Fizeni sp. zn. sukls57251/2013 spoletnosti Medindex, spol. s r.o., IC: 261
52517, se sidlem Olstynska 607/1, 181 00 Praha 8 se za spravni delikt uvedeny § 8a odst. 3 pism. f)
zakona o regulaci reklamy, kterého se ucastnik fizeni dopustil tim, Ze jako zpracovatel reklamy
na humanni [éCivy pripravek Prospan

— porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kdyz v listopadu 2010 zpracoval reklamu
zaméfenou na odborniky snazvem ,Kasel? Reseni je Prospan!” uvefejnénou formou reklamniho
letdku formatu A4, sifeného v obdobi 03 — 05/2011 v poctu 1.200 kus( a vyrobeného v obdobi
02/2011 v poltu 5.000 kusU, pficemi vtéto reklamé uvedl informace ,Vyhody uZivéni: neexistuji
kontraindikace na Géinnou latku - ..., ,Prospan Sirup predstavuje tfi jedinecné zplsoby zarulujici
efektivitu pfi |é¢bé respiraéniho onemocnéni: ... antitusicky efekt”, kde tento antitusicky efekt je
u léCivého pfipravku Prospan jedté dvakrat zaSkrtnuty ve srovnavaci reklamé - porovnani Prospanu
sdvéma ucinnymi latkami ambroxol a acetylcystein, a v jedné z téchto dvou srovnavacich reklam
nejsou v odstavci ,vedlejsi acinky” uvedeny zadné vedlejsi ucinky, odstavec je proskrtnuty, a
v odstavci ,Nutnd opatreni” je uvedeno ,zadna”, priemi tyto informace neodpovidaly tdajom
uvedenych v souhrnu udaji (dale jen ,SPC*), kdyZ SPC piipravku uvadi kontraindikace u pacientl se
zndmou precitlivélosti vici kterékoli slozce pfipravku, nefikd nic o antitusickém Géinku pfipravku a
uvadi mozné vedlejsi ucinky pfipravku, jakoz i zvldstni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti
u pacientu trpicich kongenitalni intoleranci fruktozy,
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— porusil ustanoveni § 5 odst. 5 zikona o regulaci reklamy, tim Ze, v listopadu 2010 zpracoval

reklamu zamétenou na odborniky s nazvem ,Kagel? Redeni je Prospan!” uvefejnénou formou
reklamniho letdku forméatu A4, v obdobi 03 — 05/2011 v poftu 1.200 kust a vyrobeného
v obdobi 02/2011 v poétu 5.000 kusi, ktera obsahovala informaci ,Jediny klinickymi studiemi
zdokumentovany lécivy pFipravek obsahujici suchy bfe¢tanovy extrakt“, a v obdobi éerven az
gervenec 2010 zpracoval reklamu zaméfenou na Sirokou vefejnost s ndzvem ,Kagel? Redeni je
Prospan!” uvefejnénou formou reklamniho letaku formatu A5, Sifeného v obdobi 09/2010 —
03/2011 v poltu 4,500 kush a vyrobeného vobdobi 08/2010 v poétu 5.000 kusi, kterad
obsahovala informaci ,Prospan Sirup je origindlni 1€k, s Gcinnou latkou suchy bFeétanovy
extrakt (hederae helicis folii extraktum siccum), ktera je jako jedina ze vsSech typh
brectanovych extraktd védecky zdokumentovana!“, kdyZz tyto informace nepodporuji
raciondlni pouZivani objektivnim pFedstavenim tohoto pfipravku bez prfehanéni jeho
vlastnosti, nebot nejsou objektivni, kdyz klinickymi studiemi jsou zdokumentovany i jiné
lécivé pripravky (Valverde, Sedotussin), které rovnéz obsahuji suchy brectanovy extrakt, a
vedle suchého brectanové extraktu je klinickymi studiemi zdokumentovan i liquid extract a
soft extract, a zadroven tim, Ze je lécivy pfipravek Prospan predstavovan jako jediny
zdokumentovany (respektive jako obsahujici jediny zdokumentovany typ brecétanového
extraktu) a védecky ovéfeny lélivy pfipravek z dané skupiny Ié¢iv, dochazi k pfehanéni jeho
vlastnosti,

— porusil ustanoveni § 5a odst. 7 pism. f) zdkona o regulaci reklamy, kdy? v éervnu 2012
zpracoval reklamu zaméfenou na 3irokou vefejnost na humanni lé¢ivy pfipravek Prospan
uvefejnénou formou reklamniho letdku formatu A6, Sifeného v obdobi od 07/2012 v poétu
640 kust blockd o 30 listech a vyrobeného v obdobi 07/2012 v poétu 3.000 kus a v této
reklamé poufil reklamni tvrzeni doporucujici lé¢ivy pFipravek s odvoldnim na lékafe,
konkrétné text ,Doporuceni lékaife” a ,Respektujte své zdravi, respektujte doporuceni
lékare”,

se v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. a) zakona o regulaci reklamy uklada

pokuta ve vysi 500.000,-
(slovy pét set tisic korun ¢eskych),

kdyz za spravni delikt dle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. f) zakona o regulaci reklamy lze ulozit pokutu
az do vySe 2.000.000,- KE.

Pckuta je splatnd do 30 dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha, ¢. 0. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte 9010006713. Bezhotovostni platby
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uskuteériované bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni
poukazkou oznaéte konstantnim symbolem 1149.

1. Ugastnikovi spravniho fizeni sp. zn. sukls57251/2013 spoleénosti Medindex, spol. sr.o., I€: 261
52 517, se sidlem Olstynska 607/1, 181 00 Praha 8, se se podle ustanoveni § 79 odst. 5 zdkona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist, ve spojeni sustanovenim § 6 odst. 1
vyhlasky €. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajh a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladi fizeni ukldda povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1000,- Ké (slovy: tisic korun éeskych).

Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet Ustavu
uCNB Praha, & (. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte 9510006813. Bezhotovostni
platby uskute¢fované bankovnim pfevodem oznaéte konstantnim symbolem 1148, platby placené
postovni poukazkou oznaéte konstantnim symbolem 1149.

Oduvodnéni:

Na zakladé dvou podnétii ohledné reklamy na humanni Ié&ivé pripravky Ustav zahdjil Zetfeni, jeho
predmétem byla reklama na humanni léCivy pfipravek Prospan 3ifena formou letdku zaméreného
), a dvou letakd zamérenych

1

na odborniky (letak formatu A4, 4 listy s nazvem ,Kasel? ReSeni je Prospan
na Sirokou vefejnost (letak formatu A6 s textem ,,Doporuceni lékafe” a letak formatu na délku prelozeného
listu A5 snazvem ,Kaiel? ReSeni je Prospan!”) a dospél ke zjisténi, je predmétna reklama, jejimi
zpracovatelem je u€astnik fizeni, byla zpracovana v rozporu se zakonem o regulaci reklamy.

Reklamni letdk zamé&feny na odborniky na humanni légivy pfipravek s nazvem ,Kasel? Resenim je Prospan!” je
Etyr strankovy material formatu Ad.

Pfedni, dvodni, strana ma vlevé horni &asti ndzev humanniho lé¢ivého pfipravku ,Prospan” vyvedené
modrym pismem na bilém pozadi, pod nim je v éerveném pruhu napsano heslo ,Sirup” a nasledné v zeleném
podbarveni je doplnéni ,Hederae helicis folii extraktum siccum (suchy bfeétanovy extrakt)” a nazev
spoleéné s fotografii baleni lé¢ivého
a ,Ovéfeny”. V pravém

pfedmétného reklamniho materialu ,Kasel? Refenim je Prospan!”
|«

pfipravku Prospan, na némz je otisk kulatého razitka s hesly ,Jiz 50 let”, , Origina
hornim rohu je nakreslen list bfeéfanu, a v dolni éasti je uvedena internetova adresa internetové stranky

WWW.prospan.cz.
Zahlavi s textem ,Prospan” vyvedené modrym pismem na bilém pozadi, pod kterym je v Cerveném pruhu
napsano heslo ,Sirup” a nasledné v zeleném podbarveni je doplnéni ,Hederae helicis folii extraktum siccum

{suchy brectanovy extrakt)” po levé strané a brectanovym listem po pravé strané se opakuje na vnitfni
dvoustrané i na zadni strané reklamniho letaku.
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Druha strana obsahuje prestaveni lécivého pripravku Prospan jako ,Prospan Sirup je uréeny k [é¢bé akutnich
zanétd dychacich cest provazenych kaslem, k lé¢bé chronickych bronchitid” ,Prospan Sirup predstavuje tfi
jedineéné zpusoby zarulujici efektivitu pri 1écbé respiratnich onemocnéni: sekretolyticky efekt,
bronchospasmolyticky efekt, antitusicky efekt” ,Vyhody uZivani: neexistuji kontraindikace na ué&innou latku —
bez interakei s jinymi latkami (napf. atb) — vwyborné tolerovany i pfi dlouhodobém uzivani — vyznaluje se
vysokou bezpeénosti, kvalitou a G¢innosti — bez alkoholu, bez cukru a bez barviv — jediny klinickymi studiemi
zdokumentovany lélivy pripravek obsahujici suchy bfeftanovy extrakt” a srovnani Prospanu s Géinnymi
latkami ambroxol a acetylcystein. V tomto srovndni jasné pfevazuji pozitivni adinky Prospanu, ktery ma
tervené fajfky u vsech c(tyfech efektt (u sekretolytického, mukolytického, bronchospasmolytického a
antitusického), kde?to ambroxol ma efekt sekretolyticky a mukolyticky a acetylcystein mé& pouze efekt
mukolyticky. Ve spodni &asti jsou uvedeny reference na odbornou literaturu: 1) Vogel, G (1963): Zur
pharmakologie von Saponinen: Planta Med, 11,1963, 2) Bucher, K (1974): Experimental Pharmacology of ivy
leaf extract, University of Basel, Biochemical research center, Klingerbergster.70, 3) Efficacy and Tolerability of
ivy-containing Antitussive. TW Padiaterie 9, 489-491, September 19964)".

Treti strana obsahuje graf, kde je srovnani Prospanu s udinnou latkou ambroxol s tvrzenim ,Signifikantné jasna
redukce obtizného dychani u Prospanu” spolecné s popisem klinické studie: , Typ studie: monocentricka,
dvojité zaslepena studie pro porovnani klinické ucinnosti a tolerance extraktu ze suchych listd bfectanu a
Ambroxolu” ,Pacienti: 99 pacientt s nekomplikovanou nebo obstrukéni chronickou bronchitidou.”
JReference: 4) J. Meyer-Wegener, K. Liebscher and M. Hettich ZFA 69 wvolume 3, p 61-66, 1993“.
Druha polovina tfeti stany je opét vénovana srovnani ambroxolu, acetylcysteinu s Prospanem, rozdélené
do &tyr skupin ,Efekt — Vedlejsi aginky — Nutna opatfeni — Rizika.” U Prospanu jsou v prvnim fadku tabulky
zaskrtnuty vSechny &tyfi efekty, v druhém fadku jsou ,Vedlejsi ucinky” proskrtané, u nasledujicich fadkd
srovnavaci tabulky ,Nutna opatfeni” a ,Rizika” je pak uvedeno ,7adna“. U ambroxolu je ve skupiné efekt
zaSkrtnut pouze efekt sekretolyticky a mukolyticky, ve skupiné vedlejsi uginky je uvedeno alergické reakce,
bolesti hlavy, paleni zahy, zvraceni, zvySend salivace, zvy3ena nosni sekrece, bolesti bficha, zacpa, obtize pfi
moceni, 90% je vylouceno ledvinami. Ve skupiné nutna opatfeni je uvedeno zvysit pozornost u pacientd
s renalni insuficienci, vindividualnich pfipadech sekrefni kongesce a nedoporuéuje se soucasné podavani
antitusik, zabranéni odstranéni rozpuiténého hlenu. Ve skupiné rizika je pak uvedeno pfi preddvkovani
intoxikace (sledovat cirkulaci). U acetylcysteinu je ve skupiné efekt zaskrtnut jen mukolyticky efekt, ve skupiné
vedlejsi UCinky je uvedeno alergické reakce, bolesti hlavy, tinitus, gastrointestindlni obtiZe, stomatitida,
tachykardie, pokles krevniho tlaku, anemie, krvaceni, ve skupiné nutnd opatfeni je pak uvedeno uzivat
s opatrnosti u astmatickych pacienth, uzivat s opatrnosti u pacientd se septickymi viedy, snizeni u¢innosti
perorélnich antibiotik, souasné uZivani acetylcysteinu a antitusik mize vést k hromadéni hlenu v praduskach,
pfi soutasné léEbé acetylcysteinu a tetracyklinu nutno dodriet 2 hodinovy odstup mezi pfipravky, pfi
soudasném uZivani acetyleysteinu a nytroglycerinu mize dojit k roziifeni cév a zpomalenému shlukovani
krevnich destiCek, dé&tem miladsim nez 1 rok jen ve vitdlnich indikacich, nutné pfisné monitorovani
vnemocnici. U ambroxolu a acetylcysteinu je odkaz na poznamku: ,Zdroj: Jedna se o struény vytah
z www.sukl.cz, SPC a pribalovych letaka IéCivych pripravk( obsahujicich u€innou latku Ambroxol a
Acetylcystein.”
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Posledni, Ctvrtd, strana obsahuje ,Zkracenou informaci o pfipravku” s typicky strukturovanym textem, a
v pravém dolnim rohu informace: internetova stranka www.prospan.cz a e-mailova adresa info@prospan.cz.

Ugastnik Fizeni ve svém vyjadieni k vyzvé Ustavu na légivy pfipravek Prospan s nazvem ,Kasel? Reieni je
Prospan!” formatu A4 ze dne 17. 7. 2012 ve véci Setfeni podnétu uvadi, Ze je zadavatelem i zpracovatelem
reklamniho materialu, reklama byla ifena formou letdku velikosti A4 (4 strany) v obdobi bfezen az kvéten
2011, zpracovéna do listopadu 2010, reklamni materiél byl vyroben a dodan v terminu Gnor 2011 v poltu
5.000 kusi. V odpovédi na vyzvu Ustavu dale uvadi, 7e z mnozstvi 5.000 kusl vytiténych reklamnich
materiald bylo skuteéné rozdistribuovano celkem 1.200 kust.

Dal$i reklamni materidl na humanni |é¢ivy pfipravek Prospan s nazvem ,Kadel? Redeni je Prospan!”, je
jednostrankovy sklddany materidl formatu A5 s pfekladem uprostied kratdi strany, zaméfeny na Sirokou
vefejnost. Piedni strana s nazvem reklamniho materialu ,Kagel? Refenim je Prospan!” ma grafické provedeni
stejné jako predchozi reklama, ale v éerveném pruhu je napsano tvrzeni ,Lék na kadel pro celou rodinu”. Prvni
strana predstavuje 1&€ivy pfipravek Prospan tfemi pozitivnimi udinky ,,Rozpousti hlen a usnadnuje odkaslavani
— Tlumi kasel — Potlacuje drazdéni ke kasli“, dale tfemi parametry sirupu ,,Ovérena sila [éCivého bieétanu —
Na suchy kasel — chutna“, které jsou napsany na tabuli, kterou drii kreslend zaba sedici na listu bfec¢tanu a
baleni humanniho lécivého pripravku vytvari zabé télo. Na predni uvodni strance je uvedena i internetova
adresa www.prospan.cz. Rozeviena prostfedni Cast predstavuje léCivy pfipravek Prospan nasledujicimi Sesti
body: ,,Rozpousti hlen a usnadriuje odkaslavani — tlumi kasel — potlacuje drazdéni ke kasli — bez alkoholu, bez
cukru, bez barviv = vhodny pro déti od 0 let i dospélé - prijemna sladka chut po tresnich.” Ve spodni asti jsou
potom dvé reklamni tvrzeni ,Prospan existuje na némeckém trhu jiz do roku 1950 a patfi mezi jeden
z nejoblibengjsich 1€kd na lécbu kasle u déti a détskych lékartd v mnoha statech Evropy i svéta.” a ,Prospan
Sirup je originalni lék s dcinnou latkou suchy brectanovy extrakt (hederae helicis folii extraktum siccum), ktera
je jako jedina ze viech typl brectanovych extraktd védecky zdokumentovana!”
vybizeni pacienta k pozornému precteni pfibalové informace, informuje pacienta o zpisobu uZivani a dalsi.
V zavéru rozeviené prostiedni &asti se nachazi telefonni Eislo infolinky, internetovéd adresa a logo drzitele
o rozhodnuti lég¢ivého pfipravku Prospan. Horni &ast rozeviené strany obsahuje, stejné jako ostatni strany,
velky nadpis ,Prospan” a v ¢erveném pruhu také reklamni slogan ,Lék na ka3el pro celou rodinu”. V pravém
hornim rohu je 73ba, kde jeji télo je tvofeno balenim humanniho Ié¢ivého pfipravku Prospan, a kterd drzi
ceduli, na niZ je napsané ,Prospan“ a sedi na listu bre¢tanu. Je zde také fotografie baleni humanniho 1é¢ivého
pripravku Prospan s vyznafenim registracniho Cisla. Posledni pil strana je vénovana détem , Nakreslete zabku
a brecétanowy list”, kde je i bily obdélnik — prostor pro obrazek ditéte a je zde uvedena adresa pro odeslani
obrazku ditéte a tvrzeni ,Nejzajimavéjsi obrazky odménimel” plus podminky soutéze.

, po kterych nasleduji nezbytné

K dalimu podnétu tgastnik Fizeni ve svém vyjadieni k vyzvé Ustavu na l&8ivy pripravek Prospan s nazvem
,Kagel? Refeni je Prospan!” formatu A5 ze dne 30. 11. 2012 ve véci $etfeni podnétu uvadi, 7e je zadavatelem
i zpracovatelem reklamniho materialu, reklama byla 3ifena formou letdku velikosti A5 (2 strany - skladacka)
v obdobi zafi 2010 az brezen 2011, zpracovana v rozmezi Cervna — Cervence 2010, reklamni material byl
vyroben a dodan v terminu srpen 2010 v poétu 5.000 kust. V odpovédi na vyzvu Ustavu déale uvadi, je
z mnozstvi 5.000 kush vytisténych reklamnich materiald bylo skutecné rozdistribuovano celkem 4.500 kusa.
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Treti reklamni materidl na humanni léCivy pfipravek Prospans nazvem ,Doporudeni lékare” Sifeny Siroké
vefejnosti je formatu A6 o jedné strané. Je veden jako ,Lékaisky predpis”, kde pfes tento napis je nazev
reklamniho letdku , Doporuéeni lékafe”, po pravém boku v jednotlivych okynkach je napsano ,Prospan” a
uvedeno logo spoleénosti Engelhard Arzneimittel. V misté pfedpisu légivého pfipravku je légivy pfipravek
,Prospan” barevné zpracovan s reklamnim tvrzenim ,Respektujte své zdravi, respektujte doporuéeni lékare”,
v ¢erveném pruhu ,,Lék na kasel pro celou rodinu” pod timto tvrzenim je uvedeno ,Kasel? Reseni je Prospan!”
a Sest bodd, pro¢ lécivy pripravek Prospan uzivat, konkrétné: ,rozpousti hlen a usnadruje odkaslavani, tlumi
kasel, potlatuje drazdéni ke kasli, pfijemna sladka chut po tfesnich, vhodny pro déti od O let, uréen pro celou
rodinu, bez alkoholu, bez cukru, bez barviv”. Reklamni material obsahuje i fotografii baleni l1é¢ivého pfipravku
Prospan a informace jako ,Infolinka: 284 683 810 a internetové stranky www.prospan.cz. Pod barevnym
zpracovanim lé¢ivého pfipravku jsou uvedené informace o ,Davkovéni a zplGsob podani” s tfemi policky
k zaskrtnuti pro daného pacienta.

K poslednimu podnétu tgastnik Fizeni ve svém vyjadieni k vyzvé Ustavu na [&ivy pripravek Prospan s nazvem
,Doporuéeni lékare” ze dne 15. 10. 2012 ve véci 3etfeni podnétu uvadi, ze je zadavatelem i zpracovatelem
reklamniho materidlu, reklama byla zpracovana v ervnu 2012 a Sifena formou letdku velikosti A6 (s 30 listy
v bloku) od ¢ervence 2012, reklamni material byl vyroben a dodan v terminu cervenec 2011 v poctu 3.000
kusd blokd. V odpovédi na vyzvu Ustavu dale uvadi, e z mnostvi 3.000 kusi blokG bylo skuteéné
rozdistribuovano celkem 640 kusd blockd.

Ustav po provedeném Setieni dospél k zavéru, 7e reklamni tvrzeni uvedena v reklamé zaméfené na odborniky
s nazvem ,Kasel? ﬁeéenije Prospan!” uvefejnéné formou reklamniho letaku formatu A4, konkrétné:
— ,Vyhody uZivani: neexistuji kontraindikace na uéinnou latku, ...,
— ,Prospan Sirup piedstavuje tii jedineéné zplsoby zarudujici efektivitu pFi lé¢bé respiraéniho
onemocnéni: sekretolyticky efekt, bronchospasmolyticky efekt, antitusicky efekt”,
— zaskrtnuty antitusicky efekt je u lécivého pfipravku Prospan ve dvou srovnavacich reklamach -
porovnani Prospanu s dvéma ucinnymi latkami ambroxol a acetylcystein,
— v jedné z téchto dvou srovnavacich reklamach nejsou v odstavci ,vedlejSi u€inky” uvedeny #adné
vedlejsi u€inky, odstavec je proskrtnuty, a v odstavci ,,Nutnd opatfeni” je uvedeno ,,24dna"“,
nejsou v souladu se SPC |é¢ivého pfipravku Prospan (déle jen ,SPC”). Reklamni materidl tak byl zpracovan
v rozporu s ustanovenim § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, ktery stanovi: ,Jakékoliv informace obsaZené
v reklamé na humanni lé¢ivy pripravek musi odpovidat udajam uvedenym v souhrnu Gdaji tohoto pfipravku.”

Reklama s ndzvem ,Kasel? ReSeni je Prospan!” uvefejnéna formou reklamniho letdku formatu A4, dale
obsahovala reklamni tvrzeni: Jediny klinickymi studiemi zdokumentovany 1€€ivy pfipravek obsahujici suchy
bfeétanovy extract.“ A reklama s ndzvem ,Kagel? Reieni je Prospan!” uvefejnéné formou reklamniho letaku
forméatu A5 obsahovala reklamni tvrzeni: ,Prospan Sirup je originalni Iék, s G¢innou latkou suchy bieéfanovy
extrakt (hederae helicis folii extraktum siccum), ktera je jako jedind ze viech typl biedtanovych extrakth
védecky zdokumentovanal®. Pfi zpracovéani téchto dvou reklamnich materidld nebyly splnény podminky
ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy, ktery stanovi: ,Reklama na humdanni 1ééivy pripravek musi
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podporovat jeho raciondlni pouZivani objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez prehanéni jeho
viastnosti”, kdyz vySe uvedena tvrzeni nepfedstavuji objektivni pfedstaveni lé€ivého pfipravku Prospan.

Reklama zamérend na Sirokou vefejnost s nazvem ,,Doporueni lékafe” uvefejnéna formou reklamniho letaku
formatu A6 byla zpracovana v rozporu s ustanovenim & 5a odst. 7 pism. f) zdkona o regulaci reklamy, ktery
stanovi: ,Reklaoma zamérfend na Sirokou verejnost nesmi doporufovat humanni létivy pfipravek s odvolanim
na doporuleni védcd, zdravotnickych odbornik nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému
skuteénému nebo pfedpokiadanému spolecenskému postaveni mohly podpofit spotfebu humadnnich 18¢ivych
pfipravkd.”, kdyz obsahovala text ,Doporuéeni lékafe” a ,Respektujte své zdravi, respektujte doporuéeni
lékafe”, tedy reklamni tvrzeni doporuéujici Ié€ivy pFipravek s odvolanim na lékafe.

Na zékladé wy$e uvedenych zjisténi vydal Ustav dne 25. 3. 2013 piikaz sp. zn. sukls57251/2013,
¢.]. sukl57251/2013, ktery byl G¢astnikovi fizeni doruéen dne 27. 3. 2013, a kterym byla dZastnikovi fizeni
za spravni delikt dle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. f) zdkona o regulaci reklamy uloZena pokuta ve vysi
600.000,- K¢ a povinnost k uhradé nakladd Fizeni v pausélni vysi 1.000,- KE.

Proti pfikazu podal acastnik fizeni dne 3. 4. 2013 odpor, ve kterém mimo jiné uvedl:

Ke skuteénostem uvedenym v prikazu ohledné reklamy na lé&ivy pFipravek Prospan s nazvem ,Kagel? Resenim
je Prospan!” ve formé reklamniho letaku formatu A4, ktery byl Sifen v obdobi od bfezna do ¢ervna 2011
odborné verejnosti, UCastnik fizeni uvedl, ze pfipousti odchylky pouzitych tvrzeni oproti udajlim uvedenym
ve SPC pfipravku, které viak nemaji zavadéjici charakter. Antitusickym efektem byl minén nasledny stav, ktery
nastava po odisténi dychacich cest od hlend na zakladé sekretolytického a mukolytického efektu ve spojeni se
spasmolytickym efektem pripravku na hladkou svalovinu dychacich cest. V reklamé doslo k odlisné formulaci
tohoto tvrzeni oproti textu dle SPC. Odlis3nou formulaci tvrzeni pfipousti Gfastnik Fizeni i u informace
o vedlejiich Ggincich a kontraindikaci na uginnou latku. Ugastnik Fizeni dodava, 7e za dobu platné registrace
nebyl vCeské republice hlasen a registrovan 7adny vedlejsi tginek. Reklamni letak je uréen vyhradné
pro odborniky, u kterych se pfedpokladd, ze si informace obsazené v letaku vyhodnoti v souladu s pfipojenym
platnym SPC. Z toho diivodu ma ucastnik Fizeni za to, e i kdy? uvedeny letak obsahuje doplfiujici tvrzeni (ktera
jsou slucitelna se SPC), co? je dle UST 27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pfipravky a lidské tkané
a buriky mozné, neni uvedeny letdk pro |ékafe matouci ani zavadéjici. A to také proto, ze uvedend reklama
na humanni lécivy pfipravek, ktera je zaméfena na odborniky obsahuje (podle Zakona ¢.40/1995 Sb., § 5b)
dostateéné uplné udaje (viz SPC, jako souéast reklamniho letdku) umoznujici odbornikdim vytvofit si vlastni
nazor o terapeutické hodnoté uvedeného humanniho 1é€ivého pripravku.

Dle ucastnika fizeni je tvrzeni ,jediny klinickymi studiemi zdokumentovany lééivy pripravek obsahujici suchy
brectanovy extrakt” zcela pravdivou informaci. V Ceské republice nebyl a neni dostupny zédny jiny 1&€ivy

pripravek, ktery by obsahoval stejnou u¢innou latku, byl dostupny ceskym lékaram pro lécbu pacientd a
soucasné s nim byly uskutecnény, publikovany a Siroké odborné verejnosti zpfistupnény klinické studie.
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Ugastnik fizeni dale odkazuje na Assesment report Hederae helix L., folium vydany Evropskou lékovou
agenturou (EMA), dne 31. 3. 2011 a na ,Overview of comments received on Community herbal monograph
on Hedera helix L. foliom" publikované EMA 2011, kde je citovano 19 studii, z nichz 13 bylo provedeno
s lé¢ivym pfipravkem Prospan. Z toho jednoznatné plyne fakt, ze v pfipadé lé¢ivého pfipravku Prospan se
jedna skuteéné o jeden z nejlépe védecky zdokumentovanych pripravkd ve své skupiné.

Tvrzeni ,Prospan sirup je origindini lék s dcinnou Idtkou suchy breltonovy extrakt (hederae helicis folii
extractum siccum), kterd je joko fedina ze vsech typl brectanovych extrakti védecky zdokumentovand...”
povazuje Ucastnik Fizeni za spravné a objektivni, nebot se jedna o jedinou uéinnou latku v podobé ,suchy
bfeétanovy extrakt", ktera byla védecky zkoumana a zdokumentovana. Lécivé pfipravky Valverde a Sedotussin
sice obsahuji stejnou Géinnou latku, ale tyto pfipravky nebyly dostupné na &eském farmaceutickém trhu.
U Ustavem zmifiovaného tradiéniho rostlinného 1&¢ivého pipravku Hedelix se jedna o nepublikované studie,

které jsou pro tento pfipad irelevantni.

K reklamé nazvané ,,Doporuéeni Iékafe" ucastnik fizeni uvadi, ze se jedna o reklamni material koncipovany pro
odborniky v oboru a Sifeny vyhradné odbornikdm cestou osobniho pfedani medicinskym reprezentantem.
Pouzité informace byly reprodukoviny tak, aby byly odbornikim jasné srozumitelné, vyuZitelné a
nezaménitelné. Ucastnik fizeni nesouhlasi s tvrzenim Ustavu, 7e »-pacienti diky tomuto reklamnimu tvrzeni
nemaji potfebu zavazinost svého zdravotniho stavu konzuitovat se svym doktorem, protoZe reklamni material
primo vybizi k tomu, Ze lék je vhodny a pravé je podioZen doporulenim lékare...” Tento reklamni material se
mohl k pacientdim dostat pouze z rukou osetrujiciho Iékare.

Dale ucastnik Fizeni s odkazem na dostupné statistické udaje uvadi, ze reklama nazvana ,Kasel? Regenim je
Prospan!” formatu A4 v mnozstvi 1.200 letakd probihala mezi max. 2,8% odborniki (l€kard a lékarnik), 4500
letakt ,Kasel? ReSenim je Prospan!" formétu A5 bylo Sifeno max. mezi 0,04 % obyvatelstva a 640 blokd
~Doporueni lékafe" mezi max. 1,7% Iékard. Ugastnik fizeni proto s odkazem na existenci masovych moznosti
sifeni reklamy (TV, odborny tisk) nesouhlasi s tvrzenim, Ze Slo o vysoky/vazny/znacny dosah!

Uéastnik fizeni dale uvadi, e distribuce viech tii reklamnich letak(i byla pferuiena a tyto byly po vzniku
pochybnosti o jejich obsahu okamzité stazeny z distribuce, v jednom pfipadé jiz pfed vice nez dvéma lety, a
nahrazeny novymi propagacnimi /reklamnimi materidly, jejich? textace se fidila stanoviskem SUKL vydaném
na radost spol. Medindex, spol. s r.o. Ufad by mél pfi stanoveni pfipadné vyée pokuty zohlednit krom
zdvaZnosti poruseni povinnosti stanovené zdkonem i ekonomickou silu porusitele, pfipadné i velkou ¢asovou
prodlevu od doby kdy k domné&lému poruseni povinnosti stanovené zakonem doslo.

Dne 19. 4. 2013 vydal Ustav sdéleni o podaném odporu sp. zn. sukls57251/2013, &. j. sukl75178/2013, které
bylo ugastnikovi Fizeni doruceno dne 19. 4. 2013. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym byl Ggastnik fizeni

vyzvan, aby ve |haté 10 dnéi od dorudeni usneseni predlozil Ustavu své navrhy, dikazy a popfipadé jina
tvrzeni, ktera chce v fizeni uplatnit.
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Dne 29. 4. 2013 obdrzel Ustav podani ugastnika fizeni nazvané ,Vyjadreni ke sdéleni o podani odporu, kterym
byl zrusen prikaz sp. zn. sukls57251/2013 o ulozZeni pokuty za spravni delikt” ze dne 26. 4. 2013, ve kterém
ucastnik Fizeni upfesnil néktera ze svych tvrzeni uvedenych v odporu ze dne 27. 3. 2012.

Dne 31. 3. 2014 Ustav vydal sdéleni o ukonéeni zjisfovani podkladii pro rozhodnuti sp. zn. sukls57251/2013,
¢.]. sukl55804/2014, které bylo ucastnikovi fizeni doru¢eno dne 1. 4. 2014. Soucasti sdéleni bylo i usneseni,
kterym byla Gcastnikovi Fizeni stanovena lhGta 10 dnd od doruceni usneseni k vyjadreni se k podkladim
pro rozhodnuti.

Dne 11. 4. 2014 obdriel Ustav vyjadreni Géastnika Fizeni k podkladim pro rozhodnuti. Ve vyjadieni se
k podkladiim rozhodnuti Géastnik fizeni plné odkazal na sva dfivéjsi podani (odpor ze dne 27. 3. 2013 a
vyjadieni ze dne 26. 4. 2013) a déle uvedl:

Spréavni fizeni bylo mimo jiné zahajeno v disledku toho, ?e spravni organ podnét od spoleénosti, ktera je
na trhu volné prodejnych 1éCivych pfipravk konkurentem aéastnika Fizeni. Podnét obsahuje fadu polopravd a
dezinformaci, na nékteré z nich GCastnik Fizeni reagoval vtom smyslu, Ze tvrzeni autora podnétu byla
nespravna a zavadsgjici, kdyz byl nespravné citovan text pouZity v reklamnich materialech, a tvrzeni autora
podnétu zpochybriujici skutecnost, ze pfipravek Prospan je jedinym klinickymi studiemi zdokumentovanym
pripravek obsahujici suchy brec¢tanovy extrakt (coz autor podnétu doklada studii jeho udajné obdobného
pripravku), ucastnik fizeni uvadi, Ze pfilozena studie se totiz tyka uplné jiné ucinné latky nez obsahuje Prospan
{spissum extrakt) s jinym DER (uvedena hodnota je 2,2-2,9:1; tedy ne s obsahem suchého extraktu z listd
bfectanu s DER 5-7,5:1) a navic v jiné lékové formé (kapky).

K podnétu ohledné reklamniho materialu ,Doporuceni Iékafe", o kterém autor podnétu tvrdi, Ze jej obdriel
od svého |ékafe, ucastnik fizeni uved|, Ze tento reklamni material byl aéastnikem fizeni pfedavan vyhradné
Iékartim. Pokud jej néktery z lékard Sifil dal mezi své pacienty, ma Ucastnik fizeni za to, 7e takové jednani
nelze pfidist k tiZi u¢astnika Fizeni.

Zavérem ucastnik fizeni uved|, 7e ma za to, Ze jeho jedndnim nedoslo k vytykanému poruseni pravnich
predpist, a pokud snad ano, je pfesvédéen, Ze toto poruseni mélo tak malou intenzitu, Zze vefejny zdjem
sledovany, spravnim organem citovanymi, pravnimi predpisy nemohl byt nikterak narusen. Zaroven uéastnik
fizeni uvedl, ze k namitanému jednani doslo jiz téméf pred tfemi lety, kdyZ od této doby uéastnik fizeni pfi
tvorbé swch reklamnich materidlli dba zvy$ené opatrnosti (konzultace ze SUKL) a proto uf k zadnému
pochybeni v této oblasti nedoflo. Pfipadna sankce ze strany Ustavu by méla svoji vyii odpovidat také délce
doby, ktera od posuzovaného jednani ubéhla a téz zavainosti provinéni a nasledkd které jim byly zplsobeny
(kdy7 v predmétném piipadé dle nazoru Géastnika fizeni k zadnym negativnim nésledkaim nedoglo). Ugastnik
fizeni povaiuje jiz skutelnost, Ze je ufastnikem tohoto fizeni (a Ze fizeni probiha jiz déle nei rok)
za dostateCny ,trest”" za jemu vytykana jednani a Zada proto spravni organ, aby rozhodl tak, Ze se Fizeni
zastavuje.

Ustav posoudil a zhodnotil dikazy ziskané v pribéhu Setfeni podnétu a uvadi k nim nasledujici:
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Reklama na légivy piipravek Prospan s nazvem ,Ka3el? ReSeni je Prospan!”, zaméfena na odborniky a &ifena
prostfednictvim reklamniho letdku formatu A4 byla Sifena v obdobi bfezen az ¢erven 2011 v poctu 1.200 Ks.
Reklama obsahovala mimo jiné nasledujici reklamni tvrzeni:

»VWhody uZivani: neexistuji kontraindikace na uéinnou latku, ...“,

»Prospan Sirup predstavuje tfi jedinecné zpusoby zarucujici efektivitu pfi léché respiracniho
onemocnéni: sekretolyticky efekt, bronchospasmolyticky efekt, antitusicky efekt”,

zaSkrtnuty antitusicky efekt je u lé¢ivého pfipravku Prospan ve dvou srovnavacich reklaméch -
porovnani Prospanu s dvéma acinnymi latkami ambroxol a acetylcystein,

v jedné z téchto dvou srovnavacich reklamach nejsou v odstavci ,vedlejSi u€inky” uvedeny #adné

cur s

vedlejsi G€inky, odstavec je proskrtnuty, a v odstavci ,,Nutnd opatfeni” je uvedeno ,,74dna”.

Tato tvrzeni nejsou v souladu se SPC lé¢ivého pFipravku Prospan, kdyz v SPC je uvedeno:

»4.3 Kontraindikace

Pripravek PROSPAN je kontraindikovan u pacientd se znamou piecitlivélosti vadi kterékoli sloice
pripravku.

4.8 NeZddouci ucinky

Velmi vzdcné se mohou objevit béZné alergické reakce.

Velmi vzdcné se mdZe vyvinout prajem vyvolany obsahem sarbitolu v pfipravku.

4.4 Zvidstni upozornéni a zvidstni opatieni pro pouZiti

2,5 mi sirupu obsahuje 0,963 g sorbitolu, ti. 0,08 sacharidové jednotky. Podle zvolené davky pacient
uziva a7 2,9 g sorbitolu s jednou davkou sirupu.

Pacienti trpici kongenitaini intoleranci fruktozy by pripravek neméli uZivat.

5.1 Farmakodynamické viastnosti

Pripravek PROSPAN je fytofarmakum, expektorans, ATC kod V11.

Uéinna slozka pfipravku PROSPAN je extrakt z list( bfe¢tanu, ktery na zdkladé svého obsahu saponin
pusobi v dychacich cestdch sekretolyticky.

V klinické studii byl popsén bronchodilatacni Géinek pfipravku. In vivo a ex vivo pokusy prokdzaly
spazmolytické ucinky extractum Hederae helicis spissum. Mechanismy téchto ucinkd nefsou piné
objasnény.”

SPC Ié¢ivého pripravku tak u pfipravku pfipousti jak mozné kontraindikace, tak vzacné se vyskytujici vedlejsi

ucinky a nutnost pfijeti nutnych opatfeni u osob trpicich kongenitalni intoleranci fruktézy. Reklamni material

tak byl zpracovan vrozporu s ustanovenim § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, ktery stanovi: ,Jakékoliv

informace obsazené v reklamé na humdanni lé¢ivy pfipravek musi odpovidat tdajam uvedenym v souhrnu adaji
tohoto pfipravku.”

SPC pfipravku v bodu 4. 3 Kontraindikace obsahuje text , Pfipravek PROSPAN je kontraindikovan u pacientd se

znamou precitlivélosti viiéi kterékoli sloZce pFipravku.” Pokud je Prospan kontraindikovan u pacientl se
znamou precitlivélosti vi&i kterékoli slofce pfipravku, je kontraindikovdn i u pacientl s precitlivélosti

na ucinnou latku. Z vy3e uvedeného jasné vyplyva, ze tvrzeni obsazené v reklamé na léCivy pfipravek Prospan
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je nadsazené tak, aby z reklamy vyplyvala lepsi acinnost pripravku, nez ve skutecnosti je, coz mize plsobit
dojmem, ze |é¢ivy pfipravek ma vlastnosti, které nema. Odbornik pritom maze nabyt dojmu, zZe jediné tento
IéCivy pripravek nema zadné kontraindikace, jak vaci acinné latce, tak i vici pomocnym latkam, a tento
pfipravek pacientdm doporudi, pficemz ze SPC lécivého pfipravku Prospan, které je dokumentem
schvalovanym v ramci registragniho fizeni, takovéto informace o uziti pfipravku Prospan nevyplyvaji.

Reklamni tvrzeni ,Prospan Sirup predstavuje tfi jedineiné zpasoby zarucujici efektivitu pfi 1éché respiracniho
onemocnéni: ... antitusicky efekt”, kde tento antitusicky efekt je u lé¢ivého pfipravku Prospan jesté dvakrat
Lzaskrtnuty” ve srovnavacich tabulkdch, neodpovidd SPC lé¢ivého pfipravku Prospan, kde se v odstavci
5.1 Farmakodynamické vlastnosti uvadi, Zze ,Pfipravek PROSPAN je fytofarmakum, expektorans, ATC kod V11.
U¢innad slozka pFipravku PROSPAN je extrakt z list bfeétanu, ktery na zdkladé svého obsahu saponini pisobi
v dychacich cestdch spazmolyticky. V klinické studii byl popsdn bronchodilataéni aéinek pFipravku. in vivo a ex
vivo pokusy prokdzaly spazmolytické ucinky extraktum Hederae Helicis spissum. Mechanismy téchto uéinki
nejsou objasnény.” Dle Zakladni a aplikované farmakologie (Lincova D., Farghali H. et al.) jsou antitusika
definovana jako ,,... léciva tlumici kadel” a dale, ze ,Tlumeni kaile je odivodnénro, je-li kasel nedelny
(tj. nesméruje k odstranéni hlenu), jestlize pacienta nadmiru vyCerpava, event. Pomaha-li snizit kaslaci reflex
pfi diagnostickych a terapeutickych zasazich na dolni cesty dychaci. Proto jsou indikaci antitusik predeviim
uporné stavy suchého, draidivého kasle ..“, kdeZto definice expektorancia, kde je zafazen i Prospan, je
nasledujici ,,... usnadiuji odstranovani hustého hlenu z dychacich cest.“ a dale je uvedeno, ze ,Expektorancia
by se nemé&la podavat sougasné s antitusiky pro moZné hromadéni a stazu hlenu v bronsich ...” Ustav tedy
nesouhlasi s tvrzeni U¢astnika fizeni, ze antitusicky Ucinek je tedy ,nasledny stav po ocisténi dychacich cest od
hlend na zakladé sekretolytického a mukolytického efektu...”, protoie podle vySe uvedené definice tomu
antitusicky ucinek neodpovida a byl by zcela vrozporu sindikaci 1€kl v kategorii expektorancia. Z vyse
uvedeného jasné vyplyva, ze tvrzeni obsazené v reklamé na lécivy pfipravek Prospan je nadsazené tak, aby
z reklamy vyplyvala lepsi u¢innost pfipravku, nez ve skute¢nosti je, coz mizie pusobit dojmem, ze léCivy
pfipravek ma vlastnosti, které nema. Odbornik pfitom miize nabyt dojmu, Ze jediné tento lécivy pfipravek ma
krom sekretolytickykého a bronchospasmolytického efektu téZ antitusicky efekt, tedy md Sirsi terapeutické
pusobeni nez? jiné obdobné lécivé pripravky a lépe zajisti uplné uzdraveni pacienta, v dasledku ¢eho? tento
pripravek pacientim doporudi, pficemz ze SPC lé¢ivého pfipravku Prospan, které je dokumentem
schvalovanym v ramci registraéniho fizeni, takovéto informace o Uéincich a uZiti pfipravku Prospan
nevyplyvaji.

K tvrzeni u¢astnika fizeni z odporu ze dne 3. 4. 2013, Ze antitusickym efektem byl minén nasledny stav, ktery
nastdva po odisténi dychacich cest od hlent na zakladé sekretolytického a mukolytického efektu ve spojeni se
spasmolytickym efektem piipravku na hladkou svalovinu dychacich cest, proto Ustav uvadi:

Dle Zakladni a aplikované farmakologie (Lincova D., Farghali H. et al.) jsou antitusika definovana jako ... [€Civa
tlumici kasel” a dale, ze , Tlumeni kasle je odavodnéno, je-li kasel neacelny (tj. nesméfuje k odstranéni hlenu),
jestlize pacienta nadmiru vyCerpava, event. pomaha-li snizit kaslaci reflex pfi diagnostickych a terapeutickych
zasazich na dolni cesty dychaci. Proto jsou indikaci antitusik predeviim Uporné stavy suchého, drazdivého
kasle ...“, kdezto definice expektorancia, kde je zafazen i Prospanp, je nasledujici ... usnadriuji odstrafovani
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hustého hlenu z dychacich cest.” a déle je uvedeno, 7e ,Expektorancia by se neméla podavat soucasné
s antitusiky pro mo?né hromadéni a stazu hlenu v bronsich ...“. Ustav tedy nesouhlasi s tvrzenim ugastnika
fizeni, ie antitusicky ucinek je tedy ,nasledny stav po odisténi dychacich cest od hlend na zakladé
sekretolytického a mukolytického efektu...”, protoze podle vyie uvedené definice tomu antitusicky Géinek
neodpovida a byl by zcela v rozporu s indikaci léki v kategorii expektorancia.

Dal3i tvrzeni ,Vedle]Si u€inky” ve srovndvaci tabulce na strané 3, kde ve sloupci s Ié¢ivym pfipravkem Prospan
jsou prosdkrtnuty viechny vedlejsi uginky, coz vyvolava dojem, ze tento IéCivy pfipravek je zcela bez vedlejsich
ucinkd, je v rozporu se SPC pripravku, kde je v odstavci 4.8 Nezadouci uéinky uvedeno ,Velmi vzacné se mohou
objevit béiné alergické reakce. Velmi vzdcné se muaZe vyvinout prijem vyvolany obsahem sorbitolu
v pfipravku.” Z wyie uvedeného jasné vyplyva, Ze tvrzeni obsaZené v reklamé na Ié&ivy pfipravek Prospan je
nadsazené tak, aby |é¢ivy pfipravek plsobil bezpeénéji, ne? ve skuteénosti je, coz mize v adresitech reklamy
vyvolat dojmem, ze 1é€ivy pfipravek ma vlastnosti, které nema, respektive ze u néj nehrozi vyskyt vedlejsich
uéinkd, ackoli tyto se vyskytnout mohou. Odbornik pfitom maze nabyt dojmu, Ze jediné tento 1é¢ivy pfipravek
nema zadné vedlejsi UCinky a bude se domnivat, Ze uZiti je naprosto bezpeéné pro jeho pacienty, kterym by
tento pfipravek predepsal, pficemz z SPC léCivého pripravku Prospan, které je dokumentem schvalovanym
v ramci registracniho fizeni, takovéto informace nevyplyvaiji.

Treti reklamni tvrzeni kde v ¢asti ,Nutna opatreni” je ve srovndvaci tabulce na strané 3 ve sloupci Prospan
uvedeno ,,zadna“, z &ehoz vyplyva, Ze lécivy pripravek Prospan nemd Zadna nutna opatreni, coz odporuje SPC
pripravku, de v &asti 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti uvedeno: ,2,5 mi sirupu obsahuje
0,963 g sorbitolu, tj. 0,08 sacharidové fednotky. Podle zvolené ddvky pacient uZiva aZ 2,9 g sorbitolu s jednou
davkou sirupu. Pacienti trpici kongenitdini intoleranci fruktozy by pfipravek neméli uzivat.” Z vyse uvedeného
jasné vyplyva, ze tvrzeni obsaZené v reklamé na léCivy pfipravek Prospan je nadsazené tak, aby pfipravek
pusobil bezpetnéji, nez ve skutecnosti je, a mize plsobit dojmem, Ze pfi uziti léCivého pripravku neni nutné
pfijimat zadna zvlastni opatreni. Odbornik pfitom mdze nabyt dojmu, Ze tento lécivy pripravek nema zadna
nutna opatfeni a bude se domnivat, Ze uZiti je naprosto bezpetné pro jeho pacienta, kterému by tento
pfipravek pfedepsal, pficemz ze SPC lé¢ivého pfipravku Prospan, které je dokumentem schvalovanym v ramci
registra¢niho fizeni, takovéto informace o uziti pfipravku Prospan nevyplyvaji.

Ustav vychazi ze skuteénosti, 7e vlastnosti lé¢ivého pfipravku jsou ovéfovany a schvalovany v ramci
registra¢niho fizeni, popfipadé v rdmci naslednych zmén v registraci lé€ivého pfipravku. Drzitel rozhodnuti
o registraci je déle povinen oznamit informaci, kterd ma vliv na jiz schvalené informace uvedené v SPC daného
lé¢ivého pfipravku. Udaje uvedend v SPC jsou zaloZeny na registraéni dokumentaci, tzn. na tdajich, které
7adatel predlozi spolu se 7adosti o registraci lé€ivého prFipravku, a které jsou posuzovany a nasledné
schvalovany v rdmci registragniho Fizeni. Jakakoliv dalsi zjisténi, kterd mohou ovlivnit jiz schvalené informace,
je driitel rozhodnuti o registraci povinen oznamit pfislusnému registrujicimu afadu, ktery je posoudi a
rozhodne o zméné registrace. Vyse uvedena reklamni tvrzeni nemaji oporu v SPC pfipravku, tvrzeni o absenci
kontraindikaci, vedlejSich ucinkd a nutnych opatfeni jsou se SPC pripravku dokonce v pfimém rozporu, ¢imz
ucastnik fizeni, jakozto zpracovatel reklamy porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, které
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stanovi: ,Jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni léCivy pripravek musi odpovidat ddajim
uvedenym v souhrnu udaji tohoto pfipravku.”

Uvedena tvrzeni mohou v disledku vést k tomu, Ze na zakladé reklamy odbornici uvéri, ze tento pfipravek je

Na zékladé vy$e uvedeného odmita Ustav tvrzeni Géastnika Fizeni, uvedené v odporu ze dne 27. 3. 2012, 7e se
jedna pouze o odchylky od SPC, kdy? tii ze &ty vyde uvedenych tvrzeni jsou s SPC v rozporu. Stejné tak Ustav
odmita tvrzeni Géastnika Fizeni z odporu ze dne 27. 3. 2012, 7e i kdyZ letdk obsahuje doplfiujici tvrzeni (ktera
jsou sluditelna se SPC), co? je dle UST 27 verze 3 mozné, neni uvedeny letdk pro lékafe (odbornou vefejnost)
matouci ani zavadéjici, kdy za doplfiujici tvrzeni nelze povaZovat tvrzeni, ktera jsou v pfimém rozporu se SPC
pfipravku, stejné jako nelze tvrdit, Ze reklamni letdk, ktery si protifedi, kdy? uvadi, Ze zde neexistuji
kontraindikace na G&innou latku, nejsou zde zadné vedlej3i O&inky ani Zadna nutna opatfeni, aby nasledné
ve zkracené informaci o pfipravku tato tvrzeni zpochybnil, neni matouci ani zavadéjici.

Ustav uvadi, 7e z rozsudku C-249/09 ve véci Novo Nordisk AS proti Ravimiamet wyplyva, 7e informace
obsazené v reklamé se z hlediska jejich posouzeni podle § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy déli do dvou
skupin = 1) informace, které potvrzuji nebo zpresnuji nékteré z konkrétnich tvrzeni vztahujici se k udajim
obsazenym v SPC (srov. ¢l. 11 Smérnice 2001/83/ES nebo priloha ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.) - tedy k nému
maji pfimy vztah (napf. zGzeni parametra) a 2) informace, které nemaji pfimy vztah k zadnému z konkrétnich
tvrzeni obsaZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udajl - coz plyne z bodu 48
odivodnéni rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie (dale jen ,SD EU”) ze dne 5. kvétna 2011, Novo Nordisk
AS proti Ravimiamet, C-249/09 (dale jen ,Rozsudek C—249/09“), podle ného? nelze ¢l. 87 odst. 2 Smérnice
2001/83/ES vykladat tak, ,..ze by pozadoval, aby vSechna tvrzeni uvedena v reklamé na lécivy pfipravek
uréené osobam zphsobilym jej pfedepisovat nebo vydavat byla obsazena v souhrnu Gdaji o pfipravku nebo
aby byla dovoditelnd z ddaji poskytnutych v tomto souhrnu.” Neni proto nutné, aby reklama obsahovala
pouze udaje ve shodném rozsahu odpovidajicim SPC. Naopak mize obsahovat i dalsi informace, které nejsou
vyslovné zafazeny mezi vyCet povinnych polozek SPC podle €. 11 Smérnice 2001/83/ES ¢i Prilohy ¢. 3 vyhlasky
¢. 228/2008 Sb., o registraci lédivych pripravkd (déle jen ,vyhlaska & 228/2008 Sb.“) Nicméné viechny
doplfiujici informace musi potvrzovat nebo zpfesfiovat povinné Udaje obsazené v SPC a nezkreslovat je.
Vzhledem k tomu, 7e dana reklamni tvrzeni jsou v absolutnim nesouladu s SPC daného pfipravku, kdyz? z SPC
nelze takové zavéry, jaké jsou v predmétnych reklamnich tvrzenich, vibec wyvozovat, nelze tudiz ani
konstatovat, e by se jednalo o potvrzeni Gdaji v SPC uvedenych nebo jejich zpfesnéni.

Reklama na légivy pripravek Prospan s nazvem ,KaSel? ReSeni je Prospan!“, zam&fend na odborniky a $ifenad
prostiednictvim reklamniho letaku formatu A4 v obdobi od brezna do ¢ervna 2011 dale obsahovala reklamni
tvrzeni: ,jediny klinickymi studiemi zdokumentovany léCivy pripravek obsahujici suchy brectanovy extract”.
Toto tvrzeni, nesouhlasi s § 5 odst. 5 zakona o regulaci, podle kterého reklama na humanni |éCivy pfipravek
musi podporovat jeho racionalni pouzivani objektivnim predstavenim tohoto pripravku bez prehanéni jeho
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vlastnosti. Suchy brectanovy extrakt obsahuji i dalsi léCivé pripravky, napfiklad Valverde sirup, Sedotussin
sirup a Helixir sirup. Pfi€éemz publikovana klinickd studie Unkauf M, Friedrich M. Bronchitis bei Kindern:
Klinische Studie mit Efeublatter-Trockenextrakt. Wissenschaft im Blickpunkt. Beilage zu Der bayrische Internist
2000, Nr. 4: 1-4 (dale jen ,Unkauf and Friedrich 2000“) se zabyvala porovnanim dvou sirupt proti kasli
obsahujicich suchy bfettanovy extrakt, kde intervenéni skupina pouzivala lé¢ivy pripravek Valverde (obsahujici
suchy bfectanovy extrakt DER 3 - 6 : 1) a jako lécivy pfipravek pro kontrolni skupinu byl stanoven Prospan
(obsahujici suchy bfectanovy extrakt DER 5 — 7,5 : 1). Lécivy pripravek Valverde tak je klinickou studii
zdokumentovanym lécivym pripravkem obsahujicim suchy breétanovy extrakt. Klinickd studie Roth R.
Efeublatter wirken sekretolytisch und bronchospamolytisch — Anwendungsbeobachtung bestétigt
Wirksamkeit der Behandlung mit Efeubl&tter-Trockenextrakt. Padiatrische Natrichten 2000, Sonderdruck: 1-3
(Dale jen ,Roth 2000“) se zabyvala Géinky Ié¢ivého pfipravku Sedotussin obsahujicho suchy breétanovy
extract DER 6 - 7 : 1. | tento lé€ivy pfipravek tak je klinickou studii zdokumentovanym léfivym pfipravkem
obsahujicim suchy bfectanovy extrakt. Z wySe uvedeného jasné vyplyva, Ze tvrzeni obsazené v reklamé
na lédivy p¥ipravek Prospan je nadsazené, kdyz v adresatech reklamy vyvoldvad dojem, 7e 7adné jiné IéCivé
pFipravky obsahujici suchy bie¢tanovy extrakt nebyly zdokumentovany klinickymi studiemi. Adresat reklamy —
lékaF — tak mize nabyt dojmu, Ze tento léivy pfipravek, jako jediny IéCivy pfipravek se suchym breétanovym

pripravky obsahujici suchy brectanovy extrakt a predepise jej svym pacientm.

Reklama na Iégivy pFipravek Prospan s nazvem ,Kasel? ReSeni je Prospan!®, zaméfena na Sirokou vefejnost a
Sifend prostfednictvim reklamniho letdku formatu A5 v obdobi od zafi 2010 do bfezna 2011 obsahovala
reklamni tvrzeni: ,Prospan Sirup je origindlni lék, s ucinnou ldtkou suchy bfectanovy extrakt (hederae helicis
folii extraktam sicuum), ktera je jako jeding ze vsech typd brectanovych extraktd védecky zdokumentovanal”
Toto tvrzeni neni v souladu s poZadavky ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci, podle kterého reklama
na humanni |é€ivy pfipravek musi podpeorovat jeho raciondlni pouzivani objektivnim pfedstavenim tohoto
pfipravku bez pfehanéni jeho vlastnosti. Dle ,Assessment report on Hedera helix L. folium” publikované dne
31. 3. 2011, byly védecky zdokumentovany hned tfi typy bre¢tanového extraktu:
1. dryextract
e dry extract (DER 4 — 8 : 1), extraction solvent ethanol 24 — 30% m/m,
e dry extract (DER 6 =7 : 1), extraction solvent ethanol 40% m/m,
e dry extract (DER 3 =6 : 1), extraction solvent ethanol 60% m/m),
2. liquid extract (DER 1: 1), extraction solvent ethanol 70% V/V a
3. soft extract (DER 2,2 —2,9 : 1), extraction solvent ethanol 50% V/V: propylene glycol (98 : 2).

Z vySe uvedeného jasné vyplyva, Ze tvrzeni obsazené v reklamé na lé€ivy pfipravek Prospan je nadsazené tak,
aby pfipravek tim, Ze Gdajné obsahuje pravé ten jeden typ breffanového extraktu, ktery je védecky
zdokumentovan, pusobil lepsim dojmem, nez obdobné pripravky obsahujici bre¢tfanovy extrakt. Odbornik
pfitom mize nabyt dojmu, ?e tento léCivy pfipravek je bezpeénéisi, G&innéjsi a lepsi, nef jiné |é¢ivé pFipravky
obsahujici suchy breétanovy extrakt a pfedepise jej svym pacientim.
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Pouzitim tvrzeni ,jediny klinickymi studiemi zdokumentovany leécivy pfipravek obsahujici suchy breCtanovy
extract” a ,Prospan Sirup je origindlni lék, s u¢innou Idtkou suchy brectanovy extrakt (hederae helicis folii
extraktdm sicuum), kterd je jako feding ze vsech typl breltanovych extrakt védecky zdokumentovana!”
vreklamé na léCivy pfipravek Prospan, dodlo kvytvofeni dojmu, Ze |é&Civy pfipravek Prospan je vdané
terapeutické skupiné nejlépe zdokumentovanym [é€ivym pFipravkem. Takové predstaveni lé€ivého pfipravku
povazuje Ustav za neobjektivni, zejména s ohledem na vyse uvedené studie i odborné posouzeni ,Assessment
report Hedera Helix L., folium® vydané Evropskou lékovou agenturou (dale jen ,EMA“) dne 31.3.2011 a
odborny prehled ,Overview of comments received on Community herbal monograph on Hedera helix L.,
folium” vydany agenturou EMA dne 31. 3. 2011, kde jsou shrnuty vSechny klinické studie tykajici se
bfeétanového extraktu z listd.

Ugastnik fizeni pouzitim vy¥e uvedenych reklamnich tvrzeni vyvoléva v adresatech reklamy dojem, at u7 se
jedna o odbornika nebo pacienta, 7e se jedna o vyjimeény lééivy pfipravek, ktery ve své skupiné vynika svymi
vlastnostmi. Odbornik &i pacient, adresat reklamy, pak ma na prvni pohled dojem, Ze pravé tento pFipravek
mu nejlépe pomuze, protoZe je ve své skupiné jako jediny zdokumentovany a to ma pak vliv i na rozhodnuti
predepsani ¢i koupi 1€¢ivého pFipravku. Prospan se pouZiva k symptomatické 1€¢bé akutnich zanétl dychacich
cest a chronickych bronchitid, je tedy ze skupiny 1&€iv, kde se nachazi celd fada udinnych volné prodejnych
pripravki. Tento zplsob reklamniho sdéleni lze povazovat za neobjektivni a manipulativni vici adresatim
reklamy. Pfitom zakon o regulaci reklamy stanovi v § 5 odst. 5, Ze reklama na humanni lé&ivy pfipravek musi
podporovat jeho racionalni pouzZivani objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez pfehanéni jeho
vlastnosti. Tim, Ze je l€Civy pfipravek predstavovan jako jediny zdokumentovany a védecky ovéfeny z dané
skupiny léciv, dochazi k prehanéni jeho vlastnosti a jeho neobjektivnimu prestaveni adresatim reklamy.

K tvrzeni ucastnika fizeni z odporu ze dne 27. 3. 2012, ze tvrzeni ,jediny klinickymi studiemi zdokumentovany
18¢ivy pripravek obsahujici suchy biectanovy extrakt” zcela pravdivou informaci, kdy? v Ceské republice nebyl
a neni dostupny Zadny jiny lédivy pfipravek, ktery by obsahoval stejnou Géinnou latku (hederae helicis folii
extractum siccum), byl dostupny Ceskym lékafdm pro lécbu pacientd a soucasné s nim byly uskute¢nény,
publikovany a Siroké odborné vefejnosti zpfistupnény klinické studie, Ustav uvadi, 7e reklamni tvrzeni se tyka
obecné lécivych pfipravk( obsahujicich suchy bFectanovy extrakt a nikoli pouze I&¢ivych pfipravkd
obsahujicich suchy bieétanovy extrakt, které byly v dané dobé dostupné v Ceské republice, ani se neomezuje
na publikované klinické studie, kdyZ mluvi o klinickych studiich obecné.

Ktvrzeni Glastnika fizeni, ze z Assesment report Hederae helix L., folium vydany Evropskou lékovou
agenturou (EMA), dne 31. 3. 2011 z ,Overview of comments received on Community herbal monograph
on Hedera helix L. folium" publikované EMA 2011, kde je citovano celkem 19 studii, z nichZ 13 bylo provedeno
s 1&¢ivym pripravkem Prospan, jednoznalné plyne fakt, ze v pfipadé léivého pfipravku Prospan se jedna
skutecné o jeden z nejlépe v&decky zdokumentovanych pfipravkd (resp. udinnou latku) ve své skuping, Ustav
uvadi, Zze s timto tvrzenim ucastnika fizeni lze souhlasit, nicméné v reklamé ucastnik fizeni neuvadi, ze se

5o

jedna o ,o jeden z nejlépe védecky zdokumentovanych pripravka v dané skupiné”, ale ie se jedna o ,jediny

klinickymi studiemi zdokumentovany léCivy pripravek obsahujici suchy breCtanovy extrakt”, coz neodpovida
skutecnosti, kdyzZ klinickymi studiemi (viz napf. vySe citovana studie Roth 2000 a studie Unkauf and Friedrich
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2000) byly zdokumentovany i jiné |écivé pripravky obsahujici suchy brec¢tanovy extrakt, konkrétné napf. [éCivy
pfipravek Valverde a légivy pfipravek Sedotussin.

K tvrzeni u€astnika fizeni, Ze tvrzeni ,Prospan sirup je origindlni i€k s uinnou latkou suchy biectanovy extrakt
(hederae helicis folii extractum siccum), ktera je jako jeding ze vsech typd biectanovych extrakta védecky
zdokumentovand..." (pouzité vreklamé snazvem ,Kaiel? Reienim je Prospan!” formatu A5) povaiuje
za spravné a objektivni, nebot se jedna o jedinou uginnou latku v podobé suchy brectanovy extrakt”, ktera
byla védecky zkoumana a zdokumentovéna, Ustav uvadi, 7e reklamni tvrzeni se neomezuje pouze na suchy
breétanovy extrakt, ale mluvi o bre¢tanovych extraktech obecng, tedy i o tzv. liquid exctract a soft extract.
Napfiklad lé¢ivy pfipravek Hedelix, ktery obsahuje extrakt z bfeétanu (Hederae helicus extraktum) — soft
extract - je také klinickymi studiemi zdokumentovany ve dvou nepublikovanych otevienych multicentrickych
studiich, jak je uvedeno v Assessment report on Hedera Helix L., folium” od agentury EMA.

K tvrzeni Gastnika fizeni, 7e u |ééivych pFipravk( Valverde a Sedotussin se jedna o shodnou uéinnou latku,
oviem pfipravky nejsou dostupné na ceském farmaceutickém trhu a nejsou tedy dostupné pro Ceské lékare
ani pacienty, Ustav uvadi, ze reklamni tvrzeni se neomezuji na I&&ivé pripravky dostupné na Ceském
farmaceutickém trhu. Dostupnost i nedostupnost 1éCivych pripravkd se shodnou Iééivou latkou na ¢eském
trhu je tak irelevantni.

Ktvrzeni udastnika fizeni, ze u uvedeného ,tradi¢niho rostlinného Iécivého pripravku Hedelix" se jedna
o nepublikované studie (viz. Assesment report), coZ je pro tento pfipad irelevantni (viz prehled , Overview of
comments received on Community herbal monograph on Hedera helix L. folium" publikované EMA 2011),
Ustav uvadi, e Assessment report on Hedera helix L. folium obsahuje struéné shrnuti vysledk obou
nepublikovanych studii a tudiz se s nimi odbornici mohli alespon ramcové seznamit.

Ohledné& reklamy na légivy pripravek Prospan s nazvem ,Doporuéeni lékafe” Ustav uvadi, e tato reklama byla
zaméfena na Sirokou vefejnost. Pfedmétnd reklama byla Sifena v obdobi od ¢ervence 2012, pficemz reklamni
materidl, prezentuje lé¢ivy pfipravek za pouZiti reklamnich tvrzeni ,Doporuéeni lékare” a ,Respektujte své
zdravi, respektujte doporuéeni |ékafe”, coZ odporuje ustanoveni § 5a odst. 7 pism. f) zakona o regulaci, kde je
uvedeno, 7e reklama zaméfend na Sirokou vefejnost nesmi doporuéovat humanni léivy pripravek
s odvolanim na doporuéeni védcd, zdravotnickych odbornikd nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky
svému skuteénému nebo predpokladanému postaveni mohly podpofit spotfebu humannich lécivych
pripravkd. Takovato prezentace volné prodejného Iécivého pfipravku, mohla u pacientd vzbudit pocit, ze neni
nutné konzultovat jejich zdravotni stav s lékafem, protoze reklamni materidl pfimo vybizi k tomu, Ze Prospan
je vhodnym lékem na kasel, ktery je doporuéovan lékafi. Pacient tak mize uvéfit doporuéeni lékafe a tento
lé€ivy pfipravek zakoupit s domnénim, Ze by i jeho oSetfujici l1ékaf doporuéil tento pfipravek, ackoli v jeho
konkrétnim pripadé by byl tfeba vhodnéjsi jiny 1€Civy pFipravek ze stejné terapeutické skupiny.

K tvrzeni Ucastnika Fizeni, Ze reklama na lécivy pfipravek Prospan s nazvem ,Doporuceni Iékafe” byla Sifena
vyhradé lékarm a k pacientim se mohla dostat pouze z rukou lékafe, Ustav uvadi, 7e ustanoveni § 5b odst. 2
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zakona o regulaci reklamy stanovi nalezitosti reklamy na humanni Iécivé pfipravky zamérené na odborniky, a
to tak, ze:
~Reklama podie odstavce 1 musi obsahovat
a) presné, aktudlni, prokazatelné a dostatecné dpiné ddaje umoZiiujici odbornikam vytvorit si viastni
ndzor o terapeutické hodnoté humdnniho lécivého piipravku. Udaje pfevzaté z odbornych publikaci
nebo z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj,
b) zdkladni informace podle schvdleného souhrnu udaji o pfipravku, viéetné data schvdleni nebo posledni
revize,
¢) informaci o zpisobu vydeje humanniho lé¢iveho pripravku podle rozhodnuti o registraci,
d) informaci o zpisobu hrazeni z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi ... "

Reklama s nazvem ,Doporuéeni lékafe” viak neobsahovala Gdaje uvedené v ustanoveni § 5b odst. 2 pism. b},
¢) a d) zakona o regulaci reklamy. Vzhledem k tomu, Ze tato reklama neméla celou fadu naleZitosti reklamy
zaméfenéd na odborniky, dospél Ustav k zavdru, 7e tato reklama, aé podle tvrzeni Géastnika Fizeni 3ifena
vyhradng prostiednictvim I€kait, byla primarné zaméfena na Sirokou vefejnost. Toto Ustav dovozuje
i z celkové koncepce reklamniho letaku, ktery je koncipovan tak, aby pfipominal Iékarsky predpis, a obsahuje
nadpis ,Lékarfsky predpis®, slova ,Doporuleni lékare” a dale text ,Respektujte své zdravi, respektujte
doporuceni lékafe”. Odkaz na doporuceni lékare v ramci reklamy zamérené na odborniky — lékafe — dle
Ustavu zcela postrada smysl. Sifeni této reklamy mezi Sirokou vefejnost (mezi pacienty Iékard, kterym byl
reklamni material poskytnut) je tak zcela jednoznacné jednanim, které je pricitatelné k tizi ucastnika fizeni,
nebot reklama je s ohledem na vySe uvedené jednoznacné primarné zamérena na Sirokou verejnost.

Ktvrzeni ucastnika fizeni ohledné reklamy s nazvem ,,Doporuceni lékare”, ze se jedna o reklamni material
koncipovany pro odborniky v oboru a ze informace byly reprodukovany tak, aby byly odbornikim jasné
srozumitelné, vyuzitelné a nezaménitelné, Ustav odkazuje na vy3e uvedené, v tom smyslu, Ze ma za to, Ze se
jednana o reklamni material uréeny Siroké verejnosti, kdyz nespliuje zdkladni obsahové nalezZitosti reklamy
zamé&iené na odborniky. Tento reklamni material byl navic Ustavu poskytnut pacientem, ktery je] obdrzel
od svého lékare, a poté, co jej ukazal v Iékarné a pozadal o vydani lé¢ivého pfipravku Prospan, byl zaméstnanci
lékdrny upozornén, e mozna 3ifi reklamni material, ktery je v rozporu se zdkonem o regulaci reklamy.

K tvrzeni Uéastnika fizeni, e nesouhlasi s tvrzenim Ustavu, 7e ,...pacienti diky tomuto reklamnimu tvrzeni
nemaji potfebu zavaznost svého zdravotniho stavu konzuitovat se svym doktorem, protoZe reklamni materidgl
primo vybizi k tomu, Ze lék je vhodny a pravé je podloZen doporuéenim lekare... ", kdy? tento reklamni material
se mohl k pacientlim dostat pouze z rukou o3etfujiciho lékafe, Ustav uvédi, 7e v okamziku predani reklamniho
materidlu pacientovi ztratil Géastnik fizeni, respektive lékaf, jakoukoli kontrolu nad tim, ke komu se reklamni
material dostane. Dalsi osoby, které s reklamnim materidlem pfidly do styku, z tvrzeni v ném uvedenych mohly
snadno nabyt dojmu, zZe se jedna o |éCivych pfipravek vhodny k Ié¢bé jejich zdravotnich obtizi a koupit si jej,
aniz by sv0j stav zkonzultovaly se svym lékarem, nebot reklamni material vzbuzoval dojem, ze se jedna
o lécivy pripravek doporucovany lékari - odborniky.
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K tvrzeni u€astnika fizeni, ze s ohledem na statistické udaje, reklama nazvana ,Kasel? Resenim je Prospan
formatu A4 v mnozstvi 1.200 letakd probihala mezi max. 2,8% odbornikl (l€kard a lékarnikd), 4500 letakd
~Kagel? Reenim je Prospan!" formatu A5 bylo Sifeno max. mezi 0,04 % obyvatelstva a 640 blok? , Doporugeni
lékafe" mezi max. 1,7% Iékari, a proto Gcastnik fizeni nesouhlasi s tvrzenim Ustavu, e Zlo
o vysoky/vazny/znatny dosah, Ustav uvadi, 7e vporovnani sjingmi masovymi zplisoby Sifeni reklamy
(televize, internet, denni tisk apod.) reklama Sifena acastnikem fizeni formou letdkd mohla oslovit nizsi
mnozstvi odbornikd a lidi z fad Siroké vefejnosti. Na druhou stranu ovSem acastnik fizeni nechal vyrobit 5.000
kust reklamniho letdku formatu A4 uréeného lékarim, z ehoz 1.200 kusit skuteéné mezi lékare rozsifil, 3.000
kusti blo¢kt letaku formatu A6 (,Doporuceni lékafe”), z nichz rozsifil 640 kust (kazdy o 30 listech) a 5.000
kusti letakd formatu A5 z nichz mezi Sirokou verejnost rozsifil 4.500 kusd. V ramci reklamy Sifené pomoci
reklamnich letak toto mno#stvi reklamnich letékil povazuje Ustav za velmi vysoké (a to i v porovnani s jinymi
v minulosti Ustavem projednavanymi pfipady) a tedy i dopad takto Sifené reklamy za znaény.

Ugastnik fizeni dale uvadi, e distribuce viech tii reklamnich leték(i byla pferuiena a tyto byly po vzniku
pochybnosti o jejich obsahu okamzité stazeny z distribuce a nahrazeny novymi propagaénimi materialy, jejichz
textace se fidila stanoviskem SUKL vydaném na zadost spol. Medindex, spol. s r.o., Ustav uvadi, e tuto
skuteénost posoudil v rdmci rozhodovani o vysi pokuty jako polehcujici okolnost, jak je uvedeno nize.

K tvrzeni Ugastnika Fizeni ohledné& nepresnosti v podnétech Ustav uvadi, 7e v ramci $etfeni podnétu vychazel
pfimo z vySe specifikovanych reklamnich materialG a z relevantnich studii, nikoli z podnétu podatele, kde
Ustav zaznamenal nékteré nepresnosti, jako napfiklad nespravné citace reklamnich tvrzeni. Ustav nikdy
nevychazi pouze z tvrzeni v podanych podnétech, ale z uredni Cinnosti informace z podnéth prodetfuje a vse si
sam ovéruje.

K tvrzeni Gcastnika fizeni, ze jeho jednanim nedoslo k vytykanému poruseni pravnich predpist, a pokud ano,
toto porudeni mélo tak malou intenzitu, Zze vefejny zajem sledovany pravnimi pfedpisy nemohl byt nikterak
naruden, Ustav uvadi, fe reklama na humanni légivé pripravky je velmi citlivou oblasti, kterd je zakonem
o regulaci reklamy v ndvaznosti na transpozici smérnice 2001/83/ES striktné upravena, a jakékoli jednani
vrozporu se zakonem o regulaci reklamy je vtéto oblasti nezddouci a potencialné zdravi nebezpeéné.
Z tohoto divodu rovnéz Ustav nemize souhlasit s tvrzenim Géastnika, 7e jiz projednani jeho jednéni v ramci
tohoto fizeni, bez ohledu na to, jak dlouho fizeni trva, nebo jak dlouhd doba uplynula od spachani spravniho
deliktu, je dostateénym ,trestem” a neni tfeba ukladdat sankci. Naopak po celou dobu vedeni spravniho Fizeni
nebyl Géastnikovi fizeni 7adny pravomocny trest — sankce ulofena ze strany Ustavu je tak &inéno a# timto
rozhodnutim.

S ohledem na vye uvedené ma Ustav za prokazané, ze utastnik Fizeni, se jako zpracovatel predmétné reklamy
dopustil poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 a § 5 odst. 5 zadkona o regulaci reklamy tim, Ze doslo ke zpracovani
reklamy zaméfené na odborniky na humanni lécivy pripravek Prospan s nazvem ,Kasel? Reseni je Prospan!“
formatu Ad, uverejnéné formou reklamniho ¢tyfstrankového letaku, poruseni ustanoveni § 5 odst. 5 zakona
o regulaci reklamy zpracovanim reklamy zamérené na Sirokou verejnost na humanni lé¢ivy pripravek Prospan

1«

snazvem ,Kasel? Regeni je Prospan formatu A5, uvefejnéné formou reklamniho skladaného
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dvojstrankového letdku zaméreného na Sirokou verejnost a poruseni ustanoveni § 5a odst. 7 pism. f) zakona
oregulaci reklamy tim, Ze do3lo ke zpracovani reklamy zaméfené na 3irokou vefejnost na humanni lécivy
pfipravek Prospan s nazvem ,Doporueni lékare”, uverejnéné formou reklamniho letaku formatu A6.

Podle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. f) zakona o regulaci reklamy se pravnicka osoba jako zpracovatel reklamy
dopusti spravniho deliktu tim, Ze porusi podminky stanovené v § 5 odst. 4, § 5 odst. 5 a § 5a odst. 7 pism. f}
zadkona o regulaci reklamy. Dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. a) zdkona o regulaci reklamy lze za spravni delikt
dle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. f) zakona o regulaci reklamy uloZit pokutu az do vy3e 2.000.000,- K&.

PFi stanoveni vyie pokuty pfihlédl Ustav vsouladu s ustanovenim § 8b odst. 2 zakona o regulaci reklamy
k zdvaZnosti spravniho deliktu, zejména ke zplsobu jeho spachani a jeho nasledkaim, jako? i k okolnostem
za nichz byl spachan.

Z hlediska zavaznosti jednani Gcastnika Fizeni spoéivajiciho v uvedeni Gdajd vrédmci reklamy, které nejsou
v souladu se SPC, ze reklamni tvrzeni, krom zamléeni adajd o kontraindikacich, nutnych opatfeni a vedlejSich
aincich, slibovala i farmakologicky ucinek, ktery [&&ivy pfipravek nema. Takovyto rozpor adaji povazuje Ustav
za zvl&st zavainé poruseni zakona o regulaci reklamy, kdyz reklama na |é¢ivy pripravek léCivému pripravku
prisuzuje Uginek, ktery légivy pripravek nema. Tuto skutegnost povaiuje Ustav za pfité3ujici okolnost. Reklama
v oblasti tak citlivé, jakou je reklama na humanni Iécivé pripravky, musi splfiovat veSkeré predepsané
nalezitosti, pficemz podminka toho, aby reklama byla v souladu s SPC je podminkou primarni. Je totiz potfeba
vzdy na prednim misté sledovat ochranu lidského zdravi a poskytovat tak pouze informace, které jsou
pravdivé, presné a ovéritelné.

Z hlediska zplisobu spachani tohoto deliktu, prihlédl Ustav ke skutegnosti, e nesoulad udajii uvedenych
o lécivém pripravku v reklamé a Gdajd o lécivém pripravku dle SPC se tykal vice udaja (kontraindikace, nutna
opat¥eni, vedlej3i uginky a farmakologicky Ginek), co? Ustav vyhodnotil jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska okolnosti spachani spravniho deliktu Ustav p¥ihlédl ke skuteénosti, 7e dle sdéleni GZastnika fizeni
byla tato reklama prostfednictvim reklamniho letdku formatu A4 Sifena v obdobi od bfezna do kvétna 2011,
tedy po relativnd kratkou dobu, co? Ustav zhodnotil jako polehéujici okolnost, a zarovert Ustav pfihlédl
ke skuteénosti, ze odbornikim bylo dle sdéleni G€astnika Fizeni distribuovano 1.200 kusd tohoto reklamniho
materiélu, co? Ustav pova?uje za pfitézujici okolnost, nebot 1.200 reklamou potencialné ovlivnénych lékait
predstavuje vyrazny dopad takto Sifené reklamy.

Z hlediska zavaznosti jednani Géastnika Fizeni spodivajiciho v uvedeni tvrzeni ,jediny klinickymi studiemi
zdokumentovany léivy pfipravek obsahujici suchy bieéfanovy extrakt” v reklamé , Kagel? Redeni je Prospan!”
formatu A4 zamérené na odborniky a tvrzeni ,Prospan Sirup je originalni 1€k, s adinnou latkou suchy
bre¢tanovy extrakt (hederae helicis folii ectractum siccum), ktera je jako jedina ze vSech typ( brectanovych
extraktl védecky zdokumentovana!” v reklamé ,Kasel? Reieni je Prospan
vefejnost, Ustav prihlédl ke skuteénosti, 7e tyto reklamy vyraznym zpsobem piehanély vlastnosti tohoto

1

formatu A5 zamérené na Sirokou

lécivého pripravku, a ukazovaly jej jako jediny klinickymi studiemi zdokumentovany lécivy pfipravek obsahujici
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suchy brectanovy extrakt, respektive jediny klinickymi studiemi zdokumentovany druh brectanového extraktu,
coz nelze povaZovat za objektivni predstaveni vlastnosti lé¢ivého pfipravku s tim, Ze jeho vlastnosti jsou
jednoznatné prehanény, neboft existuji i jiné lécivé pripravky, které jsou klinickymi studiemi zdokumentované
a védecky provéfené. Toto jednani povaiuje Ustav za zvlat zavainé, nebot odvolani se na klinické studie
muize v adresatech reklamy vzbudit dojem, Ze tento léCivy pripravek je dikladnéji provéfeny nez jiné

Tuto skuteénost zhodnotil Ustav jako pFit&3ujici okolnost.

Z hlediska okolnosti spachani Ustav pfihlédl ke skuteénosti, 7e dle sd&leni uéastnika Fizeni byla tato reklama
prostfednictvim reklamniho letaku formatu A4 zamérena na odborniky Sifena v obdobi od bfezna do kvétna
2011, tedy po relativné kratkou dobu, co? Ustav zhodnotil jako poleh&ujici okolnost a reklama ve formé letaku
formatu A5 zaméfena na Sirokou vetejnost, byla Sifena v obdobi od zafi 2010 do bfezna 2011, tedy pfiblizné
7 mésich, co? Ustav zhodnotil jako pfité#ujici okolnost. Zarove# Ustav pfihlédl ke skuteénosti, 7e odbornikiim
bylo dle sdéleni aéastnika Fizeni distribuovano 1.200 kust reklamniho materidlu formatu A4, a vefejnosti bylo
dale distribuovano 4.500 kust reklamniho materialu formatu A5, co7 Ustav povazuje za pfitdzujici okolnost,
nebot z pohledu reklamy sifené prostiednictvim reklamnich letdkd se jedna o velké mnoZstvi distribuovanych
reklamnich letakd, s &imz souvisi i znaény dopad této reklamy na jeji adresaty.

Z hlediska zavaznosti jednani spocivajiciho vuvedeni odkazd na doporuceni lékafe vreklamnim materialu
formatu A6 Ustav pFihlédl ke skute€nosti, 7e takto formulovana reklamni sd&leni jsou v reklamé na humanni
lécivé pfipravky zamé&rené na Sirokou verfejnost, respektive v reklamé Siroké verejnosti pfistupné, jsou krajné
nezadouci, nebot mohou ve verejnosti vzbuzovat dojem, e takovy lédivy pripravek je lékafi plosné
doporucovan a je vhodny k lécbé jejich kasle, aniz by citili potfebu sviij stav konzultovat s Iékarem.

Z hlediska zptisobu spachani zohlednil Ustav skutegnost, 7e reklama odkazovala na doporugeni lékafe hned
dvakrat, a to tvrzenim ,Doporuleni lékafe” a tvrzenim ,Respektujte své zdravi, respektujte doporuceni
Iékafe”. Tuto skuteZnost zohlednil Ustav jako pFit&3ujici okolnost.

Z hlediska okolnosti spachani Ustav pfihléd| ke skuteénosti, e tato reklama byla iifena v poétu 640 bloki
030 listech, co? déla celkem 19.200 kust. Tuto skuteénost Ustav zohlednil jako vyznamnou pritézujici
okolnost, nebot se jedna o velmi vysoky pocet.

Ke viem vyie popsanym jednanim téastnika fizeni Ustav dale uvadi, 7e rovné? piihlédl ke skuteénosti, 7e se
7 hlediska zpasobu spachani jednalo o jednorazovy spravni delikt spodivajici ve zpracovani nezakonné reklamy,
k éemui dodlo u reklamniho letdku s ndzvem ,Kafel? Refenim je Prospan! formatu Ad v listopadu 2010,
u reklamniho letdku s nazvem ,Kasel? Resenim je Prospanl!” formatu A5 v obdobi Cerven-Cervenec 2010,
u reklamniho letdku s nézvem ,Doporudeni [ékafe” v obdobi ervna 2012. Tuto skuteénost povazuje Ustav
za poleh¢ujici okolnost.
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Ustav déle u viech vySe popsanych jednani Ugastnika fizeni prihlédl ke skuteénosti, 7e UZastnik Fizeni se
gifenim vy$e popsanych reklamnich materialti pfestal, zpracoval nové a po3adal Ustav o posouzeni jejich
souladu se zakonem o regulaci reklamy. Tuto skutegnost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.

Ustav pfi stanoveni vy$e pokuty vyznamné piihlédl v ramci okolnosti spachani vySe uvedeného spravniho
deliktu jako k pfit&zujici okolnosti k tomu, Ze v pfipadé ugastnika fizeni se nejednalo o prvni porudeni zakona
o regulaci reklamy. UZastnik Fizeni byl jiz v minulosti za spachani spravniho deliktu podle zékona o regulaci
reklamy trestan a to rozhodnutim Ustavu vydanym pod spisovou znatkou sukls16235/2012, za poruéeni
ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy, kterym mu byla udélena pokuta byla ve vysi 300.000,- Ké.
Toto rozhodnuti pravni moci nabylo dne 1. 2. 2012.

Jako k polehéujici okolnosti pFihlédl Ustav k tomu, Ze GZastnik fizeni v rAmci 3etieni pFipadu spolupracoval a
poskytoval veékerd informace pozadované Ustavem.

Po posouzeni viech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o uddleni pokuty ve vyii 500.000,- K&, jejiz vyie odpovida
25 % maximalni zakonné sazby, ktera dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. a) zakona o regulaci reklamy Cini
2.000.000,- K&, a jejiz vy3e odpovida mife spolecenské nebezpeénosti jednani ucastnika fizeni.

K ulozené wyii pokuty Ustav dodava, e je mozno vyuzit ustanoveni zakona & 280/2009 Sb., a rozloZit placeni
ulozené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6ti let ode dne splatnosti dané.

V souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil uZastnikovi fizeni povinnost nahradit
naklady fizeni, nebot ke spravnimu fizeni doslo v disledku poruseni pravni povinnosti ucastnika Fizeni. Vyse
byla urcena v souladu s ustanovenim § 6 wyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého
vydélku, které spravni organ hradi jinym osobam, a o vySi pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich
predpish.

Pouéeni:
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho
fadu, ve znéni pozdéjsich predpish, u Statniho tstavu pro kontrolu Ié€iv odvolani, a to ve Ihaté 15 dnl ode dne
jeho doruéeni. O odvoléani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny déinek.
otisk Ufedniho razitka
Mer. Jaroslava Dolezalova

vedouci oddéleni
dozoru nad reklamou
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Priloha ¢. 5: Rozhodnuti Rady pro rozhlasové a televizni vysilani ze dne 21. 7. 2015,

sp. zn. 2015/391/SPM/RAD, ¢.j. RRTV/2671/2015-SPM

Rada pro rozhlasové a televizni vysilani

RADA > " Skrétova 4y / 6,120 oo Praha 2
PRO, R.OZ.HLASOVE ATELEVIZNI Tel.: + y20 274 813 830 [ Fax: + y20 27y 810 885
VYSILANI www.rrtv.cz

JEDN. IDENT.: RRTV-4582114 RADIO UNITED SERVICES s.r.o.

N Ricanska 2399/3

VAS DOPIS ZN.: 10100 Praha

NASE C. J.: RRTV/2671/2015-SPM Ceska republika

SP.ZN.: 2015/391/SPM/RAD

ZASEDANI RADY: 13-2015/ por.c. 43

VYRIZUJE: Odbor rozhl. vys. a licenci

DATUM, MISTO: 21.7.2015, Praha

Rada pro rozhlasové a televizni vysilani (dale téz jen jako ,Rada“) na svém 13. zasedani roku 2015 dne
21. cervence vydala toto

ROZHODNUTI:

Rada v ramci své kompetence dané § 7 odst. 1 pism. a) a v souladu s § 8a odst. 3 pism. f) a podle § 8a
odst. 7 pism. a) zékona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a v souladu s ustanovenim § 67 zakona &.
500/2004 Sb., spravni fad uklada ucastniku fizeni, spoleénosti RADIO UNITED SERVICES, s.ro., IC:
29131863, se sidlem Ritanska 2399/3, Vinohrady, 101 00 Praha 10, pokutu ve vysi 70 000 K&, nebot
zpracovanim reklamy na lék Kinedryl, ktera byla odvysilana dne 25. dubna 2014 v ¢asech 6:29:25 hodin,
8:17:30 hodin a 11:57:43 hodin na programu KISS PUBLIKUM (90,3 MHz Zlin), se dopustil poruseni
ustanoveni § 5a odst. 5 pism. a), § 5a odst. 5 pism. c) a § 5a odst. 5 pism. d) zakona €. 40/1985 Sb., o
regulaci reklamy, kdyz pfedmétna reklama neobsahuje informace o tom, Ze vyrobek je humannim lé€ivym
pfipravkem, neobsahuje informace nezbytné pro spravné pouZiti humanniho lé&ivého pfipravku a
neobsahuje zfetelnou vyzvu k peélivému proéteni pfibalové informace.

Pokuta je splatnd ve |huté 30 dni ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet & 3754-
19223001/0710, vedeny u Ceské narodni banky, variabilni symbol 2015391.

Ugastniku fizeni se podle ustanoveni § 79 odst. 5 spravniho fadu uklada povinnost nahradit naklady
fizeni pausalni ¢astkou, kterd podle ustanoveni § 6 vyhlasky & 520/2005 Sb. &ini 1 000,- K& Nahrada
nakladl fizeni je splatha do 5 dnu ode dne pravni moci tohoto rozhodnuti na U&et & 3711-
19223001/0710, vedeny u Ceské narodni banky, variabilni symbol 2015391.

Oduvodnéni:

Rada v ramci pravidelného monitoringu rozhlasového vysilani provedla analyzu reklamy na Iék Kinedryl,
ktera byla odvysilana dne 25. dubna 2014 v ¢asech 6:29:25 hodin, 8:17:30 hodin a 11:57:43 hodin na
programu KISS PUBLIKUM (90,3 MHz Zlin).

Pfepis predmétné reklamy:

Zensky hlas: ,Bud ok, kdy? jedes dlouho v busu.”

Muzsky hlas 1: ,Nezapomeri na Kinedryl od Noventisu.”
Zensky hlas: ,Vyrébime l€Civé pripravky a dopliiky stravy.”
Muzsky hlas a zensky hlas: ,Nase péce, vase zdravi.”
Muzsky hlas 2: www.noventis.cz. No-ven-tis.

Posouzeni reklamy:
Na webovych strankach vyrobce/distributora produktu je uvedeno, Ze Kinedryl je humannim lé€ivym
pripravkem.
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Dle § 5a odst. 5 pfsm. a) zékona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy: ,Reklama zaméfené na Sirokou
vefginost musi byt formulovéna tak, aby bylo zfeimé, Ze vyrobek je humannim I&Civym pfipravkem.”

Dle § 5a odst. 5 plsm. ¢) zédkona §. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy: ,Reklama zaméfenad na Sirokou
vefejnost musi obsahovatl informace nezbytne pro spravné pouZfti humanniho iéCivého pfipravku.”

Dle § 5a odst. 5 pism. d) zékona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy: ,Reklama zaméfena na Sirokou
vefejnost musi obsahovat zretelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobre Eitelnou, vyzvu k peclivému proéteni
pfibalové informace.

Reklama na pfipravek Kinedryl neobsahuje informace o tom, 2e Kinedryl je [&8ivym pfipravkem, ani neni
takovym zplscbem formulovana. Zadanim a zpracovanim reklamy tedy mohlo dojit k porusent § S5a odst.
5 pism. a) zékona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy.

Reklama na pfipravek Kinedryl neobsahuje informace nezbytné pro spravné pouZiti humanniho 1€givého
pfipravku. Zadanim a zpracovanim reklamy tedy mohlo dojit k porugeni § 5a odst. 5 pism. ¢) zakona &.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy.

Reklama na pfipravek Kinedryl necbsahuje zfetelnou vyzvu k peclivemu pro¢teni pfibalové informace.
Zadanim a zpracovanim reklamy tedy mohlo dojit k poruseni § 5a odst. 5 pism. d) zékona &. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy.

Na zakladé vyge uvedenych skutednosti Rada vyzédala od $ifitele reklamy, spolednosti RADIO UNITED
BROADCASTING s.r.o, informace o zadavateli reklamy na ek Kinedryl. Provozovatel/sifitel uved| jako
objednavatele/zadavatele reklamy spoleénost Noventis s.r.o., ICO: 13694740, Zlin, Filmova 174, PSC
761 79.

Rada na svém 14. zasedani v roce 2014 rozhodla o zahédjeni spravniho fizeni se zadavatelem reklamy,
spolecnosti Noventis s.r.o. Dne 5. bfezna 2015 bylo Rade doruceno oznameni zadavatele reklamy, ve
kterém sdéluje, Ze zpracovatelem reklamy je spoleénost RADIO UNITED SERVICES, s.r.o., IC:
20131863, se sidlem Ritanska 2399/3, Vinohrady, 101 00 Praha 10.

Zahajeni spravniho fizeni se zpracovatelem

Rada na svém 7. zasedéani v roce 2015 rozhodla o zahajeni spravnich fizeni se zpracovatelem reklamy,
spolednosti RADIO UNITED SERVICES, s.r.o. pro mozné porudeni § 5a odst. 5 pfsm. a), § 5a odst. 5
pfsm. c) a § Sa odst. 5 pism. d) zédkona &. 40/1992 Sb., o regulaci reklamy.

Vlyjadieni zpracovatele reklamy:
Dne 11. kvétna 2015 bylo Radé doruceno vyjadieni spole¢nosti RADIO UNITED SERVICES, s.r.o.

l](‘:astnik fizeni ve svém vyjadieni uvedl nasledujici tvrzeni a nazory:
- Ugastnik uvedl, Zze zpracovéval reklamni spot na Kinedryl podle zadani objednatele reklamniho
spotu, kterym byla spolednost Noventis s.r.o. Objednatel nemél poZzadavek na uvedeni informace
v reklamnim spotu, Ze Kinedryl je le€ivym pfipravkem a na splnéni zékonné formulace reklamy
na tyto pfipravky, adkoliv je zfejmé, Ze objednatel je spolednosti, kterd se zabyvéa prodejem
|&¢ivych pfipravkd, a povinnosti tykajicl se reklamy téchto produktd tak musi znat.

- Reklamni spot byl vyrabén v regionalnim studiu RADIO UNITED SERVICES, s.r.o. ve Zling a z
duvodu absence pracovnika, ktery zpravidla reklamni spoty vyrébi, byl reklamni spot vyrabén
osobou, ktera neméla dostateéné zkusenosti s obsahem reklamnich spotl a ktera se, fidila
wyluéné pokyny objednatele reklamniho spotu a nedodrzela nastavena interni pravidla RADIO
UNITED SERVICES, s.r.o.pro kontrolu vyroby reklamnich spotd. S ohledem na tyto skuteénosti
nedoslo k nasledné kontrole jiz vyrobeného reklamniho spotu a ten byl wyroben (a tudiz i
odvysilan) ve znéni pozacdovanem objednatelem. RADIO UNITED SERVICES, s.r.o.vyvodilo z
tohoto ojedinélého pochybeni zavéry a nastavilo jesté U¢inn&j&l systém kontroly jiZ vyrobenych
reklamnich spotU.

131



2671-3

- Spoleénost RADIO UNITED SERVICES, s.r.o. pozadala Radu, aby pfi projednévani ve spravnim
fizenl a pfi svém rozhodovani pfihlédla v souladu s § 8b odst. 2) zakona ¢. 4011995 Sb., o
regulaci reklamy, ke véem vyse uvedenym okolnostem a rovnéZ k tomu, Ze se jedna o prvni
pochybeni  zpracovatele pfi wvyrobé reklamnich spotl, které bylo zplUsobeno nedbalosti
piislusneho pracovnika.

Provedeni dukazu:

Na 11. zasedani v roce 2015 byl proveden dlkaz vyslechnutim zaznamu obchodniho sdélent reklamy na
lek Kinedryl, ktera byla odvysilana dne 25. dubna 2014 v ¢asech 6:29:25 hodin, 8:17:30 hodin a 11:57:43
hodin na programu KISS PUBLIKUM (80,3 MHz Zlin).

Na provedeni dikazu byl pozvéan zadavatel reklamniho spotu.
Vyjadieni i€astnika k doplnéni spravniho spisu:

Dne 22. gervna 2015 byl G¢astniku fizeni dorugen protokol o vyslechnuti zaznamu reklamy a oznamenf o
ukonéeni dokazovani s vyzvou K pisemnému vyjadieni k podkladim rozhodnuti.

Na vyzvu Ugastnik fizenl nezareagoval.
ROZHODNUTI RADY:

Neni pochyb o tom, Ze zpracovatelem reklamy je spolegnost RADIO UNITED SERVICES, s.r.o. Rada

disponuje zaznamem reklamy a ma jeji vysilani za prokézane.

Prepis pfedmétné reklamy:

Zensky hlas: ,Bud ok, kdyZ jedes diouho v busu.®

Muzsky hlas 1: ,Nezapomen na Kinedryl ad Noventisu.*
Zensky hlas: , Vyrabime I&Civé pfipravky a doplifiky stravy.”
MuZsky hlas a Zensky hlas: ,Nase péle vase zdravi®
MuZsky hlas 2: www.noventis.cz. No-ven-tis.

Posouzeni reklamy:
Dle § 5a odst. 5 pism. a) zakona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy: ,Reklama zamérfena ha Sirokou
vefejnost musi byt formulovéna tak, aby bylo zfejimé, Ze vyrobek je humannim lééivym pfipravkem.”

Dle § 5a odst. 5 pism. ¢) zékona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy: ,Reklama zaméfena na Sirokou
vefejnost musi obsahovat informace nezbytné pro spréavné pouZiti humanniho iécivého pfipravku.“

Dle § 5a odst. 5 plsm. d) zékona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy: ,Reklama zaméfena na Sirokou
vefejnost musi obsahovat zfetelnou, v pfipade tiStené reklamy dobre Citelnou, vyzvu k peclivému procteni
pfibalové informace.”

Reklama na pfipravek Kinedryl neobsahuje informace o tom, Ze Kinedryl je Ié€ivym pfipravkem,
ani neni takovym zpusocbem formulovana.

Reklama na pfipravek Kinedryl neobsahuje informace nezbytné pro spravné pouZiti humanniho
lé€ivého pfipravku.

Reklama na pfFipravek Kinedryl neobsahuje vyzvu k peclivému proéteni pfibalové informace.

Rada konstatovala, Ze se zpracovatel reklamy dopustil spachani spravnich deliktu, které spo¢ivaji
v poruseni podminky stanovené pro obsah reklamy v § 5a odst. 5 pism. a) zakona €. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy, nebot’ reklama neobsahuje formulaci, ze které by jasné vyplyvalo, Ze vyrobek je
humannim lé€ivym pfipravkem, dale poruseni § Sa odst. 5§ pism. ¢) zakona €. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy, nebot’ reklama neobsahuje informace nezbytné pro spravné pouZiti humanniho
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lI&€ivého pripravku a poruseni § 5a odst. § pism. d) zdkona & 40/19985 Sb., o regulaci reklamy,
nebot’ reklama na pfipravek Kinedryl neobsahuje zfetelnou vyzvu k pe€livému procteni pfibalové
informace.

Dle ustanoveni §6b odst. 1 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, zpracovatel odpovida za obsah
reklamy v plném rozsahu, byla-li zpracovéna pro jeho vlastni potfebu. Pokud byla reklama zpracovana
pro potfeby jine pravnické nebo fyzické osoby, jako je tomu v tomto pfipadé, odpovidaji za jeji soulad se
zédkonem zpracovatel a zadavatel spoleéné a nerozdilné, neni-li déle stanoveno jinak. Dle ustanoveni
§6b odst. 3 zékona §. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, se zpracovatel nemuZe zprostit odpovédnosti
za obsah Sifené reklamy poukazem na jeji zadani zadavatelem, ledaZe by se jednalo o Udaje, jejichz
pravdivost nenf schopen posoudit ani s vynalozenim veskerého Usilf.

K vyjédfeni zpracovatele Rada tedy uvadi, Ze zpracovatel je odpovédny za obsah reklamniho spotu, ktery
wvyrobf. Neznalost zakonnych pfedpist ho nijak neomlouvéa, nelze se spoléhat na to, Zze objednatel
reklamy byl v tomto pfipadé spolednosti, kterd se zabyva prodejem légivych pifpravkd, a mél by tak znat
povinnosti tykajicl se reklamy t&chto produktd.

Rada proto rozhodla o uloZeni pokuty pro poruseni § 5a odst. 5 pism. a), § 5a odst. 5 pism. ¢) a § 5a
odst. 5 pifsm. d) zékona &. 40/1995 Sb.

Paodle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. ) a podle § 8a odst. 7 pism. a) zakona & 40/1995 Sb., Rada muZe
ulozit zpracovateli reklamy, ktera je v rozporu s timto zakonem, pokutu aZ do vyde 2 000 000 K& podile
zévaznosti poruSeni povinnosti, a to i opakovane.

Rada po spojeni spravnich fizenf rozhodla ve spoleéném fizeni o ulozenf pokuty pfi dolni hranici sazby
stanovené zdkonem a ulozZila USastniku fizeni pfi pfistoupeni k Uhrnné sankci uhradit pokutu ve vysi
70 000 Kg&, kterdzto se pohybuje v rozmezi zavedeném rozhodovaci praxi Rady v pfipadech obdobnych
poruseni ustanoveni zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy. O jeji vy8i rozhodla na zékladé
skutednosti, Ze se jedna o prvni poruseni povinnosti spolednosti RADIO UNITED SERVICES, s.r.o. de
zékona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, vy8e pokuty se pak Radé jevi jako adekvatni a dostadujici.
Rada ma za to, Ze udélena pokuta bude Ucastnika fizeni vést k pInéni pravnich povinnosti vyplyvajicich
ze zékona €. 40/1995 Sb., a zaroven vystihuje dosazeni zamysleného zabrarujiciho a preventivniho
Gginku. Rozsah mozného prospéchu spoleénosti Rada nebyla schopna prokézat, a proto k tomuto kritériu
o vysi pokuty nepfihlizela.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s § 7b odst. 4 zakona &. 40/1995 Sb. podat Zalobu k Mé&stskému
soudu v Praze ve |hité 30 dnl ode dne doruéeni pisemného vyhotoveni tohoto rozhodnuti.

Ivan Krejéi
predseda Rady
pro rozhlasové a televizni vysilani

Digitally signed by Mgr. Martin Bezou$ka

Date: 2015.08.03 21:10:21 +02:00
Reason: Podpis dokumentu
Location: Praha
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Abstrakt - Regulace prodeje a reklamy volné prodejnych lécivych
pripravku

Diplomova prace se zabyva problémy regulace prodeje a reklamy voln¢ prodejnych
lécivych pripravkl, tedy léc¢ivych ptipravkl, u nichz je umoznén vydej bez 1ékatrského
predpisu. Hlavnim cilem prace je zhodnoceni této regulace v kontextu zajisténi bezpecnosti
uzivateld 1éCivych piipravka. Tato bezpecnost mize byt ohrozena snadnou dostupnosti volné
prodejnych lécivych pripravkli v prodejnach a stile se rozvijejici propagaci 1éCivych
ptripravkd, ktera mize predstavovat hrozbu, zejména pokud je v reklamé ptili§ vyuzivan motiv
strachu o vlastni zdravi. Prvni ¢ast prace definuje zakladni pojmy dilezité pro téma prace.
V druhé ¢asti jsou predstaveny zékladni prameny pravni regulace prodeje a reklamy volné
prodejnych 1é€ivych ptipravki. Nasleduje kapitola vénovana problematice registrace 1é€ivych
piipravkil s dirazem na jejich klasifikaci pro vydej bez Iékaiského predpisu. Samostatny
pododdil je vénovan 1 hrani¢nim vyrobkim a rozdilim v regulaci jejich prodeje a reklamy
oproti lécivym piipravkim. Dalsi oddil se vénuje samotné problematice prodeje volné
prodejnych 1éCivych piipravka. Zde jsou uvedeny podminky prodeje, které jsou porovnany
s podminkami stanovenymi pro vydej lé¢ivych ptipravktl v 1ékarnach, dale je vénovana
pozornost dozoru nad prodejem I€¢ivych piipravka s uvedenim nékolika konkrétnich
rozhodnuti dozorového organu a v zavéru kapitoly jsou piedstaveny aktualni ndvrhy na
zmény v oblasti prodeje léCivych piipravkl. Posledni ¢ast prace je zaméfena na regulaci
reklamy na lé¢ivé piipravky s diirazem na reklamu zamétenou na Sirokou vetejnost. Autorka
nejprve predstavuje nalezitosti reklamy obecné, déale se veénuje problematice identifikace
reklamy na 1é¢ivé pripravky a pravidlim pro reklamu na 1é¢ivé ptipravky, i s kratkou
zminkou o reklamé zaméfené na odborniky. Samostatné oddily jsou vénovany reklamy na
lécivé ptipravky zamétfené na Sirokou vefejnost a dozoru nad reklamou na lécivé ptipravky,
kde je vénovan prostor i konkrétnim rozhodnutim dozorovych organi. Autorka prace za
hlavni problémy v oblasti regulace prodeje a reklamy volné prodejnych 1é¢ivych piipravki
povazuje nedostatecny dozor v oblasti prodeje a rozttiSténost pravni Gpravy a dozoru v oblasti

reklamy.

Klicova slova: volné¢ prodejné 1écivé piipravky, prodej lé¢ivych ptipravki, regulace

reklamy
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Abstract - Regulation of sales and advertising of non-prescription drugs

The diploma thesis deals with the problems of the regulation of sales and advertising
of non-prescription medicinal products which can be dispensed without a prescription. The
main goal of this work is to evaluate this regulation in the context of ensuring the safety of
users of medicinal products. Such safety might be threatened by placing easily available non-
prescription medicinal products in stores and the growing promotion of medicines, which may
pose a threat in case of using a fear for own health for marketing purposes. The first part of
the thesis defines the basic concepts important for its topic. The second part presents the basic
sources of legal regulation of sales and advertising of non-prescription medicinal products.
Following chapter is devoted to the issue of registration of medicinal products with an
emphasis on their classification for dispensing without prescription. A separate sub-section is
also devoted to borderline products and differences in the regulation of their sales and
advertising over medicinal products. The next section deals with the issue of sales of non-
prescription medicinal products. Here are specified the conditions of the sales, which are
compared with the conditions set for the dispensing of medicinal products in pharmacies.
Further attention is paid to the control of the sales of medicinal products with a number of
specific decisions of the competent authority. At the end of the chapter there are presented
current proposals for changes in the field of non-prescription medicinal products sales. The
last part of the thesis is focused on regulation of advertising for medicinal products with an
emphasis on advertising aimed at the general public. The author first introduces the essentials
of advertising in general and then she deals with the issue of the identification of medicines
advertising and rules for advertising of medicines with a short mention of advertising aimed at
professionals. Separate sections are devoted to advertising of medicinal products aimed at the
general public and the control of advertising for medicinal products, where attention is also
given to specific decisions of the competent authorities. The author considers the main
problems in the field regulation of sales and advertising of non-prescription medicinal
products to be insufficient control in the field of sales and unnecessary fragmentation of

regulation and control in the field of advertising.

Keywords: non-prescription medicinal products, sales of medicinal products,

regulation of advertisement

135



