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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery
Hordicové a soudct Mgr. Martina Lachmanna a Mgr. Andrey Veselé v pravni véci

zalobkyné:  Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
sidlem Vinohradska 2828/151, Praha 3
zastoupena JUDr. Filipem Winterem, advokatem
sidlem Mostecka 21, Praha 1
proti
alovanému: Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
sidlem Palackého nam. 4, Praha 2
o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 29. 11. 2013, ¢.j. MZDR26336/2013-2/FAR

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z G¢astniki n e m 4 pravo na nahradu nakladd fizeni.
Odivodnéni:

Zalobkyné se dom4h4 podanou Zalobou p¥ezkoumani rozhodnuti Zalovaného uvedeného
v zahlavi, kterym bylo zamitnuto jeji odvolani proti rozhodnuti Statniho dstavu pro
kontrolu lé¢iv ze dne 12. 6. 2013, ¢.j. SUKLS210911/2011 (dale jen ,rozhodnuti dstavu®),
kterym Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav® nebo ,spravni organ prvniho
stupné®) ulozil zalobkyni pokutu ve vysi 320 000,- K¢ za spravni delikt podle § 8a odst. 2
pism. g) ve spojeni s § 5 odst. 4 a 5 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a
doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni do 16. 8. 2015 (dale jen ,zakon o regulaci reklamy*).
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Zalobkyné v rimci prvniho okruhu Zalobnich nimitek tvrdi, Ze spravni orginy nesprivné
vyhodnotily reklamni tvrzeni vztahujici se k jejimu vyrobku - Nurofen pro déti Jahoda:
SAntipyretikum proni linie“ a ,,Ctyri hodiny po léché md o 38% wvice déti sniZenou teplotu pri
léché ibuprofenem ve srovndni s paracetamolem®. Zalobkyné uvedla, ze byt tato tvrzeni
nejsou doslovné uvedena v souhrnu daji o lécivem pripravku Nurofen, vsechna tato
slovni spojeni se doplruji a jsou fadné védecky dolozena napt. studii Traitement de la
fiévre en monothérapie, Ibuproféne suspension pédiatrique a 100 mg/5ml, étude
multicentrieue d”acceptabilité menée en milieu hospitalier, od autort F. Pelen, F. Verriere,
A. Cournot, G. Lasfargues z roku 1998 publikovaném v ¢asopise Ann Peiatr 45 a nejsou s
Ve v/ ~ Ve e v v , .
Ucinky pripravku v rozporu. Zalobkyné si je védoma, ze podle zakona o regulaci reklamy
/7 \4 / v 4 4 Ve / v/ 4 /. *o
museji informace obsazené v reklamé na humanni 1é¢ivy pfipravek odpovidat tdajim
uvedenym v souhrnu Udaju o 1é¢ivém pripravku (dale jen ,SPC), k Gstav vsak ve svych
metodickych pokynech (UST-27, verze 3) v souladu s evropskou judikaturou uvedl, ze
reklamni tvrzeni musi odpovidat vysledkim klinickych studii, které jsou v SPC
zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zptesnuj,
jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je a reklama muze obsahovat dopliujici tvrzeni
v g . vV vV s s ’ v/
potvrzujici udaje v SPC nebo je zpfesnujici. Reklama musi prezentovat pripravek
objektivné a bez prehanéni, tedy nesmi byt klamava. Zalobkyné ma za to, ze reklama na
Nurofen pro déti Jahoda zcela vyhovovala zavérim uvedenym v metodickych pokynech
/.
Ustavu.

Vramci druhého zalobniho bodu se zalobkyné vyjadfuje k pouzité vété uvedené
v reklamnim letaku ,Rychly zacatek aéinku - déti se citi lépe od samého zadatku®.
Zalobkyné ma za to, Ze toto sdéleni odpovidd SPC a racionalné prezentuje jeji lékatsky
prpravek. Zalobkyné absolutné vyluluje interpretaci ustavu, kterj ve svém rozhodnuti
vykonstruoval vétu, ze se déti ,citi lépe thned po poziti leku®, kdyz spravay vyznam véty
je takovy, ze se déti ,citi lépe od zacatku ulinku 1éku“, coz je pravdiva skutecnost
odpovidajici SPC, kterou neni tfeba dokazovat. Nadto zalobkyné poukazuje, ze letak byl
urcen lékarum, ktefi rozumi rozdilu mezi zacatkem G¢inku léku a okamzikem poziti léku.

Zalovany navrhl zamitnuti zaloby, jelikoz obé zalobni namitky zalobkyné povazuje
zalovany za nedivodné.

K prvni namitce zalobkyné zalovany uvedl, ze stvrzenimi zalobkyné uvedenym na
reklamnim letdku Nurofen pro déti Jahoda s ndzvem ,Ibuprofen? Paracetamol?“ (dale jen
sreklamni letak“) nemtze souhlasit, jelikoz nejsou podlozena odbornymi studiemi, kdyz
pouze parafrazuji studie, které nejsou s idaji uvedenymi v SPC pred revizi textu (dne 25.
11. 2013) sluditelné. Tyto tvrzeni nepotvrzuji zavéry z odbornych publikaci, ani je
nezptestiuji, naopak jsou hrubé zkreslujici. Zalovany s konkrétnim odévodnénim odkazuje
na rozhodnuti ze dne 24. 9. 2012, ¢ j. MZDR17023/2012-3/FAR, které shrnuje
nasledovné. Tvrzeni ,Antipyretikum proni linie“ nemuze odpovidat Gdajim uvedenym
v SPC, vzhledem k tomu, ze toto vném neni a nemuze byt obsazeno. Toto tvrzeni
znamena, ze je treba 1é¢ivy pripravek podat pacientovi jako prvni v poradi a nelze jej uz
podat poté, co byl pacientovi podan jiny lé¢ivy pripravek se shodnou lé¢ebnou indikaci.
Rovnéz tak francouzska védecka studie pouzitd zalobkyni nedopadd na toto tvrzeni,
jelikoz byla sestavena a hodnotila celkovou piijatelnost pediatrické suspenze ibuprofenu
s prichuti pomerané. K druhému tvrzeni vramci prvni namitky zalovany uvedl, ze
zalobkyné v reklamnim letaku uvadi pouze ptriznivéjsi vysledky srovnani vztahujici se
k davkovani ibuprofenu v mnozstvi 10 mg/kg ve vztahu 10-15 mg/kg acetaminofenu,
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nikoliv vsak jiz vysledky vztahujici se k davkovani 5-10 mg/kg, u kterého byl vysledny
pocet déti se snizenou teplotou oproti podani 10-15 mg/kg acetaminofenu vyssi pouze o
15%. Tedy 1 toto tvrzeni zalobkyné v reklamnim letaku povazuje zalovany za zkreslujici,
zvlasté v pripadé, kdy na reklamnim letaku jsou uvedeny fotky kojenct a batolat kolem
jednoho roku, kterym se aplikuje, co mozna nejnizsi davka okolo 20-30 mg/kg denné,
pricemz ma byt rozdélena do ¢yt diléich davek.

K druhé nimitce Zalobkyné Zalovany uvadi, e takové tvrzeni je zavadéjici. Zalovany ve
shodé s rozhodnutim ¢l. 9 Gstavu potvrzuje, ze dobu jedné az dvou hodin po podani
1é¢iveho pripravku nelze povazovat za rychly zacatek Glinku, jak tvrdi zalobkyné. Pouzité
slovni spojeni ,,rychly zacitek ucinku® je zpusobilé mast i dokonce odborniky o tom, kdy
nastava uCinek. Rovnéz jak jiz zalovany uvedl na ¢l. 13 rozhodnuti ze dne 24. 9. 2012, ¢. j.
MZDR17023/2012-3/FAR, jedna o niéim nepodlozené tvrzeni. Zdroj oznaleny
v reklamnim letaku ¢. 3 nelze brat jako relevantni, jelikoz v tomto zdroji se poukazovalo
na snizeni teploty o 0,2 °C, z ¢ehoz nelze dovodit, ze by se déti citily 1épe od samého
zacatku. Data, ktera by sledovala stav, jak se citily déti v patnacté minuté po uziti 1é¢ivého
ptipravku, nejsou k dispozici.

Ze spravniho spisu plynou nasledujici, pro rozhodnuti ve véci podstatné skutecnosti.

Statnimu ustavu pro kontrolu léciv byl dne 10. 3. 2010 dorucen podnét k prosetrent
reklamniho letaku zaméteného pro osoby pusobici v oblasti zdravotnictvi na humanni
1é¢ivy pripravek Nurofen pro déti Jahoda. Na tomto reklamnim letaku o velikosti Sesti
stran formatu A4 bylo uvedeno na prvni strané reklamni logo léciveho pfipravku Nurofen
pro déti a titulni nazev ,Ibuprofen? Paracetamol?” Na druhé strané je uvedena cast textu
SAntipyretikum  proni linie u déti*, ,Prokdzand historie pouZivini, na niZ se miiZete
spolebnout, ,Rychly zacdtek sicinku - déti se citi lépe od samého zalatku®, ,Dloubotrvajici
ucinek - déti se citi lépe cely den®, ,Veétsi sniZeni teplory a delsi trvini #cinku ve srovndni
s paracetamolem® - ,¢tyri hodiny po léché ma o 38% wvice déti sniZeno teplotu pri léché
ibuprofenem ve srovndni s paracetamolem.” Na treti strané je uvedeno reklamni tvrzeni, ze
SPrimérné snizeni teploty za 1, 4 a 6 hodin po léceni®, s gralem a upravenymi vysledky
srovnavaci studie - ibuprofen vs. Paracetamol vs. aspirin, na kterou dané tvrzeni odkazuje,
pricemz v grafu chybi vékové hranice u déti a také mnozstvi davky pripravku. Stejny
nedostatek lze spatrovat i na Ctvrté strané u obou grafi. Na strané 5 je uvedena tabulka
s podtitulkem , Nespravné davkovini rodicem nebo osettujici osobou miize byt nebezpecné”
v tabulce je uvedeno srovnani Ibuprofenu v davce 10mg/kg proti Paracetamolu v davce 15
mg/kg. Posledni strana obsahuje zkracenou informaci o ptripravku Nurofen pro Déti
Jahoda a seznam odkaz{ na srovnavaci studie.

Setfeni iniciovala spole¢nost Glaxo SmithKline s.r.o. V podnétu vymezila 6 bodt. Prvnim
bylo tvrzeni v reklamnim letaku, ze ,Antipyretikum proni linie léchy u déd ... pri
kratkodobém pouziti by méla byt obecné daviana prednost ibuprofenu pred paracetamolem*.
Druhym bodem spolenost brojila proti tvrzeni, ze ,,Rychly zacitek vcinku - déti se citi lépe
od samého zacatku. Ibuprofen ma Casny, vyznamny antipyreticky iicinek, ktery zalind jiz za 15
minut.“ Ttetim namitanym tvrzenim bylo, ze ,O 38% vice déti md sniZeno teplotu pri léché
ibuprofenem ve srovndni s paracetamolem.“. Dalsim zavadéjicim tvrzenim bylo v reklamnim
letaku, ze ,Primérné snizeni teploty za 1, 4 a 6 hodin po léceni. Upraveno®. Patym bodem
bylo napadeno tvrzeni, ze ,,V jedné studii podivalo vice neZ jedna tietina (34,8%) osetrujicich
osob détem divky paracetamolu, které byly vyssi neZ doporucené.” Sestym bodem spole¢nost
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namitala, ze materialy uvedené pod body 12, 13 a 17 se nepodatilo dohledat, tudiz lze o
jejich vypovidaci hodnoté pochybovat.

Na zakladé podnétu Gstav provedl Setrent, jehoz zavérem bylo zjisténi, ze zadavatelem byla
zalobkyné a zpracovatelem byla spolecnost BH promo s.r.o. Spravni organ prvniho stupné
dospél k zavéru, ze predmétny letak byl vytvoren v rozporu se zakonem ¢. 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*), a to konkrétné § 5 odst. 4 a 5 tohoto zdkona. Z téchto duvoda Gstav
vydal dne 24. 10. 2011 prikaz, ktery téhoz dne dorudil zalobkyni. Také jej dorucil
spolecnosti BH promo s.r.o. Timto prikazem ulozil zalobkyni pokutu ve vysi 320 000,- K¢
a thradu nakladu fizeni ve vysi 1 000,- K¢ a spolecnosti BH promo s.r.o. ulozil pokutu ve
vysi 25 000,- K¢. Oba Ucastnici proti prikazu podali odpor, kterym se predmétny prikaz
zrusil.

Ustav pokraloval v Hzeni, pfitemZ dne 26. 3. 2012 vydal rozhodnuti za spachani spravnich
deliktd podle § 8a odst. 2 pism. g) a ulozil zalobkyni pokutu ve stejné vysi jako ve shora
uvedeném prikazu. Proti tomuto rozhodnuti podala zalobkyné dne 11. 4. 2012 odvolani.
Ve svém odvolani zalobkyné uvedla, ze tvrzeni ,,Antipyretikum proni linie“a ,, Cvtyﬁ hodiny
po léché md o 38% wice déti sniZenou teplotu po léché ibuprofenem wve srovndni
s paracetamolem® skute¢né nejsou doslovné uvedeny v SPC, nicméné tvrzeni v SPC
dopliuyji, jsou fadné védecky dolozena a nejsou v rozporu s Udaji v SPC, tedy zalobkyné
méla za to, ze postupovala vsouladu s pokynem vydanym tstavem UST-27 (verze 3).
Rovnéz, tak tvrzent ,citi se lépe od zalitku iicinku léku®, je dle zalobkyné pravdivé tvrzeni,
odpovidajici SPC. Dale namitla, ze odpovédnost za spravni delikt zanikla, nebot ustav
nezahajil spravni fizeni do 2 let od doby, kdy se o podnétu dozvédél. K tomu ustav uved],
ze tizeni bylo zahajeno vcas, kdyz 10. 3. 2010 pfisel podnét a dne 24. 10. 2011 byl vydan
prikaz. Ministerstvo zdravotnictvi jako odvolaci organ rozhodnutim ze dne 24. 9. 2012, &,j.
MZDR17023/2012, sp. zn. FAR R4/2012 v napadené casti rozhodnuti ustavu zrusilo a
vratilo véc k novému projednani. V tomto rozhodnuti se zalovany velmi podrobné vyjadril
k jednotlivym odvolacim namitkam zalobkyné a taktéz prezkoumal dikladné rozhodnuti
Gstavu. Oduvodnéni obsazené vtomto rozhodnuti prevzal ustav do svého nového
rozhodnuti, které je popsano nize. Vsechny odvolaci namitky zalobkyné posoudil jako
nedtvodné, avsak dospél k zavéru, ze Gstav se dopustil v ramci rozhodnuti nespravnosti,
jez mély za nasledek vadu fizeni. Tato vada spocivala v tom, ze podle zalovaného, tstav
vymezil pfedmét fizeni nedplné, kdyz o spravnosti a zakonnosti ostatnich vyroka, graft a
samotné koncepce letaku dle zalovaného existuji divodné pochybnosti. Toto dale rozved],
kdyz zejména negativné zhodnotil grafické zpracovani letaku, kde jsou otistény fotky
kojenct a batolat, pfi¢emz studie, o které se jednotliva tvrzeni opiraji, toto nezohledriuji,
proto i zavéry ze studii uvedenych v seznamu zdrojt ¢&. 3, 4, 6 a 16 nelze interpretovat, tak,
jak jsou pouzity v letdku. Rovnéz se zalovanému nelibi pojeti prezentace vyrobku, jelikoz
z reklamniho letaku na prvni pohled nelze rozpoznat, ze se jedna o konkrétni 1é¢ivy
pripravek Nurofen pro déti Jahoda.

Poté Gstav znovu véc projednal a rozhodnutim ze dne 12. 6. 2013, ¢. j. sukl107467/2013
dospél k obdobnym zavérim jako v predchozim rozhodnuti. V odivodnéni vychazel
z nazoru Ministerstva zdravotnictvi, kdyz uvedl, ze reklamni tvrzeni ,Antipyretikum proni
linie“ neodpovida SPC lé¢ivého pripravku Nurofen pro déti Jahod, nebot v SPC o tomto
neni zadna zminka, nelze tudiz ani konstatovat, ze by se jednalo o potvrzeni Gdaji v SPC
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uvedenych (i jejich zpfesnéni ve smyslu pokynu ustavu UST-27. Takové tvrzeni je pritom
velmi podstatné, jelikoz je dulezité v jakém poradi lze lecivé pripravky uzivat a tyto Gdaje
musi byt vzdy zaneseny do SPC, pokud u Nurofenu pro déti Jahoda takové tvrzeni nent,
nemuze byt prezentovano v reklamnim letaku, byt by mél byt adresovan odborné
verejnosti. K dalsimu slovnimu spojeni ,,¢ty#i hodiny po léché ma o 38% wice déti sniZenou
teplotu po léché ibuprofenem ve srovndni s paracetamolem* je skutecné dopliujicim tvrzenim
k 4dajim obsazenym v SPC, to vsak kjeho souladu se zakonem o regulaci reklamy
nepostacuje. Reklamni letak vychazi z francouzské studie, kde bylo davkovano 10 mg/kg
ibuprofenu oproti 10-15 mg/kg acetaminofenu, avsak pti davce 5-10 mg/kg ibuprofenu
studie prokazala, ze podet déti se snizenou teplotou oproti acetaminifenu v davce 10-15
mg/kg zvysil pouze o 15%. Navic nelze tyto zavéry vztahnout na kojence a mensi dét,
nebot u nich bude pouZita mnohem niZé davka. Zalobkyné méla uvést pouze piznivéj
vysledky obsazené v dané studii, tak jak je v reklamnim letaku prezentovala, jsou bez
uvedeni davkovacitho schématu nepfesné, netplné az zavadéjici. Z toho duvodu takova
tvrzeni jsou v rozporu s § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Dalsi reklamni tvrzeni
SRychly zalitek vcinku - déti se citi lépe od samého zacitku® odporuje § 5 odst. 5 zakona o
regulaci reklamy. V SPC Nurofenu pro déti Jahoda v ¢asti 5.2. Farmakokinetické vlastnosti
je sice uvedeno, ze ,,Ibuprofen se po perordlnim podini rychle absorbuje ze zaZivaciho traktu*,
ale zaroven se zde wvdd{ ,,Maximalni plazmatické koncentrace je dosaZeno za 1 - 2 hodiny po
podini®. Reklamni tvrzeni k predmétnému lécivemu ptipravku sugestivné prehani
vlastnosti lécivého pripravku a tedy takové tvrzeni je zavadéjici, kdyz sam lékar muze
nabyt dojmu, ze Gleva pro malého pacienta muze byt okamzita. Spravni organ prvniho
stupné nemél tedy pochyb o tom, ze zalobkyné se dopustila spravniho deliktu podle § 8a
odst. 2 pism. g) zakona o regulaci reklamy, tim, ze porusila podminky stanovené v § 5 odst.
4 a 5 zakona o regulaci reklamy.

Proti rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné podala alobkyné odvolani. Zalobkyné
namitala, nespravné pravni hodnoceni véci, nebot jeji tvrzeni ,,Antipyretikum proni linie“ a
L,Ctyri hodiny po 16bé md o 38% vice déti snieno teplotu pi 1éhé ibuprofenem ve srovndni
s paracetamolem® a ,Rychly zacdtek #cinku - déti se citi lépe od samého zaldtku®, byt nejsou
doslova uvedena v SPC, stejné jako rada dalsich informaci uvedenych v letaku, tak vsechna

tato napadena tvrzeni se doplnuji, jsou radné védecky dolozena, tedy nejsou v rozporu
s SPC.

Zalovany posoudil odvolani Zalobkyné tak, e rozhodnutim ze dne 29. 11. 2013, &,.
MZDR26336/2013-2/FAR, sp. zn. FAR: R2/2013 jej zamitl a rozhodnuti tstavu potvrdil.
Zalovany odkazal zcela na zivéry svého rozhodnuti ze dne 24. 9. 2012, ¢&,j.
MZDR17023/2012, které povazuje za plné vycerpavajici. Tedy u kazdého zvyse
uvedenych tvrzeni shledal zavazné rozpory s obsahem SPC. Namitky zalobkyné shledal
jako nedtvodné.
Ohledné namitky zalobkyné k zaniku deliktni odpovédnosti uvedl, Ze o spravnim deliktu
se Ustav dozvédél dne 10. 3. 2010, dvouleta subjektivni lhita uplynula dne 10. 3. 2012,
v této lhtté bylo mozné postihnout i zbylou dast jednani zalobkyné. Dale Zalovany ve
svém rozhodnuti konstatoval, Ze tUstav zatizil fizeni vadou, kdyz se nefidil pravnim
nazorem odvolactho organu, avSak sohledem na zasadu procesni ekonomie a zasadu
dvojinstanénosti spravniho tizeni zvolil postup dodate¢ného odivodnéni tohoto postupu
Gstavu, s cilem odstranit vadu fizeni v prvanim stupni. Pres tuto skuteCnost zalovany musel
rozhodnuti Gstavu potvrdit, nebot nemél pochybnosti o tom, ze zalobkyné se vytykaného
jednani dopustila a naplnila jim skutkovou podstatu spravniho deliktu podle zakona o

Shodu s prvopisem potvrzuje S. S.



15.

16.

17.

18.

19.

20.

pokradovani 6 10Ad 4/2014

regulaci reklamy. Tento postup zvolil v ramci ochrany vefejného zdravi, nebot reklamni
letak je zpusobily tento zajem vazné ohrozit, kdyz neodpovida respektive je v rozporu se
SPC a navic timto letakem reklamnim doslo k prehanéni vlastnosti 1é¢ivého pripravku

Nurofen pro déti Jahoda.
Ze souhrnu tdajt o ptipravku Nurofen pro déti Jahoda &l. 4 KLINICKE UDAJE, odst. 4.1

Terapeuticke indikace se podava, ze tento pripravek se uziva jako antipyretikum ke snizeni
horecky (véetné postvakcinacni horecky); dale jako analgetikum k tlumeni mirnych az
stredné tézkych bolesti (bolest hlavy, bolest v krku, bolesti usi, zubt, bolesti pfi distorzi
nebo zhmozdéni). V odst. 4.2 Davkovani a zpusob podani je reCeno, ze v pripadé
horecnatych a bolestivych stavi je davkovani zavislé na véku a hmotnosti ditéte. U
kojencu a déti od 3 mésica do 12 let je obvykla denni davka 20-30 mg/kg, ktera se podava
rozdélené do 3-4 dil¢ich davek. V &. 5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTIL odst. 5.2
Farmakokinetické vlastnosti, se uvadi, ze a¢inky latek obsazenych v ptipravku se projevuji
v rozmezi 1- 2 hodiny. V odst. 5.1 Farmakodynamicke vlastnosti, je uvedeno, ze ptipravek
zmirnuje bolest, otoky a horecky zpusobené zanétem. Navic ibuprofen reverzibilné
inhibuje agregaci desticek atd.

V ramci nafizeného verejného jednani oba tcastnici setrvali na svych stanoviscich
« 7 1V ’ o e ’ / A
vyjadrenych v jejich pisemnych podanich.

Meéstsky soud v Praze napadené rozhodnuti v souladu s § 75 odst. 2 s. t. s. prezkoumal
v rozsahu zalobnich bodd, pficemz podle § 75 odst. 1 s. f. s. vychazel ze skutkového
a pravatho stavu, ktery zde byl v dobé rozhodovani spravniho organu, a véc posoudil
nasledovneé.

V ramci prvniho okruhu namitek zalobkyné trva na tom, ze veskera tvrzeni uvedena
4 4 M v/ vV o+ v v / A ./ Vev v .

v reklamnim letaku jsou v souladu s SPC, pripadné jej zpresnuji a doplnuji, pricemz jsou

podlozeny védeckymi studiemi.

Poruseni zakona mélo dle zalovaného spocivat jednak vtom, ze v reklamnim letaku
zalobkyné na jeji lécivy pripravek Nurofen pro déti Jahoda byla uvedena fada tvrzent,
ktera nebyla uvedena v SPC nebo s nim byla v rozporu, ptsobila zavadéjicim dojmem az
klamavé, a grafické daje a védecké studie, na néz bylo odkazovano, byly nevérohodné.
Rovnéz v grafické dpravé reklamniho letaku dle zalovaného byla rada nedostatka.
Zalovany dospél k zdvéru, e se alobkyné dopustila svym jednanim spravniho deliktu
podle zakona o regulaci reklamy, byt mél za to, ze Gstav zatizil tizeni o svém rozhodnuti
vadou, kdyz se netidil pokyny uvedenymi v predeslém rozhodnuti zalovaného ze dne 24.
9. 2012, ¢&j. MZDR17023/2012, sp. zn. FAR R4/2012 tykajici se vymezeni predmétu
¥zeni. Zalovany viak konstatoval, Ze v rAmci procesni ekonomie a dvojinstanénosti fHzeni
tato vada nemize zpusobit nezikonnost rozhodnuti, jelikoz vetejny zajem na ochrané
zdravi prevySuje formalni vady fizeni, kdyz i tfi nedostatky reklamniho letaku, které byly
predmétem ftizeni by mohly mit dopad na odbornou i laickou ¢ast obyvatelstva, proto
rozhodnuti Gstavu ze dne 12. 6. 2013 potvrdil. Zalovany také konstatoval, Ze odpovédnost
za jednani trvala, kdyZz podnét byl doruden Gstavu dne 10. 3. 2010 a prikaz byl vydan dne
24.10. 2011.

Podle § 5 odst. 1 zakona o regulaci reklamy a reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky se
\4 4 /4 v M v v v 4 4 4 v 4 v
povazuji také vsechny informace, presvédcovani nebo pobidky urcené k podpore
v . 4 4 4 4 4 M 4 . v 4 4 I Ve / v/ o
predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotreby humannich 1é¢ivych ptipravka.
Jedna se zejména o
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a) navstévy obchodnich zastupcd s humannimi lécivymi pripravky u osob opravnénych je
predepisovat, dodavat nebo vydavat,

b) dodavani vzorkt humannich lécivych pripravka,

v i 4 4 / M M 4 4 I Ve / v/ o 4
¢) podporu predepisovani, vydeje a prodeje humannich lécivych pfipravka pomoci daru,
spotrebitelské soutéze a nabidkou nebo pfislibem jakéhokoli prospéchu nebo finanéni ¢i
vécné odmeény,

d) sponzorovani setkani konanych za Gc¢elem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo
v /4 4 I/ Ve / v/ o vV, Vv / 4
spotreby humannich lécivych ptipravkl a navstévovanych odborniky,

e) sponzorovani védeckych kongresu s Gcasti odborniku a thrada nakladd na cestovné a
ubytovani souvisejicich s jejich Gcasti.

Podle § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy jakékoliv informace obsazené v reklamé na
humanni lécivy pfipravek musi odpovidat 4dajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto
ptipravku.

Podle § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy reklama na humanni 1éivy pripravek must
podporovat jeho racionalni pouzivani objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez
prehanéni jeho vlastnosti.

Podle § 8a odst. 2 pism. g) zakona o regulaci reklamy porusi podminky stanovené pro
obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6, § 4, § 5 odst. 3, 4 nebo 5, § 5a odst. 1,
2,5, 6,7 nebo 8, § 5b odst. 2 nebo 8, § 5d, § 5e odst. 1, § 5, § 5¢ odst. 1, § 5h, § 51 nebo §
6a odst. 1.

Podle § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy Za prestupek podle odstavce 2 lze
ulozit pokutu do 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. g).

Podle ¢lanku 87 odst. 3 Smérnice 2001/83/ES (dale jen ,smérnice®) reklama na lééivy
ptipravek musi podporovat ulelné pouzivani lé¢ivého pripravku tim, ze ho predstavuje
objektivné a bez prehanéni jeho vlastnosti, a nesmi byt klamava.

Podle clanku 92 odst. 2 smérnice veskeré udaje obsazené v dokumentaci podle odstavce 1

4 / v 4 4 4 VVe 4 v v / / . V7. Ve
musi byt presné, aktualni, ovéfitelné a dostateéné Uplné, aby si prijemce mohl vytvorit
vlastni nazor na lé¢ebnou hodnotu daného lécivého pripravku.

Podle clanku 92 odst. 3 smérnice citace, tabulky i jina vyobrazeni prevzata z lékafskych
v o e v ’ ’ Ve s . ’ ’
Casopisu nebo jinych védeckych praci pro pouziti v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt
vérné reprodukovany a musi byt presné uveden jejich zdroj.

Podle Zalobkyné tvrzeni uvedené v reklamnim letiku ,Antipyretikum proni linie“ a ,Cty#
hodiny po léché md o 38% wice déti sniZenou teplotu pri 1éché ibuprofenem ve srovndni
s paracetamolem*, sice nejsou doslovné uvedena v SPC o lé¢ivém ptipravku, avSak vsechna
tato slovni spojenti se dopliiuji a jsou Fadné védecky doloZena. Zalobkyné svou argumentaci
opirala také o metodické pokyny dGstavu (UST-27, verze 3), které jsou v souladu
s evropskou judikaturou, zejména pak s rozsudkem Soudniho dvora EU ze dne 5. 5. 2011
ve véci C-249/09 Novo Nordisk proti Ravimiamet. V tomto rozsudku Soudniho dvora EU
bylo vytceno, ze ,se zakazuje, aby v reklamé na lécivy pripravek urceny osobam zpisobilym jej
predepisovat nebo vyddvat byla zvetejriovana tvrzent, kterd jsou v rozporu se soubrnem vidaji o
pripravku, ale nepoZaduje, aby, vsechna tvrzeni wvedend v této reklamé byla obsazena
v uvedeném soubrnu nebo aby znéj byla dovoditelnd. Takovd reklama miiZe obsahovat
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doplriujici tvrzeni k iidajim zminénym v clanku 11 uvedené smérnice za podminky, Ze tato
trvrzeni potvrzuji uvedené vidaje nebo je zpresriuji, pricem? jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je
a jsou v souladu s poZzadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 smérnice.”

Soud k tvrzeni ,Antipyretikum proni linie“, uvadi, ze se neztotoznuje s nazorem zalobkyné.
V SPC k lé¢ivemu pripravku Nurofen pro déti Jahoda, nebyla nikde nebyla zadna zminka,
ze by se tento preparat mél podavat prioritné pred ostatnimi medikamenty a ze by dalsi
lé¢ivé pripravky nebylo mozné sNurofenem pro déti Jahoda kombinovat. Pokud
zalobkyné uvedla v reklamnim letaku vétu, ze je jeji léCivy ptipravek , Antipyretikum proni
linie®, tak toto tvrzeni neodpovida SPC lécivého pripravku Nurofen pro déti Jahoda. Nelze
ani konstatovat, ze by se jednalo o potvrzeni ¢i doplnéni pripadné zpresnéni Gdaja v SPC
uvedenych ve smyslu vyse uvedeného rozsudku Soudniho dvora EU. Soud ma za to, ze
s takovymi tvrzenimi je tfeba nakladat velmi obezfetné, jelikoz pro zdravi clovéka je zajisté
dulezite vjakém poradi lze 1é¢ivé pripravky uzivat a tyto informace musi byt vzdy
zaneseny do SPC, zvlasté pokud se jednd o medikamenty, které maji byt podavany
kojencim a batolatim. Obrana zalobkyné ve smyslu, ze reklamni letak je urcen
odbornému zdravotnickému personalu zejména lékarnikim a lékafm, ktefi maji
dostatecné povédomi o prezentovaném preparatu, povazuje soud za lichou, nebot ani tyto
skupiny nemaji byt vystavovany zavadeéjicim tvrzenim, navic neni vylouceno, ze se s timto
reklamnim letAkem mohou dostat do kontaktu napt. pacienti napriklad v cekarnach
v ordinacich nebo v 1ékarnach.

Na dalsi slovni spojeni ,,cty#i hodiny po léché ma o 38% wvice déti snizenou teplotu po léché
ibuprofenem ve srovndni s paracetamolem“ nemuze byt nahlizeno jako na doplrujici tvrzeni
k Gdajim obsazenym v SPC k lé¢ivému pripravku Nurofen pro déti Jahoda, (konkrétné
k ¢l. 5 SPC), kdyz reklamni letak v Casti tykajici se tohoto tvrzeni vychazi z francouzské
studie, kde bylo davkovano 10 mg/kg ibuprofenu oproti 10-15 mg/kg acetaminofenu,
av$ak takové davkovani je bézné pro dospélého clovéka nikoliv pro déti, kterym je a priori
1é¢ivy pripravek zalobkyné urlen. Pro déti kojence a batolata je urceno v SPC jiné
davkovani proto dané tvrzeni a daje k nému obsazené v reklamnim letaku na strané 2 a 5
jako takové bez uvedeni davkovaciho schématu a vékové hranice byly neptesné, neuplné az
zavadéjici a zkreslujici ve vztahu k lecivému pripravku. Tedy soud dospél k zavéru, ze obé
tvrzeni zalobkyné uvedena v reklamnim letaku, tak jak byly prezentovany, jsou skutecné
v rozporu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy a ¢l. 92 odst. 2 a 3 smérnice a namitka
zalobkyné je nedtivodna.

Druha Zalobni namitka spociva v tom, ze véta ,Rychly zacitek ticinku — déti se citi lépe od
samého zacitku“ neptsobi podle Zalobkyné zavadéjicim dojmem. Soud se s timto tvrzenim
zalobkyné nemtze rovnéz ztotoznit. V. SPC Nurofenu pro déti Jahoda v dasti 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti je vedeno, ze ,Ibuprofen se po perorilnim podini rychle
absorbuje ze zaZi{vaciho traktu®, ale zaroven se zde uvadi ,,Maximaln{ plazmatické koncentrace
je dosazeno za 1 - 2 hodiny po poddani“. Z téchto informaci uvedenych v SPC podle nazoru
soudu nelze dovodit, ze by se léCivy Ginek mél dostavit neprodlené po poziti 1é¢ivého
ptipravku, jak by vyplyvalo z formulace uvedené v reklamnim letaku: ,Rychly zacitek
ucinku - déti se citi [épe od samého zacatku"

Soud musi souhlasit s interpretaci zalované respektive spravniho organu prvniho stupné,
ktery uvedl, Ze dana véta navozuje dojem, ze se déti budou citit lépe ithned po poziti léku,
priCemz takové tvrzeni sugestivné prehani vlastnosti léCivého ptipravku oproti skuteénym
vlastnostem uvedenym v SPC a tedy takové tvrzeni je zavadéjici a klamavé ve smyslu ¢l.
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87, naplnujici skutkovou podstatu spravniho deliktu podle § 8a odst. 2 pism. g) zakona o
regulaci reklamy, tim, ze porusila podminky stanovené v § 5 odst. 5 zakona o regulaci
reklamy. Tedy i tato druha zalobni namitka je nedavodna.

Nad ramec zalobnich bodt soud prezkoumal rozhodnuti Zalovaného pokud jde o jeho
zaveér, ze ustav se dopustil vady fizeni, tim, Ze nespravné vymezil predmét fizeni, avsak
v souladu se zasadou ekonomie fizeni a dvojinstancnosti fizeni rozhodl v zajmu ochrany
verejného zdravi tak, ze rozhodnuti Gstavu potvrdil. V rozhodnuti zalovaného ze dne 24.
9. 2012 zalovany uvedl, ze se Ustav nezabyval dalSimi nedostatky reklamniho letaku
zalobkyné, jako napfiklad nepfesnostmi v grafech obsazenych na jednotlivych stranach
letaku, vseobecné grafickou podobou reklamniho letaku, na kterém jsou uvedena pouze
nemluvniata, aniz by toto bylo zohlednéno v grafech a tabulkach, ¢i nejasnosti o jaky 1ééivy
produkt z fady Nurofen pro déti se vlastné ma jednat. Ustav se tedy ve svém rozhodnuti
v v . . .oy ’ v v v/

skuteéné omezil pouze na jednotlivé body, které byly uvedeny v podnétu k prosetteni a
nereflektoval pokyny zalovaného v rozhodnuti ze dne 24. 9. 2012, nicméné soud ma za to,
\4 v i / i i / M v v v 4 4 v/

ze skutecnosti, které si vymezil ustav jako predmét prezkoumani, postacuji k tomu, aby
byl reklamni letak zalobkyné v téchto castech posouzen jako nejen nedostatelny
k propagaci humanniho 1é¢ivého pripravku adresovaného pro ty nejmensi déti, ale téz

o 1./ M i VA v . i M / v v/ o A
zpusobily klamat nejen laickou cast vefejnosti, ale i léekafe a dal$i osoby pusobict ve
zdravotnictvi. Tedy reklamni letak zalobkyné jako celek je v rozporu s prislusnymi
ustanovenimi zakona o regulaci reklamy. Ustav tedy sice pochybil, pokud se nefidil
pokynem zalovaného uvedeného v rozhodnuti ze dne 24. 9. 2012, ale zalovany jako
odvolaci nadrizeny spravni organ tuto vadu zhojil v napadeném rozhodnuti, kdyz
definitivné uvedl, ze zalobkyné se zajisté dopustila deliktniho jednani, ale ze zajem na
v v - / 4 v V. o 4 4 7 7
ochrané verejného zdravi prevysuje formalni nedostatky rozhodnuti Gstavu.

Soud ma za to, ze o poruseni zakona o regulaci reklamu bylo prokazano a skutecnost, ze se
/. v’/ 1: v 4 M 4 4 /v 4 v v
Ustav nefidil pokyny zalovaného jako odvolactho organu, co se tyce vymezeni predmétu
v/ 4 4 IV vV v b v/ v \4 v / Ve 7 7
fizeni, nemobhla jit k tizi zalobkyné, nebot v pripadé, ze zalovany zrusil rozhodnuti Gstavu
a vratil mu véc k dal$imu projednani a rozhodnuti, Gstav, by se zabyval dal$imi nedostatky
jejiho reklamniho letaku, pricemz tyto nedostatky reklamni letak nepochybné obsahuye,
hrozila by ji vyssi pokuta. Zalovany postupoval vsouladu sjudikaturnimi zavéry,

/ N4 i b v i v/ 4 4 VIV 4 4 . VVv/
tykajicimi se dvojinstan¢nosti tizeni (k tomu usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 14. 4. 2009, ¢.j. 8 Afs 15/2007 - 75, odst. 51), pricemz nedoslo ke
zhorSeni postaveni zalobkyné. S ohledem na shora uvedené soud uzavira, Ze ani tato
skute¢nost neméla vliv na zidkonnost rozhodnuti zalovaného a proto zalobu jako
nedivodnou zamita.

Vyrok o nakladech fizeni se opira o ustanoveni § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobkyné ve véci
v / v v / / / o T /e v/ ’ vV 7
neméla Gspéch, takze pravo na nahradu nakladd nema. Zalovany sice v rizeni Gspésny byl,

v v/ / 4 4 . vV / IV /7 Ve c o/ .
avsak zadné naklady nad ramec jeho bézné Gredni ¢innosti ji nevznikly.

Poulent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.
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Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhaty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 i v v vV .
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasaéni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ / 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 25. Cervence 2019

JUDr. Ing. Viera Hordicova v.r.

predsedkyné senatu
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