Cislo jednaci: 7A 79/2010 - 55-57

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZzeném z ptredsedkyné JUDr. Ing. Viery
Hor¢icové a soudctit Mgr. Kamila Tojnera a Mgr. Jana KaSpara v pravni véci zalobce:
Boehringer Ingelheim s.r.o., IC 480 25 976, se sidlem Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1,
zast. JUDr. Tomasem Jindrou, advokétem, se sidlem U Prasné brany 3, 110 00 Praha 1, proti
7alovanému: Ministerstvo zdravotnictvi CR, se sidlem Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2,
v fizeni o Zalob¢ proti rozhodnuti zalovaného ze dne 22.2.2010, ¢.j. MZDR 60094/2009/FAR,

takto:

I. Zaloba se zamita.
II. Ziadny z ucastnikii nema pravo na nahradu nakladi fizeni.

Odivodnéni

Zalobce se zalobou doruéenou Méstskému soudu v Praze dne 8.4.2010 domahal
piezkoumani shora uvedené¢ho rozhodnuti Zalovaného, kterym bylo zamitnuto jeho odvolani
proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,orgén prvniho stupné®) sp. zn.
sukls169882/2009 ze dne 10.11.2009, jimz byla Zalobci ulozena pokuta za porusSeni ust. § 5
odst. 4 zékona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén¢ a doplnéni zédkona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani (déle jen ,,zdkon o regulaci reklamy*).

Zalobce v podané Zalob& pod bodem II. uvadi, Ze zalovany vyvodil jeho deliktni
odpovédnost ze zjiSténi, Ze sponzoroval semindie zaméfené na odborniky sndzvem
»lelmisartan v sekundarni prevenci kardio & vaskularnich ptihod, na nichz byly
prezentovany vysledky studie ONTARGET uvefejnéné v publikaci The New England Journal
of Medicine. Dlikazem reklamniho zaméfeni uvedeného seminare pak méla byt skutecnost, ze
pozvanka obsahovala reklamni prvky — nazev 1é¢ivého ptipravku Micardis a nazev drzitele
rozhodnuti, jimZ je firma Zalobce. Zalobce piipustil, Ze podle dikce a doslovného vykladu
ptislusného ust. zékona by se v jeho ptipadé o reklamu jednalo, ovSem nikoliv spolecensky
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nezédouci, nebot’ smyslem seminaiti byla vyména informaci s pozitivnim dopadem pro
spolecnost.

V této souvislosti zalobce upozornil na rozpornost samotného zédkona o regulaci
reklamy v ust. § 5, ktery pod pojem ,,setkani* umozinuje podradit i védecky kongres a za
obdobné rozporuplny oznaduje i pokyn Ustavu UST-16 o sponzorovani a odméiovani
odbornikii podle zdkona o regulaci reklamy, v némz je pfedmétné ust. zdkona vykladano tak,
ze aby ,setkdni* podléhalo regulaci zakonem (v€etné sankéni odpovédnosti), musi v jeho
ramci dojit k reklamni aktivit¢ a dale, Ze v souvislosti se sponzorovanim je tfeba odliSit
veédecké kongresy od reklamnich setkani odbornikii. V ptipad¢, Ze se jednd o védecky kongres
s cilem poskytovat zejména odborné informace a vzdélavat ucastniky, neni tento povazovan
za reklamu ve smyslu uvedeného zakona. Zalobce uvedl, Ze ve spravnim fizeni bylo
dostatecné prokazano, ze cile jeho kongrest nebyly v zddném ptipad¢ reklamni. Zdiraznil, Ze
uvedené seminafe sponzoroval na zéklad¢ poptavky vefejnosti, ktera se s pomoci internetu
s vysledky studie jiz dfive seznamila a pozadovala dal$i informace.

Pod bodem III. Zalobce dale rozporoval skutecnost, Ze zalovany napadené rozhodnuti
zalozil na nespravném vykladu ust. § 5 odst. 4 zékona o regulaci reklamy, kdyz z n&j dovodil,
ze reklama na 1é€ivy ptipravek (v daném piipad€ Micardis) nejenze nesmi odporovat souhrnu
udaju o ptipravku, ale jde nad rdmec ¢l. 87 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES (dale jen ,,Smérnice*) stanovenim, Ze nesmi uvadet ani udaje, které ze souhrnu
Gdaji o ptipravku jako takového nevyplyvaji. Zalobce je toho nazoru, Ze pojem ,byt
v souladu® neni totozny s vyrazem ,,identicky*.

V bodé¢ IV. Zaloby pak Zalobce namital materidlni stranku véci. Upozornil, ze
spolecenské Skodlivost ¢i spole¢ensky nezadouci reklama v daném ptipadé€ zanikla, a to jesté
pfed vydanim rozhodnuti odvolaciho organu, ponévadZ vSechny informace, které byly na
zalobcem sponzorovanych védeckych seminafich Sifeny, a které Zalovany posoudil jako
reklamu, se dne 23.11.2009 (tedy jest€¢ v dobé¢, kdy spravni fizeni nebylo pravomocné
uzavieno) staly soucasti udaji, uvedenych v souhrnu udajii o pfipravku. Nejpozdéji tedy
v dobé vydani rozhodnuti odvolaciho organu tak jiz jednani Zalobce zajem spolecnosti
neporusovalo a tudiz nebylo na misté podrobit je jakékoliv sankeci.

Zalobce navrhnul, aby soud rozhodnuti Zalovaného zrusil.

V pisemném vyjadieni k podané Zzalobé Zzalovany uvedl, Ze nazev 1écivého piipravku
Micardis, ktery je v portfoliu zalobce, byl uveden jiz na samotné pozvance na dané seminaie,
stejn¢ jako jméno drzitele rozhodnuti o registraci pifipravku, z ¢ehoz jednoznacné vyplyva
umysl zalobce ptipravek v rdmci seminafii propagovat. Z pozvanky také vyplyva, ze soucasti
seminafe byly i ¢tyfi pfednasky odbornikii v celkové délce trvani dvou hodin a samotné
diskuzi bylo z celkového ¢asu vénovano vzdy pouhych 15 minut. Samotna pozvanka je tak
podle Zalovaného jiz reklamou. Tvrzeni Zalobce, ze seminafe sponzoroval na zikladé

poptavky verejnosti povazuje za nepodlozené.

K argumentaci ohlednd pokynu Ustavu UST-16 uvedl, Ze tento pokyn v Zadném
ptipad¢é nevylu€uje postih za reklamu béhem védeckého kongresu. Hovoii pouze o tom, ze
samotny veédecky kongres reklamou neni, ov§em jeho sponzorovani za ucelem podpory a
predepisovani a spotieby (jak tomu bylo pravé v ptipadé¢ zalobce) jiz ano.
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Zalovany dale konstatoval, Ze v ramci danych seminaft byly prezentovany vysledky
studie ONTARGET a ucastniklim poskytovan reprint textu této studie. Jejim cilem bylo
porovnani ucinnosti 1é€ivych latek ramipril (inhibitor ACE) a telmisartan, ¢i jejich kombinace
u pacientll s kardiovaskularnim onemocnénim nebo u diabetiki s vysokym rizikem.
Z vysledki je pak zfejmé, ze ucinnost obou latek je ekvivalentni, ovSem lécba telmisartanem
u nich vedla k niz§imu vyskytu kasle a agioedému. Vysledky této studie vSak nebyly soucasti
registrani dokumentace piipravku Micardis a nebyly nijak zohlednény v souhrnu udaji o
ptipravku (dale jen ,,SPC*- z Summary of Product Characteristics - pozn. soudu) tohoto
ptfipravku. Z ust. § 5 odst. 4 zédkona o regulaci reklamy vSak informace uvedené v reklamé
musi byt v souladu s SPC piipravku, kterym je garantovana jeho jakost, i¢innost a bezpecnost
a nesmi mu odporovat ¢i uvadét Gidaje, které ze SPC nevyplyvaji. Zalobce tak mél vyckat
s porddanim pfedmétnych seminaii a poskytovanim informaci neodpovidajicich SPC
1écivého piipravku Micardis na dobu, az bude do SPC promitnuta zména vyplyvajici ze
zavért studie ONTARGET, nebot’ v tomto ptipadé nehrozilo zadné nebezpeci z prodleni a
ohrozeni zivota pacientl, ktefi mohli byt stejné Ucinné léceni piipravky obsahujici ACE
inhibitory. Prestoze tedy Micardis je pfipravkem registrovanym, pii registraci nebyly
zkoumany a schvéleny informace vyplyvajici ze zmiflované studie, tudiz v neschvalenych
indikacich jde v podstat¢ o ptipravek neregistrovany. Smeérnice 2001/83/ES zakazuje
jakoukoliv reklamu na léCivy pfipravek, pro ktery nebyla udélena registrace v souladu
s pravnimi predpisy Spolecenstvi. Zakon o regulaci reklamy pak pIné€ koresponduje se znénim
¢l. 87 odst. 2 Smérnice tim, Ze vSechny prvky reklamy na 1é¢ivy pifipravek musi byt v souladu
s tdaji uvedenymi v SPC.

K argumentaci zalobce, Ze Slo o reklamu spoleCensky Zadouci, kdyZ smyslem a cilem
seminafli byla vymeény informaci, které mohly mit pozitivni dopad na vysledky 1é€by mnoha
pacientii zalovany uvedl, Ze spolecensky nezddouci mize byt i reklama, kterd je zamyslena
jako spolecensky prospé$na. Uvadeéné udaje o ptipravku Micardis nebyly podlozeny udaji
ze SPC tohoto pfipravku a tudiz byly neobjektivni a mohly vést k nespravnému pochopeni
ucinkid tohoto pfipravku, na ¢emz nic neméni ani nasledné rozhodnuti Evropské komise ze
dne 23.10.2009 o zmén¢ registrace 1éCivého ptipravku Micardis. Od 15.4.2008 do 6.5.2008
doSlo ze strany Zalobce k reklamni aktivité, v rdmci niZ poskytoval o pfipravku informace,
které nebyly v souladu s tehdy platnym SPC, ¢im se dopustil spravniho deliktu podle ust. 8a
odst. 2 pism. g) zdkona o regulaci reklamy.

K namitanému nedostatku materialni stranky véci zalovany dodal, Ze zdkon o regulaci
reklamy pocitd s moznosti zaniku trestnosti pouze v ust. § 8b odst. 3. Navrhuje, aby soud
zalobu zamitnul.

V replice k vyjadieni zalovaného Zalobce doplnil, Ze nazev 1é¢ivého piipravku bylo
nutno na pozvanku uvést, jinak by tato méla nulovou informacni hodnotu a Gcastnici by se
nedozvédeli, co je tématem a naplni seminafe. Uvedeni drZitele registrace pak nutno vnimat
jako oznameni pro odbornou vetejnost, ze se drzitel registrace seminafe zucastni. Zavéry
zalovaného o reklamnim rozméru védeckych seminait jsou pouze v roving€ jeho subjektivnich
tvrzeni. Ulasti na seminafi Zalobce sledoval zcela logické a pochopitelné cile, napf.
seznameni odborné vetejnosti s nové objevenymi uinky piipravku, ktery je na trhu vice nez
10 let. Dale zalobce pfipomind, ze udaje na pozvance nevypovidaji ni¢eho o skutecném
prabchu seminafe - ze standardniho prib&hu podobnych akci nelze ptesné urcit, zda v daném
okamziku probihd prednaska nebo uz diskuze, kdyz se tyto prolinaji. Nadto zalovany v
uvedeném sméru nepodnikl Zadné Setfeni, neuvedl jaky ¢asovy prostor by z pohledu zédkona o
regulaci reklamy byl pro diskuzi dostatecny, a ani nedolozil, jak a pro¢ pouhé uvedeni nazvu
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zalobce a jeho loga na pozvance mélo podpofit predepisovani, dodévani, prodej a vydej
1é¢iveho piipravku Micardis.

Argumentaci zalované¢ho ohledné¢ uvadéni udaji, které v dob¢ prezentace dosud
nebyly soucasti SPC piipravku ma za nepfesnou a zarazejici, nebot’ piipravek popisované
ucinky mél nezavisle na tom, zda byly obsazeny v SPC ¢i nikoliv.

Zalobce rovnéz rozporuje tvrzeni zalovaného o nesplnéni podminek, kdy lze ve
vyjimecnych piipadech pouzit registrovany lécivy piipravek zplsobem, ktery neni v souladu
s SPC. Uvadi, Ze na trhu neexistoval vybér z vice 1é€ivych ptipravkll obsahujicich inhibitory
ACE (nebot’ z inhibitort ACE mohl byt podavan pouze ramipril) a pfi vyckavani na zménu
registrace pfipravku Micardis hrozilo ohroZeni na Zivoté n€kterych pacientil, nebot’ prekazkou
ucinné 1écby ramiprilem je u témét 35% pacientt suchy, drazdivy kasel, ktery se miiZze objevit
kdykoliv v priibéhu 1écby a vyznamné zhorsSuje kvalitu zivota nemocného.

Méstsky soud v Praze na zékladé¢ podané Zaloby piezkoumal napadené rozhodnuti,
jakoz 1 tizeni, které jeho vydani pfedchazelo, a to v mezich zalobcem uplatnénych zalobnich
bodi, jimiZ je vazan, pfi¢emz vychazel ze skutkového a pravniho vztahu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho organu (§ 75 s.i.s.). Po provedeni fizeni dospél k zavéru, ze Zaloba
neni diivodna.

Soud posoudil zalobni namitky takto:

Mezi Gcastniky neni sporu o tom, Ze zalobce byl v obdobi od 15.4.2008 do 6.5.2008
sponzorem cyklu osmi seminait s piednaskami odbornikti o studii ONTARGET, pii niz byly
prezentovany vysledky této studie a poskytovan i reprint textu (v poctu max. 40 kusi)
uveiejnéného v publikaci The New England Journal of Medicine. Zalobce dokonce piipousti i
moznost, Ze podle dikce a doslovného vykladu ptislusného ust. zakona by se v jeho ptipadée o
reklamu jednalo, ovSem nikoliv o reklamu spolecensky nezddouci, nebot’ smyslem seminait
byla vyména informaci s pozitivnim dopadem pro spolec¢nost a ani ze spisovych materialt
nevyplyva, ze by vedlejsi naplni zminénych seminaii byla rovnéz i jakakoliv forma
pfesvédCovani nebo pobidky k podpofe piedepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo
spotieby humannich 1é¢ivych ptipravk.

Zakon o regulaci reklamy v ust. § 5 odst. 1 pism. e) uvadi, Ze za reklamu na humanni
1écivé ptipravky se povazuji také vSechny informace, presvédcovani nebo pobidky uréené k
podpoie piedepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby huméannich 1é¢ivych
piipravki. Jednd se zejména o sponzorovani védeckych kongrest s ucasti odbornikii a thrada
nakladl na cestovné a ubytovani souvisejicich s jejich ucasti.

Zakon v ust. § 5 vymezuje pojem reklamy $§ifeji, nez jak je uvedeno v ustanoveni § 1
odst. 2 zdkona o reklamé, ale 1 v pfisluSnych ustanovenich zakona o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani. Zakon zde vymezuje jednéni, které sice nejsou zakazana,
ale jsou povazovana za reklamu, a z tohoto divodu i regulovdna. Pod pism. e) pod takova
jednani fadi i sponzorovani védeckych kongrest s ucasti odbornikii, coz je ¢innost, pod kterou
lze zatadit 1 sponzorovani pfedmétnych seminaii Zalobcem. Néamitka Zalobce, Ze v jeho
pripad¢ Slo pouze o seminafe odborné, vetejnosti prospésné a v fizeni nebyly prokazany
zadné pobidky urcené k podpote predepisovani, doddvani, prodeje a vydeje nebo spotieby
lé¢ivého piipravku, je nepodstatnd. Zakon o regulaci reklamy totiz v ust. § 5 odst. 1 jasné tika,
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7ze za reklamu na humdénni 1é¢ivé ptipravky se také povazuji vSechny informace,
piesvédcovani nebo pobidky uréené k podpote piedepisovani, doddvani, prodeje, vydeje nebo
spotfeby humdnnich 1é¢ivych ptipravki, aby pak pod jednotlivymi pism. uvedl ta jednani,
ktera jsou za takovouto reklamu povazovana. V piipad€ Zalobce sponzorovani védeckych
kongresti s ucasti odbornikli pod pism. e). Zdkon o regulaci reklamy tedy povazuje
sponzorovani védeckych kongrest s ucasti odbornikii za reklamu, kterou je tfeba regulovat a
pfisuzuje ji automaticky vlastnosti podle ust. § 5 odst. 1. Ve smyslu dikce zdkona o regulaci
reklamy se tak Zalobce reklamy na humaénni 1é&ivé piipravky dopustil. Pokyn Ustavu UST-16
pak hovoii pouze o tom, ze védecky kongres jako takovy reklamou neni. Pokud vSak jde o
¢innost zalobce odiivodnénou shora, tedy o sponzorovani za ucelem podpory piedepisovani,
dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby, pak se jiz o reklamu bezesporu jedna.

Ze spravniho spisu a vyjadfeni ucastniki fizeni rovnéz vyplyva, Ze zalobce
prezentoval vysledky studie ONTARGET v dobé¢, kdy tyto jesté¢ nebyly soucasti registracni
dokumentace 1é¢ivého ptipravku Micardis a nebyly ani zohlednény v souhrnu tdaji o tomto
piipravku. Z pfedmétné studie vyplyva skutecnost, ze uCinnost 1éCby telmisartanem je u
pacientl s kardiovaskularnim onemocnénim nebo diabetikl s vysokym rizikem ekvivalentni
1é€be¢ ramiprilem, ovSem s niz§im vyskytem kaSle a angioedénu. Tyto informace vSak
neodpovidaly udajim SPC IéCivého piipravku Micardis v dobé, kdy predmétné seminare
probéhly.

Podle § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy jakékoliv informace obsazené v reklamé
na humdanni 1éCivy piipravek musi odpovidat udajim uvedenym v souhrnu tdaji tohoto
ptipravku.

Z uvedeného ustanoveni jasn¢ vyplyva povinnost, aby jakékoliv informace v reklamé
na léCivy piipravek uvedené byly vzdy v souladu se souhrnem udaji o daném lécivém
ptipravku. Reklama pak souhrnu udaji nejenze nesmi odporovat, ale nemize ani uvadeét
udaje, které ze souhrnu o piipravku nevyplyvaji. VSechny informace v reklamé pouzité tak
musi byt podloZzeny udaji SPC piipravku, coz je k tomu uréeny a Ustavem Setieni v ramci
registraniho fizeni schvéleny dokument. V daném piipad€ je zjevné, Ze Zalobce uvedl
vysledky studie ONTARGET v ramci seminare, ktery zakon povazuje za reklamu na humanni
1é¢ivé pripravky, a to v dobé, kdy nebyly informace obsazené v této studii sou€asti souhrnu
tidajti 1é¢ivého piipravku Micardis. Zalobce tak konal aktivity, zdkonem o regulaci reklamy
povazované za reklamni, v dobé&, kdy SPC lécivého ptipravku Micardis neodpovidalo
zavérum studie ONTARGET, a vysledky této studie byly vramci semindie poskytnuty
odborné vefejnosti. Zalobce tak porusil ust. 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Na
uvedeném nemuze nic zmenit ani pozitivni vyjadfeni Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky
pro latku telmisartan ze dne 23.10.2009, nebot’ k poruseni uvedeného ust. zdkona o regulaci
reklamy, které zakazuje uvadét v reklamé jiné udaje, nez ty které jsou uvedeny v SPC daného
1é¢ivého piipravku.

Soud se ptiklonil k zavéru Zalobce, Ze 1ékati maji poskytovat zdravotni péci ve smyslu
zakona a v souladu se soucasnymi poznatky 1ékaiské védy, je vSak bezpodmine¢né nutné, aby
timto seznamovanim nebyly poruseny jiné zdkonné povinnosti - kuptikladu povinnost podle
zdkona o regulaci reklamy spocivajici v podlozenosti vSech udaji v reklamé uvedenych
souhrnem udajl o pfedmétném lécivém piipravku - jak se stalo v ptipadé€ zalobce. Lze rovnéz
prisvédcit v tom, ze 1ékat mize v nékterych ptipadech 1éCivy pripravek pouzit i zplisobem,
ktery neni v souladu s SPC pfedmétného piipravku, avSak rozhodné neni mozné propagace
takovéhoto pouziti. Schvaleni regulacniho spravniho orgdnu ma slouzit jako garance jakosti,
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bezpecnosti a ucinnosti propagovaného lé€ivého piipravku a pokud dojde k propagaci
informaci spravnim organem neschvalenych, mohlo by v krajnim ptipadé dojit 1 k ohroZeni
lidského zdravi a Zivota. Ze se v piipadé Zalobce jednalo o informace Vyborem pro huménni
1é¢ive piipravky pozdé&ji potvrzené, je ve svétle shora fe€ené¢ho bezpredmétné.

Stejn¢ jako spravni organy obou stupiii tak 1 soud dospél k zavéru, Ze sponzoring
semindit ONTARGET zamétfenych na odborniky byl ve smyslu ust. 5 odst. 1 pism. d)
reklamou, Zalobce pii nich prezentoval vysledky a udaje, které v rozhodné dob¢ neodpovidaly
udajiim uvedenym v SPC Ié¢ivého piipravku Micardis a porusil tak ust. § 5 odst. 4 zdkona o
regulaci reklamy. Na zaklad¢ shora uvedeného soud dospél k zavéru, Ze Zaloba neni diivodna,
a proto ji podle § 78 odst. 7 s.f.s. zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni se opira o ust. § 60 odst. 1 s.i.s. Zalobce nebyl v Fizeni
uspéSny, nema proto na nahradu ndkladi fizeni pravo. To by nalezelo UspéSnému
zalovanému, soud vSak z obsahu spisu nezjistil, Ze by mu naklady fizeni nad ramec béZznych
vydajii vznikly, ostatné zalovany zddné své naklady ani neuplatnoval.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasa¢ni stiznost ve 1htit€ dvou tydnii ode dne
jeho doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u
Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasac¢ni
stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasa¢ni stiZznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym
oznacenim shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhlity na sobotu, ned€li nebo svatek, je
poslednim dnem lhtty nejblize nésledujici pracovni den. Zmeskani lhiuty k
podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasaéni stiznost 1ze podat pouze z diivodti uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a
kromé& obecnych naleZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti
némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych divodua jej stéZovatel napada, a
udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doru¢eno.

V ftizeni o kasacni stiznosti musi byt sté¢Zovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li st€Zovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo
jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich
zakonu vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu
lze ziskat na jeho internetovych strankédch: www.nssoud.cz.

V Praze dne 30. dubna 2014

JUDr. Ing. Viera Horc¢icova, v.r.
predsedkyné senatu



