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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném zpredsedy Milana Taubera,
soudce Vadima Hlavatého a soudkyné Pavly Klusackove ve véci

zalobce: EGIS Praha, spol. s r.0., ICO 63982722
se sidlem Ovocny trh 1096/8, Praha 1
zastoupeny advokatem Mgr. Janem Porizkem
se sidlem Kovakt 554/24, Praha 5

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 21. 1. 2022, ¢. j. 45858/21/5300-22444-712153,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z 0lastnikd nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odtvodnéni:
Obsah Zaloby

. Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce domahal zrufeni v zahlavi
uvedeného rozhodnuti (pozn. soudu, napadené rozhodnuti v zahlavi uvadi zjevné chybné
datum 21. 1. 2021, u elektronického podpisu je uvedeno spravné datum), kterym bylo
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k odvolani zalobce ¢astecné zménéno rozhodnuti Statntho ustavu pro kontrolu léciv ze dne
18. 6. 2021, ¢. j. sukl178665/2021, ve zbytku bylo odvolani zamitnuto a prvostupriové
rozhodnuti bylo potvrzeno. Podle vysledného znéni vyroku byl zalobce shledan vinnym
ze spachani prestupku dle § 8a odst. 2 pism. d) zakona ¢. 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*), ktery spachal
tim, ze jako zadavatel zadal dne 8. 2. 2017 reklamu na humanni lecivy pripravek (dale jen
LHLP“) Egiramlon ve formé letaku Siteného v poctu 800 kusti na kongresu 42.
Angiologickeé dny v obdobi 23. az 25. 2. 2017, ve které byla uvedena tvrzeni, ze kombinace
ramipril + amlodipin je 0 24 % Uc¢innéjsi ve snizeni systolického tlaku krve nez samotny
amlodipin a 0 26 % 0¢innéjsi ve snizeni diastolického tlaku krve nez samotny amlodipin;
kombinace ramipril + amlodipin snizuje tlak krve G¢innéji nez monoterapie amlodipinem;
ramipril ve srovnani s placebem signifikantné snizuje riziko kardiovaskularni morbidity, a
to 0 22 %; Egiramlon prokazatelné snizuje vyskyt otokl oproti monoterapii amlodipinem,
ktera neodpovidaji tdajim uvedenym v souhrnu daji o pfipravku (dale jen ,SPC*), ¢imz
porusil § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, dle néjz jakékoliv informace obsazené v
reklamé na HLP musi odpovidat Gdajim uvedenym v SPC. Za tento prestupek byla
zalobci dle § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy ulozena pokuta ve vysi
170 000 K¢ (v prvostupniovém rozhodnuti 180 000 K¢).

Zalobce v zalobé uvedl, ze napadené rozhodnuti je neprezkoumatelné. Prvostupnovy organ
oduvodnil svij zavér o spachani prestupku mj. tvrzenim, ze zalobce zadanim letaku ziskal
/4 v v 7/ / o Ve M 4 /7 Vv
neopravnénou konkurenc¢ni vyhodu, z tohoto divodu oznalil jednani zalobce za vysoce
nebezpecné. Konkurenéni vyhoda pak byla oznalena také za jedinou pfitézujici okolnost.
Prvostupniovy organ pritom neuvedl, v ¢em by méla tato konkurenéni vyhoda spolivat,
natoz aby ji néjak kvantifikoval. Reklama dle zalobce vzdy slouzi k ziskani konkurencni
vyhody, tudiz se nemuze stat pritézujici okolnosti dotéeného prestupku. Zalovany shledal
tuto odvolaci namitku zalobce divodnou, od této pritézujici okolnosti odhlédl a snizil
0, VeV v % 4 / vV i 4 4 o v /
pokuty o cca 5,6 %, priemz toto snizeni ma zalobce za arbitrarni a nezduvodnéné, a proto
neprezkoumatelné.

Zalobce byl presvédlen, Ze spravni orginy nezji$fovaly skutecnosti svédéici v jeho
prospéch. Pro rozhodnuti byl vyznamny 4daj o poctu letaku skutecné distribuovanych
tretim osobam. Ve vyjadreni zalobce ze dne 7. 4. 2017 bylo uvedeno, ze vétsina letakt byla
predana pofadateli kongresu, ktery je mél vlozit do tasek predavanych Gcastnikim
kongresu. Zalobce rovnéZ uvedl, Ze Gi¢astnikiim kongresu byly predany viechny letéky, to
byla viak jen domnénka vychézejici ze skuteénosti, Ze mu #adné nebyly vriceny. Zalobce
po poradateli kongresu vraceni zbylych letakd nepozadoval, ¢ast z nich tak mohla byt
zniena. Pfi pfipravé vyjadreni ze dne 7.4.2017 zalobce po osudu letak nepatral,
v doplnéni odvolani ovsem na tyto skutecnosti upozornil, le¢ zalovany se jimi nezabyval.
V prestupkovém fizeni pfitom ani eventualni doznani obvinéného nezbavuje spravni organ
povinnosti zjistit skutkovy stav tak, aby o ném nebyly divodné pochybnosti (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 22. 1. 2009, &. j. 1 As 96/2008-115).

Spravni organy nezjistovaly relevantni okolnosti k zadani zpracovani letaku. Spokojily se s
tvrzenim ve vyjadfeni zalobce o objednani tisku letaku dne 8. 2. 2017, a¢ bylo zfejmé, ze k
zadani jeho zpracovani muselo dojit podstatné dfive. Spravni organy mély k dispozici
dokumenty, ze kterych vyplyvalo, Ze Zalobce objednal Sifeni letaku u poradatele kongresu
jiz v listopadu 2016. Elektronicka verze letaku zaslana prvostupfiovému organu byla z
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ledna 2017, Cemuz samoztejmé muselo predchazet ptislusné zadani. Tyto okolnosti by
pritom mohly mit vliv na promléeni prestupku, popt. na aplikaci § 43 odst. 2 zakona ¢.
250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a rizeni o nich (dale jen ,prestupkovy zakon®),
tj. upusténi od ulozeni spravatho trestu. Spravni organy se kaplikaci § 43 odst. 2
prestupkového zakona nevyjadrily vibec.

Zalobce namitl absenci nasledku predmétného prestupku. Prvostupriové rozhodnuti uvadi,
ze v ramci vedeného spravniho vizeni o prestupku nebyl prokdzan negativni disledek jeho vyse
popsaného protipravnibo jednani na verené zdravi“. Dle zalobce takovy nasledek vibec
nehrozil, coz vylucuje spachani predmétného prestupku. V pripadé predmétného
prestupku je chranén zajem na spravném a racionalnim pouzivani lé¢ivych pripravka, a
potazmo ziajem na ochrané zdravi pacienti. Dle zalobce nemohly udaje vytykané
4 4 M 4 / 4 v 4 / i 4 4 Ve /
spravnimi organy vest lékare k nespravnému nebo neracionialnimu pouziti HLP
Egiramlon. Typicky by mohlo jit o jeho pouziti k 1é¢bé onemocnéni, k jehoz 1é¢bé neni
v . Ve s . . ’ . Ve s ) / /
urcen, k jeho pouziti navzdory kontraindikacim, jeho pouziti v nespravné davce apod.
Vytykané tdaje by mohly nanejvy$ ovlivnit lékare hledajictho GCinnéjsi alternativu k
4 Ve / 4 M i
monokomponentnimu HLP s obsahem lé¢ivé latky amlodipin.

Zalobce mél rovné’ za to, Ze tvrzeni ohledné Udinnosti kombinace 1é¢ivych latek
amlodipinem a ramipril v letaku je pravdivé. Tato tvrzeni se netykaji HLP Egiramlon, ale
16¢ivé latky ramipril nebo kombinace 1é¢ivych latek ramipril a amlodipin. Udaj, Ze 16¢iva
latka ramipril ve srovnani s placebem signifikantné (o 22 %) snizuje riziko kardiovaskularni
morbidity, vychazi ze studie HOPE. Udaj, Ze 1é¢ba kombinaci 1é¢ivych latek ramipril a
amlodipin v porovnani s lé¢bou pouze latkou amlodipin G¢innéji snizuje systolicky (o 24
%) a diastolicky (o 26 %) tlak krve a snizuje vyskyt otokt, vychazi ze studie ATAR. V
fizeni nebyly tyto studie a jejich zavéry ze strany spravnich organt nijak zpochybnény.
Studie HOPE byla mimo jiné v dobé zadani letdku zminéna v SPC vétsiny lécivych
ptipravku s obsahem kombinace lé¢ivych latek ramipril a amlodipin. Tvrzeni prevzaté ze
studie HOPE se navic tyka 1é¢ivé latky ramipril samotné, nikoli jeji kombinace s lécivou
latkou amlodipin. Rovnéz SPC vétsiny monokomponentnich lé¢ivych pripravka s
obsahem 1éc¢ive latky ramipril studit HOPE zminovalo. HLP obsahujici tyto lécivé latky
(jejich fixni kombinaci) jsou v zasadé terapeuticky zaménitelne.

Navazné na to zalobce namitl nespravné pravni posouzeni vztahu SPC a Udaji z
odbornych publikaci. Nesouhlasil stim, ze normuje-li § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy, ze jakékoliv informace obsazené v reklamé na HLP musi odpovidat tdajim
uvedenym v SPC, znamena to, ze by informace obsazené v reklamé musely byt zaroven
obsazeny i v SPC. Zejména v piipadé reklamy urcené pro odborniky je nutné vnimat
pojem ,odpovidat® podstatné volnéji. Odbornikiim je SPC nepochybné znamo, pficemz
reklama obsahuje dalsi {(daje umoznujici uclinit spravné rozhodnuti o pouziti HLP.
Reklama pouze kopirujici SPC nema patfi¢nou informadni hodnotu. Zakon o regulaci
reklamy v § 5b odst. 2 stanovi, ze reklama uréena odbornikim muze, nebo dokonce musi
obsahovat informace neuvedené v SPC - dle pism. c¢) a d) musi reklama obsahovat
informaci o zpusobu vydeje HLP podle rozhodnuti o registraci a informaci o zptsobu
hrazeni z prosttedkt vefejného zdravotniho pojisténi. Dle pism.a) pak musi obsahovat
presné, aktualni, prokazatelné a dostate¢né (plné (idaje umozniujici odbornikiim vytvorit si
vlastni ndzor o terapeutické hodnoté huméanniho 1é¢ivého pHpravku. Udaje prevzaté z
odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovany a musi byt
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uveden jejich zdroj. Zalobce se proto domnival, Ze byl naopak povinen vytykané tdaje
v letaku uvést a spachal by prestupek jejich neuvedenim.

Vztahem mezi SPC a (daji uvedenymi v reklamé na HLP uréené pro odborniky ve smyslu
zakona o regulaci reklamy se zabyval také Soudni dvir Evropské unie (dale jen ,SDEU®).
Pravni Gprava této reklamy je vysledkem transpozice smérnice Evropského parlamentu a
Rady ¢. 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych ptipravka.
Konkrétné v rozsudku ze dne 5. 5. 2011, C-249/09, Novo Nordisk AS v. Ravimiamet, dospél
SDEU pfi vykladu ¢l. 87 odst. 2 této smérnice k zavéru, ze musi byt vykladan v tom
smyslu, ze zakazuje, aby v reklamé na HLP uréené osobam zpusobilym jej predepisovat
nebo vydavat byla zvetejiiovana tvrzeni, ktera jsou v rozporu s SPC, ale nepozaduje, aby
vSechna tvrzeni uvedena v této reklamé byla obsazena v SPC nebo aby z né byla
dovoditelna. Takova reklama muaze obsahovat doplnujici tvrzeni k 4dajim zminénym v ¢l.
11 této smérnice za podminky, zZe tato tvrzeni potvrzuji nebo zpfestiuji udaje uvedené
v SPC, jsou s nimi sluditelna a nezkresluji je. Skutkové slo o to, ze zatimco v reklamé bylo
uvedeno, ze doteny 1éCivy pripravek uéinné kontroluje hladinu krevniho cukru s nizsim
rizikem hypoglykémie, podle SPC je hypoglykémie nejCastéjsim vedlejsim ucinkem
1é¢ivého pripravku. Podle reklamy 68 % pacientl uzivajicich 1écivy ptipravek na vaze
nepribyva, a nékteti dokonce na vaze ubyvaji, zatimco podle SPC vaha téchto pacienta
bud’ vzrostla mirné, nebo nevzrostla vibec. Konecné, v klinické praxi 82 % pacientt 1é¢ivy
ptipravek injek¢né aplikovan jedenkrat denné, ale podle SPC je 1élivy pripravek podavan
jednou az dvakrat denné.

Vytykané udaje dle zalobce splnuji pozadavky citovaného judikatu SDEU. HLP Egiramlon
je podle SPC indikovin k 1éché hypertenze jako substitucni léchba u dospélych pacienti
dostatecné lécenych jednotlivymi pripravky podavanymi soubéiné ve stejnych davkdch jako v
kombinovaném pripravku, ale ve formé samostatnych tablet“. Udinky 1é¢ivych latek ramipril
a amlodipin jsou podrobné popsany v ¢lanku V. farmakologické vlastnosti SPC. Tvrzent,
ze terapie kombinaci 1é¢ivych latek ramipril a amlodipin snizuje krevni tlak Gcinnéji nez
monoterapie lécivou latkou amlodipin, tak zpresniuje daj o urcenit HLP Egiramlon k lécbé
hypertenze. To plati 1 o tvrzeni, ze kombinace téchto latek je GCinnéjsi nez monoterapie
lécivou latkou amlodipin ve snizovani systolického a diastolického tlaku. Je-li HLP
indikovan k 1écbé hypertenze, z logiky véci musi snizovat systolicky 1 diastolicky tlak,
ledaze by bylo vyslovné uvedeno jinak. Pro lékate 1é¢iciho pacienty s hypertenzi lé¢ivymi
ptipravky s obsahem 1é¢ivych latek ramipril a/nebo amlodipin, zejména v ptipadé
nedostateéné terapeutické odpovédi na tuto 1é¢bu, je nepochybné informace o vyssi
Géinnosti kombinace téchto 1é¢ivych latek vyznamna a pfinosna.

Zalobce namitl nenaplnéni materialni stranky prestupku. Zduraznil, Ze § 5 odst. 4 zikona
o regulaci reklamy mezi pravdivymi a nepravdivymi 0daji nerozliSuje a ani nezohledriuje
o e o . . v 4 4 / ’ 4 Vev/ v/ o
jejich puvod. Postih jeho poruseni musi byt vyhrazen zavaznéjsim pripadum, tedy
7 Ve v 7oV 7 ’ ‘o ~ v oo v /
nepravdivym, ¢i alespon zavadéjicim Gdajim. Zalobce podotkl, ze informace obsazené
v letaku nebyly Gcéastnikim kongresu nijak aktivné sdélovany a tGclastnici nebyli letaky
presvéd¢ovani, aby HLP Egiramlon ptredepisovali. Letak byl stfadou dalSich materialt
umistén do tasek, pripadné byl k dispozici na stanku. Neni ztejmé, kolik letakd bylo
Géastnikim predano, kolik si jej skuteCné precetlo a zda nékoho ovlivnil. Spoledenska
v M 4 . v v / /4 VvV 4
skodlivost se také oslabuje v Case, zalovany rozhodl témér 5 let (v rozporu s pravem
v 4 4 4 Ve Vv /4 v 4 4 4 v \4
zalobce na vydani rozhodnuti v primérené dobé) po spachani prestupku a zalobce se v
Vv v/ 4 v/ v M
mezicase zadného dalsiho prestupku nedopustil.
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Zalobce doplnil, ze v tomto obdobi také probéhla pandemie nemoci covid-19, coz zaplnilo

4 i * o Vev/ M 4 M v / o v / 4 v
média nejriznéj$imi tvrzenimi ohledné 1ékd na tuto nemoc. Prvostupnovy organ chtél dle
zalobce ztejmé zakrocit napt. proti tvrzeni o 1éku ivermektin, ale ustoupil od toho, patrné
z obav z reakce verejnosti. V kontextu tohoto se trestani zalobce jevi neptimérené.

Zalobce oznadil postup Zalovaného p¥i sniZeni pokuty za nezikonny. Zopakoval, Ze
sni¥eni pokuty Zalovanym o cca 5,6 % neni nijak odévodnéno. Udajni konkurenéni
vyhoda byla jedinou pfitézujici okolnosti oznaCenou prvostupniovym organem. Tvrzeni
zalovaného, ze prvostupnovy organ ke konkurenéni vyhodé nepfihlédl jakozto k
pritézujici okolnosti, odporuje textaci prvostupnového rozhodnuti. Z prvostupriového
rozhodnuti nevyplyva, ze by Udajna konkurencni vyhoda byla zohlednéna navySenim
pokuty o 10000 K¢. Jako jedina pritézujici okolnost, ktera nadto méla ucinit jednani
zalobce vysoce nebezpelnym, se samozfejmé musela do vyse pokuty promitnout
podstatné. Zalovany tak mél bud zjistit, v jakém rozsahu se (idajna konkurenéni vjhoda do
puvodné ulozené pokuty promitla, nebo mél vysi pokuty sam urcit v celém rozsahu.

Zalobce mél za to, ze ulozena pokuta je nepfimérena. Zalovany uvedl polehlujici
okolnosti: bylo distribuovano mensi mnozstvi letaku (800 kusu), coz je vsak dle zalobce
*V_V / v 4 v v M i / \4 4 eV _V M M
vytisténé mnozstvi, skutecné distribuované mnozstvi nebylo zjisténo; distribuce byla
4 v M 4 v v v/ o 4 4 M 4 o Vv . /
provadéna jednorazové béhem tfi dnG; nebyl prokazan negativni dusledek na verejné
zdravi, pficemz dle zalobce byl tento nasledek objektivné vyloucen; jednalo se o prvni
A . v v v/ ’ ~ .
poruseni zakona o regulaci reklamy zalobcem; zalobce v fizeni spolupracoval. Zalobci byl
presvédcen, ze mélo byt dale zohlednéno: vytykané udaje nemohly vést lékare k
nespravnému predepsani HLP Egiramlon; zpusob Sireni letaku, kdy ten nebyl napt.
predavan lékarim reprezentanty zalobce pti jejich nav$tévach ani jinym aktivnim
zpusobem; Sireni letaku odbornikim; prevzeti vytykanych tdaji z odbornych publikaci,
jejichz spravnost nebyla spravnimi organy zpochybnéna. Zalobce upozornil, ze u
predmétného prestupku nenti stanovena dolni hranice.

Zalobce namitl poruSeni zisady predvidatelnosti rozhodnuti a ochrany legitimniho
ocekavani. Pokuta ulozena zalobci se vymyka pokutam ulozenym v minulosti za totozny
prestupek, pricemz zalobce si v pribéhu spravniho fizeni vyzadal prislusna rozhodnuti. S
ohledem na postup prvostupniového organu pfi vyrizovani této zadosti se zalobce odvolal
proti vyzvé prvostupniového organu ze dne 3. 8. 2021, ¢. j. sukl221272/2021, k doplnéni
odvolani proti prvostupriovému rozhodnuti. Ackoli se jednalo o odvolani proti trivialnimu
procesnimu usnesenti, zalovany o ném rozhodl az dne 21. 1. 2021, ¢. j. MZDR 33420/2021-
4/OLZP, tedy stejného dne jako u napadeného rozhodnuti. V ten samy den zalovany
vydal téZ usneseni ¢. j. MZDR 32153/2021-4/OLZP, jimz zamitl zadost zalobce o natizeni
Gstniho jednani. Zalobce v tom spatfoval iéelovy postup.

Zalobce predestfel informace o 7 ¥zenich tykajicich se totozného prestupku jako u
zalobce: dle spisovych znalek jde o fizeni zlet 2014 az 2019; jedna z pokut ma vysi
150 000 K¢, zbywajici se pohybuji v rozsahu 200 000 K¢ az 250 000 K¢&; ve dvou fizenich
doslo k vice porusenim zakona; vjednom fizeni byla reklama Sifena internetem, ve
zbyvajicich se pocet letaki pohyboval od 1000 ks do 7 000 ks; na odbornou literaturu
odkazovano nebylo, popt. to neni zfejmé. Zalobce povazoval své jednani za vyrazné méné
zavazné nez v oznacenych pripadech.

Zalobce se domnival, Ze do$lo k nezikonné koncentraci fzeni. Prvostupfiovy orgin
usnesenim ze dne 6. 9. 2018, ¢. . sukl319770/2018, urdil dle § 36 odst. 1 spravniho radu
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zalobci lhutu 10 dnt pro predlozeni navrht, dtkaza, popt. jinych tvrzeni. Zalobce sice v
navaznosti na toto usneseni sva skutkova tvrzeni a dukazni navrhy doplnil, toto doplnéni
vSak nebylo zdaleka dostate¢né a usneseni zalobci znemoznilo tvrdit dalsi nové skute¢nosti
a navrhovat dal$i dikazy. Od vydani usneseni do vydani prvoinstanéniho rozhodnuti
ubéhly bezmala tti roky, béhem nichz zalobce zjistil skutecnosti, které by tvrdil, a dikazy,
M v 4 / v/ 4 M 4 4
jejichz provedeni by mnavrhl, nebyt koncentrace fizeni. Jde zejména o rozhodnuti
prvostupniového organu v jinych vécech.

Spravni organ muze § 36 odst. 1 spravaiho fadu aplikovat typicky v fizenich zahajovanych
4 vV V/ i v/ v v 4 v/ A /4 4 4 M 4 Ve V .. i
na zakladé zadosti. V pripadé prestupkového fizeni je spravni organ povinen nalezité zjistit
skutkovy stav bez ohledu na to, zda je obvinény v fizeni aktivni, ¢i nikoli, coz uvadi 1
v / v v 4 4 4 4 v M v /
zalovany, dle zalobce tomu ovsem spravni organy nedostaly. Ostatné obvinény
z prestupku muze dle § 97 odst. 1 prestupkového zakona v odvolani nebo v prubéhu
odvolaciho fizeni uvadét nové skutecnosti nebo diukazy. Nepfipadné je tvrzeni zalovaného,
ze pravé z tohoto duvodu (prestupkové fizeni nelze koncentrovat) ke koncentraci nedoslo.
Nezakonnost neni divodem, pro ktery by usneseni prvostupniového organu bylo nicotné.

Zalobce konecné brojil proti nenafizeni ustniho jednani. Po nezdkonném postupu
prvostupniového organu pii zjistovani skutkového stavu chtél zalobce zabranit jeho
4 4 4 v/ 4 4 v/ 4 / 4 . 4 4 /v
opakovani v odvolacim fizeni. Proto se domahal nafizeni Gstniho jednani za Gcelem
4 4 4 . 4 . V / 4 .. / v /
provedeni dokazovani (zejm. rozhodnutimi prvostupniového organu v jinych vécech) svym
podanim ze dne 7. 12. 2021. Zalovany mu nejen nevyhovél, ale usneseni ze dne 21. 1. 2022,
¢ j. MZDR 32153/2021-4/OLZP, zalobci doruéil soucasné s napadenym rozhodnutim.
Tvrzeni zalovaného, ze Ucastnik spravniho fizeni nemusi byt vyrozumén o provadeéni
listinnych dikazd, a ze tedy ani nemusi byt jejich provadéni pritomen, neni prilehave.
Cityje z komentare ke spravnimu fadu, pridemz v prestupkovém ftizeni plati prisnéjsi
M vV _V 4 / 4 M 4 4 7 J 4 M . v \4 /.
pravidla pro upusténi od ustniho jednani. Tvrzeni je také irelevantni, jelikoz zalovany
navrhované dtkazy vibec neprovedl a svij postup v napadeném rozhodnuti nijak
v M 4 \4 /4 4 \4 v/ 7 7/ 4 . 4 4 /4
nevysvétlil. Dale postup zalovaného ukazal, ze natizeni Gstniho jednani bylo nezbytné pro
uplatnéni prava zalobce podle § 36 odst. 2 spravniho radu vyjadfit v fizeni své stanovisko,
zejmeéna co se tyCe nezjistovani skutkového stavu.

Vyjadreni Zalovaného

Zalovany navrhl zalobu zamitnout. K namitce neprezkoumatelnosti uvedl, ze
prvostupniovy organ neprihlizel k tvrzené konkurenéni vyhodeé jako k pritézujici okolnosti
dle § 40 prestupkového zikona, ale pfihlizel k ni pti hodnoceni zavaznosti jednani.
Konkurenéni vyhoda je pfitom nedilné spojena se samotnou podstatou prestupkt podle
zakona o regulaci reklamy. Zalovany proto v napadeném rozhodnuti uvedl, ze
konkurenéni vyhoda nemtze byt hodnocena tak, Ze zvysuje zdvaznost spachaného
v b M v 4 4 4 4 Vev/y / 4 M
prestupku, nebot by se jednalo o poruseni zasady zakazu dvojitho pricitani. Ani po
odhlédnuti od této okolnosti vsak nebyl divod pro zastaveni fizeni, jelikoz materialni

’ v v ’ . ’ .y / , Ve
stranka prestupku byla naplnéna (stran namitky tdajného nezakonného postupu pti
snizeni pokuty viz nize).

Ohledné namitaného nezjistovani skutenosti svédéicich ve prospéch zalobce zalovany
uvedl, Zze prvostupriovy organ radné identifikoval skutek a jednoznaéné ho vymezil. K
4 4 4 v M \4 4 4 / 4 o
tvrzeni, ze zalobce po poradateli kongresu nepozadoval vraceni zbylych letaku, ergo
nemusely byt vSechny rozdany, zalovany poznamenal, ze v ftizeni bylo vychazeno z
vyjadreni zalobce ze dne 7. 4. 2017, které bylo provazeno pozadovanymi dokumenty. V
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tomto vyjadreni zalobce uvedl: ,Celkem bylo objednino a dodino 800 kusi predmétného
letaku. Toto mnoZstvi (bez vzorku, ktery si scastnik ponechal pro evidenini ncely) bylo také
skutecné predano scastnikim kongresu 42. Angiologické dny.“. Mnozstvi letakt bylo zminéno
v prikazu doruCeném zalobci dne 21.8.2018 (vyslovné je uvedeno ,vyristéno a
distribuovdno celkem 800 letaki), takze musel védét, ze s timto mnozstvim prvostupnovy
4 M 4 v v / */ v 4 v v / v 4 4
organ operuje. Tvrzeni, ze pfed uvedenym vyjadrenim mél zalobce malo lasu, nedava
M / V/1°V /4 4 v 4
smysl, a to zejména v kontextu poukazu na prilis dlouhou dobu trvani prestupkového
fizeni. Zalobce se v ramci celého prestupkovéeho fizeni mohl vyjadrovat k ¢emukoliv. Byl
k tomu i opakované vyzyvan (napt. sdéleni o podaném odporu a sdéleni o ukonceni
*eV) 4 4 o v 4 A 4 v ’ v v Vv / 4 o
zjistovani podkladt). Zménu ve svém nazirani na mnozstvi skute¢né predanych letaka
zalobce uplatnil az v doplnéni odvolani a v zalobé, drive nic takového netvrdil. Své tvrzeni
navic neoprel o zadny relevantni diukaz.

K odkazu na rozsudek sp. zn. 1 As 96/2008 zalovany podotkl, Ze se jedna o reseni zcela
odlisné situace a jiného typu fizeni. Judikat navic cituje jiz zruseny zakon ¢. 200/1990 Sb.,
o prestupcich. Ten se tykal vyhradné prestupka fyzickych osob, nova dprava fesi i
prestupky osob pravnickych.

K tvrzeni ohledné zadani pfedmétné reklamy zalovany opét odkazal na vyjadreni zalobce
ze dne 7. 4. 2017. Zalobce jednoznacné uvedl, ze reklamu zadal dne 8. 2. 2017, a za celou
dobu fizeni to nerozporoval. Na objednavce ze dne 7. 2. 2017 dorucené dne 8. 2. 2017 je
uvedeno objednani grafickych praci a tisku letaku v poctu 800 kusia. Tomu odpovida i
faktura zpracovatele ze dne 21. 2. 2021. I kdyby dochazelo k dil¢imu zpracovani ¢i jednani
o zpracovani reklamy drive, dulezité je zavazné zadani reklamy.

Stran aplikace § 43 odst. 2 prestupkového zakona zalovany uvedl, Ze na upusténi od
potrestani neni pravni narok. Jedna se o vyjimecny institut, kdy muaze spravni organ,
M v 4 Ve / o / M i o v/ M v/ /4
pokud nejsou splnény podminky pro vyuziti jinych institutt (napriklad mimoradného
snizeni vymeéry pokuty), posoudit specifické okolnosti konkrétniho ptipadu a reagovat tak
M i v /4 4 Ve vV v v/ / / V / 4
na situaci, ze by spravni trest byl nepriméfené prisny nebo by bylo neidelné ho ukladat.
Takovato situace nenastala. Zalovany byl presvédcen, ze ulozeny trest je adekvatni
4 / v M v / ’ o o v 4 /v 4 4
spachanému prestupku, jak ostatné vyplyva i z odGvodnéni vyse pokuty obou spravnich
rozhodnuti. Aplikace zminéného ustanoveni by byla obsahem spravnich rozhodnuti pouze
za situace, pokud by k ni bylo pristoupeno.

Teze, ze nebyly zjistovany okolnosti svédcici ve prospéch zalobce, je v rozporu s realitou,
kdyz v odidvodnéni vyse pokuty v prvostupriovém rozhodnuti jsou piedev$im skutecnosti
zohlednéné ve prospéch zalobce. Tvrzeni zalobce, Ze jiz samotné projednani véci postacilo
k napravé zalobce, je Gcelové, ponévadz z prestupkového tizeni a ze zaloby vyplyva, ze
zalobce vibec neptripousti, ze spachal prestupek.

Co se tyfe namitané absence nasledku prestupku, zalovany opadil, Ze spolecenska
skodlivost jednani zalobce spociva predevsim v nejistoté, zda reklamni tvrzeni odpovida
realité, coz je stav krajné nezadouci. Zikon o regulaci reklamy je pravé proto velmi
striktni, aby zamezil uvadéni Gdajt, které vzbuzuji pochybnosti o své pravdivosti, nebot
nepravdivy Gdaj by se mohl odrazit na lidském zdravi. V reklamé na HLP se tedy mohou
uvadét pouze Udaje, které prosly registratnim fizenim a jsou provéfené statni autoritou,
tedy tdaje odpovidajici SPC.

Ke studiim HOPE a ATAR zalovany podotkl, Ze tvrzeni vychazejici z téchto studii nejsou
v SPC o HLP Egiramlon uvedena ani zohlednéna, informace z nich plynouci nejsou s
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timto SPC v souladu a ani je z néj nelze zaddnym zptsobem dovodit, zaroven nezptestiuji
ani nepotvrzuji tvrzeni uvedend v SPC, tudiz s nim nejsou sluditelna. O hodnotach
systolického a diastolického tlaku se v SPC pojednava pouze v souvislosti s pediatrickou
populaci, a to v kontextu davkovani ramiprilu. Kritérium rizika kardiovaskularni
morbidity pro dospélou populaci neni v SPC vibec zminovano, nelze tedy tento daj ani
zpresnit, ani podporit. Téz kritérium rizika vyskytu otokd pro HLP Egiramlon neni v
SPC vibec zminovano, nelze tedy tento Udaj ani zpresnit, ani podpofit.

Predmétna reklama pak neodpovida SPC ani z toho dtvodu, ze v SPC neni k nalezeni
jedina zminka, ze by kombinace latek ramipiril a amlodipin byla jakkoli vyhodnéjsi pro
pacienta (resp. UCinnéj$l) nez monoterapie samotnym amlodipinem ¢i samotnym
ramipirilem. Byla-li by v SPC uvedena (byf obecna) informace o vyhodnosti pouziti
kombinace latek ramipiril a amlodipin oproti monoterapii témito latkami, pak by
predmétna reklama ztejmé mohla splnovat legislativai pozadavky, nebot by dle konkrétni
povahy informace v SPC zpfesniovala ¢i potvrzovala udaje uvedené v SPC. Vyhodnost
pouziti kombinace ramipirilu a amlodipinu nelze dovodit ani z bodu 4.1 SPC, z néhoz
plyne jen to, ze HLP Egiramlon je urcen pro podani v 1ékové formé jedné tvrdé tobolky
namisto dvou tablet monokomponentnich lécivych ptipravka.

K tvrzeni, ze vysledky studiit HOPE a ATAR jsou zachyceny v SPC jinych, terapeuticky
zaménitelnych HLP, zalovany uvedl, Ze je to pro zavér o spachani prestupku irelevantni.
Zakon zjevné nepripousti zohlednovani SPC jinych HLP. Po adresatech reklamy nelze
pozadovat, aby si vyhledavali SPC jinych HLP, které navic v predmétné reklamé nebyly
uvedeny. Reklama neni studijni material, slouzi k propagaci konkrétniho HLP, tedy ke
zvyseni jeho spotteby. Pouze na zadavateli (zpracovateli) reklamy spociva odpovédnost za
spravnost tam uvedenych Udaju. Nelze presouvat odpovédnost z autora reklamy na jeji
adresaty. Sdéleni o Uspésnosti HLP zapusobi na adresata reklamy okamzité, pricemz takové
tvrzeni uvedené v reklamé je schopné ovlivnit jeho rozhodnuti, af uz je pravdive, ¢i
nikoliv. Zalovany také odkazal na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 30. 4. 2014, ¢&.
j. 7 A 79/2010-55, dle néhoz ,schvdleni regulacnibo spravniho organu md slouZit jako garance
jakosti, bezpecnosti a wcinnosti propagovaného lécivého pripravku a pokud dojde k propagaci
informaci spravnim organem neschvalenych, moblo by v krajnim pripadé dojit i k ohroZeni
lidského zdravi a Zivota. Ze se v piipadé Zalobce jednalo o informace Viborem pro humdnni
lécivé pripravky pozdéji porvrzené, je ve svétle shora Teceného bezpredmétné.“. Ani dodatecné
schvaleni urditého tvrzeni tak nema pro posouzeni, zda byl spachan prestupek, zadny
vyznam.

Zakon o regulaci reklamy nezna kategorii odbornych studii, o jejichz pravdivosti neni
pochyb. Paklize se drzitel registrace domniva, ze konkrétni odborna studie je pravdiva a
vyznamna pro néktery HLP, mél by pozadat o zménu registrace. Dle § 33 odst. 1 zakona ¢.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lécivech),
drzitel rozhodnuti o HLP zajisti, aby informace o ptipravku byly aktualizovany tak, aby
odpovidaly aktualnim védeckym poznatkim vcetné zavéri hodnoceni a doporuceni

Vo v / v/ Ve 4 v . /4 . N4 Ve
zvefejnénych podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujictho postup pri

. M I Ve / M v/ ’ . \4 4 v 4 M
registraci a dozoru nad lécivymi pripravky. Dale je dle zalovaného potreba vzit v potaz i
skutednost, ze reklama se dostane pouze k nékterym adresatim (odbornikim), a pokud je
zde zamér opravdu informovat o novych poznatcich odbornou vefejnost, dosahne se toho
v maximalni mife az tim, Ze tyto informace budou zaregistrovany provedenim zmény
SPC, ¢imz se informace dostane ke vem odbornikém.

Shodu s prvopisem potvrzuje
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K dal$imu tvrzeni zalobce ohledné poruseni objektu prestupku zalovany uvedl, ze
objektem prestupku dle zakona o regulaci reklamy je jednak lidsky zivot a zdravi, zaroven
ale i hospodarska soutéz. Zakon o regulaci reklamy sméfuje i proti tomu, aby byly
pouzivany unfair praktiky, neopravnéné konkurenc¢ni vyhody nebo nekalé obchodni
praktiky. V tomto konkrétnim ptipadé zalobce tvrdi, ze pouzival informace, které si jiné
subjekty nechaly posoudit v registraénim ftizeni, a na zakladé takové argumentace povazuje
své jednani za souladné se zikonem. Zalovany naopak takové praktiky povaZuje za vysoce
nebezpecné a narusujici podnikatelské prostredi.

Pokud jde o namitku nespravnosti pravniho posouzeni vztahu SPC a Udaju z odbornych
publikaci, zalovany kromé § 5 odst. 4 a 5 zakona o regulaci reklamy poukazal na pokyn
prvostupnového organu UST-27 Regulace reklamy na humanni lécivé pripravky a lidské
tkané a bunky, verze 3, ¢ast I1I. (s platnosti od 19. 9. 2011), jenz v bodé 3 uvadi: ,,Jakékoli
informace obsazené v reklamé na LP musi byt slucitelné s ddaji uwvedenymi v SPC - to
znamend, Ze vSechny idaje obsaZené v reklamé jsou podlozeny SPC, ktery je dokumentem
schvalenym v ramci registracnibo ¥izeni a je prilobou registracnibo rozhodnuti. [...] S obledem
na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zakona musi vsechny informace (a tedy i informace
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC. NepoZaduje se, aby
vsechna tvrzeni byla v ném obsazena nebo aby z néj byla odvoditelnd. Reklama miize obsabovat
doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni porvrzuji idaje uvedené v SPC nebo je
zptesniuji, pricemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.“. Tyto pozadavky vychazeji
z zalobcem citovaného rozsudku SDEU C-249/09, k némuz zalovany dodal, ze pojem
»doplnuyjici tvrzeni“ nesmi byt vykladan siroce, jinak by regulace odkazem na SPC pozbyla
smysl.

Zalovany nesouhlasil s presvédéenim Zalobce, e vztah § 5b zikona o regulaci reklamy k §
5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy je vztahem zvlastni a obecné normy, nebot by se pak v
ptipadé § 5 zakona o regulaci reklamy jednalo o obsoletni ustanoveni. Dikce § 5 zakona o
regulaci reklamy upravuje obecné, co je, ¢i neni za reklamu povazovano, a zaroven urcuje
zakladni pravidla, ktera plati bez ohledu na rozdéleni na reklamu zamérenou na sirokou
verejnost a na reklamu zaméfenou na odborniky.

Pokud jde o informace, které nejsou obsahem SPC, ale pfesto jsou zakonem o regulaci
reklamy pozadovany, zalovany podotkl, ze zptsob vydeje a zptsob hrazeni HLP jsou
informace jiného typu, nez se uvadi v SPC. Dle § 3 odst. 1 zdkona o lélivech se SPC
rozumi pisemné shrnuti informact o lécivém pripravku, které je soucdsti rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku a obsabuje informace podstatné pro jeho spravné pouzivini. Jedna se o
kvalitativni a kvantitativni slozeni, 1ékovou formu, klinické tdaje (davkovani, zptsob
podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, nezadouci Gcinky atd.),
farmakologické vlastnosti, farmaceutické Gdaje, idaje o drziteli registrace, registracni {islo,
datum prvn{ registrace, datum revize textu. Udaje, které uvidi Zalobce, se netykaji
spravného pouziti HLP, proto jsou uvedeny jinde. Udaj o zptisobu vydeje je uveden na
vnéjsim obalu lé¢ivého pfipravku a (daj o zptsobu thrady ani nemtze byt v SPC uveden,
nebot ke stanoveni Ghrady dochazi, az kdyz je registrace HLP ukondena.

Stran namitky nenaplnéni materialni stranky pfestupku zalovany predné odkazal na

"4 ’ 4 4 M Ver / v /4 v M . / Vv 4 v v 4
vyporadani namitky chybéjici spolecenské skodlivosti vyse. K tvrzeni, ze spoleCenska
skodlivost neni neménna v Case, zalovany uvedl, ze pfestupkovy zakon explicitné stanovuje
délku promléeci doby, z Cehoz je ztejmé, ze vychovny charakter sankce stile trva.
Prestupek spachany zalobcem spada do kategorie zavaznéjsich (s horni sazbou sankce
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100 000 K¢ a vice) a v souladu s prestupkovym zakonem je zde i delsi promlceci doba.
Sankce kromé funkce individualni prevence plni i funkci generalni prevence a ma téz
represivni funkci. Zalovany podotkl, %e Zalobce v prestupkovém Fzeni nékolikrat poZadal
o prodlouzeni lhity, emuz prvostuptiovy organ vzdy vyhovél.

K argumentaci souvisejici s pandemii covid-19 zalovany poznamenal, Ze je obecna. Pokud

ma zalobce informace o poruseni zakona o regulaci reklamy, je opravnén podat podnét k

prosetreni. Kazda informace o HLP neni reklamou, je ji pouze takova informace, ktera
VR . eV s ’ ’ v .

naplnuje defini¢ni znaky reklamy uvedené v zakoné o regulaci reklamy.

Co se tycCe namitky, ze mélo byt rozhodnuto ve lhuté dle § 94 prestupkového zakona,
zalovany zduaraznil, ze jde o lhitu poradkovou, jak potvrzuje napt. rozsudek Méstského
soudu v Praze ze dne 22. 7. 2011, ¢.j. 9 A 128/2010-33. Samotné nedodrzeni této lhuty
nemuze byt divodem pro zruseni spravatho rozhodnuti soudem. Muze byt pouze
divodem pro pfijeti opatreni proti necinnosti, priCemz zalobce béhem prestupkového
fizeni necinnost nenamital, resp. nepozadoval vydani rozhodnuti ve stanovené lhute.
Zalovany pak zopakoval, e Zalobce v prestupkovém FHzeni nékolikrit pozadal o
prodlouzenti lhuty.

Ohledné namitky nezakonného postupu pfi snizeni pokuty zalovany uvedl, ze lastka
10000 K¢, o kterou byla pokuta snizena, plné odpovida odhlédnuti od pricitani
4 v / v _ 7 / v M M \4 v i V.’ 7 4 v
neopravnéné konkurenéni vyhody zalobci jakozto skuteénosti zvySujici zavaznost
prestupku a konecnych 170000 K¢ odpovida povaze a zavaznosti prestupku a dal$im
okolnostem pripadu v souladu s individualizaci sankce, coz bylo také v napadeném
rozhodnuti radné odtvodnéno. Z prvostupnového rozhodnuti nikterak nevyplyva, ze by
se tato okolnost promitla do vyse pokuty podstatné. Naopak z néj vyplyva, ze zde byly
jiné davody pro tuto vysi sankce, napf. povaha a majetkova situace zalobce nebo pravé
4 v v v v 4 / v /4 1S / 4 Vv M
zavaznost prestupku (vietné zakonem chranéného zajmu). Vysledna pokuta predstavuje
pouze 8,5 % horni hranice sazby. Z toho je zfejmé, ze je zde vyrazny prostor pro ulozeni

vv/ . /4 v/ v 4 M v/ Ve VV N4
vys$i pokuty za situace, kdy by v obdobném pfipadé navic existovaly dalsi pritézujic
okolnosti. Proti vétsimu snizeni ulozené sankce stoji také povinnost spravniho organu
dodrzovat ustalenou rozhodovaci praxi (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
7.8.2019, ¢. . 6 As 101/2019-28, bod 11).

Co se tyka namitky neprimérenosti ulozené pokuty, zalovany akcentoval, ze vyse pokuty
odpovida zavaznosti prestupku a plni svoji preventivni i represivni funkci. Pokuta musi
byt ulozena v takové vysi, aby nebyla pro pachatele bagatelni. Dle zpravy auditora o
ovéreni Uletni zavérky za obdobi od 1. 10. 2019 do 30. 9. 2020 mél zalobce zisk
4755 000 K¢, disty obrat za obdobi I. - VIL ¢inil 214 922 000 K¢. K tvrzeni zalobce, ze mél
byt zohlednén zptisob $ifeni letaku, zalovany podotkl, ze Zalobce zajistil, aby ¢ast letakd
byla vlozZena do tasek s ostatnimi materialy predavanymi Géastnikim kongresu, a zbyvajici
Cast letakd predal Glastnikiim kongresu pfimo na svém stanku. Zalobce tak nepochybné
jednal aktivne.

Stran namitky poruseni zasady predvidatelnosti rozhodnuti a ochrany legitimniho
ocekavani zalovany opadil, ze nelze pouze aritmeticky posuzovat pocet letakl a na zakladé
toho urdit vysi sankce. Jednou ze zakladnich zasad ukladani sankci je zasada
individualizace. Mimoto zalobce postupoval selektivné, kdyz vétSinou vybral rozhodnuti
v/ / / . . . . ~ /
starstho data a takova, ktera se mu aritmeticky hodila do jeho argumentace. Zalovany pak
uvedl své priklady: pokuta ve vysi 350 000 K¢ spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o.
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(rozhodnuti ¢. j. sukl321320/2019, sirenych materialt bylo 3000 ks) a pokuta ve vysi
150 000 K¢ spolecnosti GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
(prikaz ¢. j. sukls199749/2021, sitenych letakd bylo 340 ks). Jednalo se o stejny prestupek a
o velké spole¢nosti, obdobné jako zalobce. Spravni organy se tedy neodchylily od své
rozhodovaci praxe a vyse pokuty neni ani z tohoto hlediska nepfimérena.

Pokud jde o souvisejici procesni rozhodnuti, zalovany shrnul, ze zalobce dne 16. 8. 2021
4 4 M 4 4 o / v/ 4 / v 4
podal odvolani proti usneseni o stanoveni lhuty, které bylo soucasti vyzvy k doplnéni
odvolani proti prvostupriovému rozhodnuti, a nasledné dne 30. 8. 2021 podal podani, které
nazval odvolanim proti zamitnuti zadosti o prodlouzeni lhity k odstranéni vad podani a
které zalovany vyhodnotil jako doplnéni predchoziho odvolani proti usneseni o stanoveni
lhtity. O obou podanich zalovany rozhodl, pro¢ez mu nebylo ztejmé, pro¢ zalobce namita
v zalobé v poznamce pod ¢arou ¢. 8, ze tomu tak nebylo. Zalovany postupoval v souladu s
4 4 i v i 4 M v 4 v/ 4 v v 4 i
pravnimi predpisy a zasadami prestupkového fizeni (véetné zasady rychlosti a
hospodarnosti) a s Setfenim prav zalobce vCetné prava vyjadrovat se v prubéhu celého
4 4 v/ /7 v \4 /v o v v/ 4 A4
spravniho fizeni, ¢ehoz také zalobce v prubéhu fizeni vyuzival.

Ohledné namitky nezakonnosti koncentrace rizeni zalovany setrval na tom, ze v daném
v/ ’ v v / / D ’ /v /
fizeni nedoslo ze strany prvostupniového organu ke koncentraci. Rizeni, které predchazelo
vydani napadeného rozhodnuti, probihalo v souladu s § 97 odst. 1 prestupkového zakona.
V pfipadé, ze by ve spravnim fizeni byla stanovena koncentrace fizeni, na podani uc¢inéna
zalobcem by nemohl byt bran ohled, byla-li by podana po lhuté stanovené usnesenim ze
dne 6.9.2018. Tak tomu ovsem nebylo. Zalobce v prubéhu fizeni namital nové
v i v i 4 4 i A / 4 \4 o_V
skuteénosti, napt. doplnil odvolani proti prvostupnovému rozhodnuti, a to az po lhuté k
tomu stanovené. Aplikace § 36 odst. 1 spravniho radu nezamezuje zalobci zasilat vyjadrent
Ve o . ’ o,V . ’ . ’ 7 7 o
¢1 navrhovat dikazy i po této lhaté. Nikde v ramci usneseni stanovujicich lhuty nebylo
uvedeno, ze by se po uplynuti posledniho dne této lhity k navrhtim zalobce nepfihlizelo.
Tyto lhaty pouze upozornuji ucastnika rizeni, ze po jejich uplynuti lze oéekavat dalsi tkon
spravniho organu.

Co se tyCe namitky nenarizeni Gstniho jednani, zalovany akcentoval, ze prestupkoveé fizeni
o spravnich deliktech je prioritné ovladano zasadou pisemnosti, Gstni jednani spravni organ
naridi pouze za podminek dle § 80 prestupkového zakona. V ramci prvostupniového fizeni
zalobce Ustni jednani nenavrhl a prvostupnovy organ narizeni tstniho jednani nepovazoval
/v 4 /4 **V_V 4 4 4 M /4 v /4 v/ 4
za uclelné a nezbytné pro zjisténi skutkového stavu. V rameci celého prestupkového fizeni
pak nenastala situace, ktera by vyzadovala dGstni jednani. Pro vydani rozhodnuti
v /4 M \4 M 4 vV 4 4 v
postacovaly dokumenty, které jsou obsazeny ve spise. Zaroven zalobce neuvadél
skutednosti ¢i nenavrhoval dikazy, jejichz provéreni ¢ provedeni by vyzadovalo dstni
jednani.
Replika Zalobce

V replice zalobce zopakoval a rozvinul zalobni body. K namitanému nezjistovani
rozhodnych skutecnosti svédcicich v jeho prospéch uvedl, ze vyjadreni ze dne 7. 4. 2017 si

vV / 4 v/ v /e 4 v/ 4 M . ’ 4 v 4
prvostupnovy organ vyzadal pred zahajenim rizeni, fakticky jde tedy o podani vysvétleni
v pisemné podobé, procez ho podle § 137 odst. 4 spravniho fadu nelze pouzit jako dikazni
prostredek; na tom nic neméni § 7a zakona o regulaci reklamy. Moznost vynutit si podani

v 4 4 4 4 /4 4 v 1’ V7 4

vysvétleni od osoby, se kterou spravni organ vede, chce vést nebo nasledné zahaji fizeni o
ulozeni sankce, dle zalobce porusuje zasadu zakazu sebeobviniovani. Pokud tedy
prvostupriovy organ pod hrozbou pokuty pozadoval po zalobci vic informaci, nez stanovi
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§ 7a zakona o regulaci reklamy, je v této Casti vyjadfeni zalobce procesné nepouzitelne.
Dale zalobce rozporoval zalovanym uvadéné priklady pokut ulozenych za obdobné
v VeV v 4 \4 M / 4 v/
prestupky, priCemz poukazal na to, ze jedno z odkazovanych rozhodnuti hovofi o

koncentraci rizeni dle § 36 odst. 1 spravniho radu.

Jedndni pred soudem

Pfi jednani dne 13. 2. 2023 zalobce i zalovany setrvali na svych procesnich stanoviscich,
odkazali na sva pisemna podani a shrnuli svou argumentaci.

Zalovany se vyjad¥il k replice %alobce. Stran nimitky poruSeni zékazu sebeobvitiovani
zalovany odkazal na § 7a odst. 2 zakona o regulaci reklamy, jenz obsahuje zmocnéni
k pozadovani informaci, které zalobce sdélil svym vyjadfenim ze dne 7. 4.2017. Jde o
institut obdobny poskytnuti soucinnosti dle kontrolniho radu. Ohledné vyse pokuty a
srovnavani zalobce sjinymi potrestanymi subjekty pfipomenul zasadu individualizace
trestu stim, e Zalobce neni drobnym podnikatelem. Zalovany odkizal na rozsudek
Meéstského soudu v Praze ze dne 28. 4. 2021, ¢. . 14 Ad 23/2018-62, vyjadtujici se k dobé
trestnosti predmétného prestupku.

Zalobce uvedl, ze § 7a zakona o regulaci reklamy sice umoziiuje vyzadat si informace, to
v 4 v M A4 M o M i / v/ 4 4 4

vSak neznamena, ze je lze pouzit jako dikazy, nadto jediné v fizeni. Dale poukazal na to,

ze byl zalovanym ve vyjadfeni srovnavan se spolecnosti s desetkrat vétsim obratem, oproti

zalobcti je 1 distributorem a vyrobcem léciv.

Pfi jednani zalobce nenavrhl zadné dikazy, rozhodnuti prvostupniového organu v jinych
obdobnych vécech povazoval soud na zakladé vyjadreni zalovaného za nespornou
skutednost.

Posouzent Zaloby soudem

Soud prezkoumal napadené rozhodnuti, vCetné fizeni, jez jeho vydani predchazelo, v
mezich zalobnich bodd, jimiz je vazan, vychazeje pritom ze skutkového a pravniho stavu,
ktery tu byl v dobé rozhodnuti spravniho organu [§ 75 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
’ ’ ’ . v « /7 Vv . v /7 Vv vV Vv /7 1o ’
spravni (dale jen ,s. t. 5.“)]. Po posouzeni véci dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna.

Podle § 1 odst. 5 zakona o regulaci reklamy zadavatelem reklamy (ddle jen "zadavatel”) je pro
scely toboto zakona pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd objednala u jiné pravnické nebo fyzické
osoby reklamu.

Podle § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy jakékoliv informace obsaZené v reklamé na
humanni lécivy pripravek musi odpovidat sdajiim wvedenym v soubrnu sdajii tohoto
pripravkn.

Podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy prdwvnickd nebo podnikajici fyzicka
o0soba se jako zadavatel dopusti prestupku tim, Ze porusi podminky stanovené pro obsah reklamy
podle § 2 odst. 3 nebo 4, § 2¢, § 3 odst. 6, § 4, § 5 odst. 3, 4 nebo 5, § Sa odst. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8,
§ 5b odst. 2 nebo 8, § 5c odst. 1 nebo 2, § 5d odst. 3 nebo 4, § Se odst. 1, § 51, 5h, 5i nebo § 5j.

Soud nepovazuje napadené rozhodnuti za neprezkoumatelné v ¢asti odtivodnéni, ktera se
vénuje snizeni pokuty. Pozadavek Zalobce, aby Zalovany podrobnéji odivodnil, pro¢ doslo
ke sniZeni pokuty pravé o 10 000 K¢, se soudu jevi pfemrstény. Zalobce se doZaduje toho,
aby spravni organy pfesné definovaly jednotlivé slozky vyse pokuty, tedy aby u kazdého
faktoru, ktery ovliviiuje jeji vysi (typova zavaznost jednani, ptitézujici a polehcujici
okolnosti aj.), uvedly napt. koeficienty nebo urcitou Castku. Takovy postup sice spravni
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organ zvolit muze, na druhou stranu se soud nedomniva, ze je pottebny, popt. bézny ve
spravni praxi. Naopak je obvykly pfistup, ktery zvolily spravni organy v projednavané
v . . /4 4 \4 . /v v/ / o 4
véci, tedy popis typové zavaznosti a vycet dalsich rozhodnych faktori, a z toho dovozena
vyse pokuty coby jediny Ciselny 0daj. Zalovany na str. 31 napadeného rozhodnuti
. v . . v I’V 7/ V /. 4 v 4 v ’
srozumitelné objasnil, pro¢ odhlizi od prvostupniovym organem oznacené konkurencni
vyhody jakozto okolnosti pfi hodnoceni typové zavaznosti jednani zalobce. Soud se
neztotoznuje s nahledem zalobce, ze konkurencni vyhoda byla rozhodujici pro urcent vyse
pokuty v prvostupriovém rozhodnuti, a ze tedy tvofila podstatnou slozku vyse pokuty.
Naopak bylo na misté snizit pokutu pouze nepatrné, v daném pripadé doslo ke snizeni o
5,6 % z puvodni vyse pokuty. Byt se tato ¢astka muze zdat arbitrarni, soud opakuje, ze 1ze
jen stézi vydcislit vsechny slozky pokuty, a to sohledem na komplexnost posuzovani
zavaznosti daného prestupku a stanovovani sankce za néj. Snizeni pokuty, které provedl
\4 / ’ /v Ve vV /4 v v o v 4 . v
zalovany, ma soud tudiz za pfiméfené okolnostem a dostatecné odtvodnéné. Stejné tak se
/7 v v ’, ’ e Ve VV s 2
soud nedomniva, ze by prvostupriovy organ tuto okolnost hodnotil jako ptitézujici
okolnost, pricemz pritakava zalovanému v zavéru, ze $lo o hodnoceni typové zavaznosti
jednani zalobce (viz nize v ¢asti vénujici se vysi pokuty).
Soud ma ve shodé se spravnimi organy za to, ze rozsah zjistovani rozhodnych skutecnosti
byl dostateény. Vyjadreni zalobce ze dne 7.4.2021 a ptilozené podklady postacovaly
k zavéru o spachani predmétného prestupku zalobcem. Soud povazuje zalobcem
\4 4 eV 4 4 . 4 o v v 4 M 4 VeV 4
pozadované zjistovani, kolik letaktu bylo skutecné rozdano, za irelevantni, pridemz
zjistovani, kolik Gcastnika kongresu si ho precetlo a kolik jim bylo skute¢né ovlivnéno, by
bylo absurdni. Podstatou vytykaného prestupku je zadani reklamy a jeji Sifeni. Vyzva
vV /4 4 Vv v /. 4 Vv 4
prvostupniového organu ze dne 27.3.2017, na niz zalobce reagoval svym vyjadrenim,
pozaduje sdéleni ,celkového mnozZstvi vytisténych reklam® a ,celkového mnoZstvi skutecné
distribuovanych reklam*, na coz zalobce reagoval tak, ze ,[clelkem bylo objednino a dodano
800 kusii predmétného letiku. Toto mnozstvi (bez vzorku, ktery si #castnik ponechal pro
evidencni sicely) bylo také skutecné predano vicastnikiim kongresu 42. Angiologické dny.“. Soud
tak nema zadné pochybnosti o tom, ze zalobce sdélil, ze byly rozdany veskeré letaky. Jeho
naslednou obranu v zalobé tak nelze povazovat za vérohodnou, nadto je zcela obecna.
Zjistovani, zda byla reklama (letak, billboard, reklamni sot atd.) adresaitem vnimana a zda ji
byl ovlivnén, pak jde z pohledu soudu dalece nad ramec vytykaného prestupku.

Pokud jde o ¢asové hledisko spachani vytykaného prestupku, zalobce vyslovné nenamitl
promléeni prestupku (k ¢emuz by ovsem soud beztak musel prihlizet ex offo), spekuluje
vSak o okamziku zadani reklamy. Soud se ztotoziiuje s zalovanym v nazoru, ze k zadani
reklamy dojde az pfi jejim skuteéném zadani, tj. pfi jeji zavazné objednavce. Az tehdy je
postaveno na jisto, jaky obsah bude dana reklama mit, coz je podstatné pro zavér o
spachani vytykaného prestupku (koncept dosud nezadané reklamy postihovat nelze).
Piedchozi jednani o reklamé nemaji pro posouzeni spachani prestupku, a to ani okamziku
jeho spachani, zadny vyznam. Soud podotyka, ze zalovany ve vyjadreni k zalobé (str. 8 az
10) oznacil za den spachani prestupku 8.2.2017 (den objednavky reklamy), a tradné
zdivodnil, ze promlleci lhata byla dodrzena. Pfi jednani ale zalovany upozornil na
rozsudek sp. zn. 14 Ad 23/2018, dle néhoz se u zadavatele reklamy ,doba trestnosti jedndani
odviji od doby, kdy nespravnd reklama byla zvereinéna a zacala piisobit na spotrebitele, nebot’
az od tohoto okamziku byl obroZen verejny zdjem na dodrZovini predpisi obsabem reklamy®,
coz by posunovalo datum spachani vytykaného prestupku na pozdéjsi obdobi 23. az
25.2.2017. V obou pripadech by vsak k promléeni nedoslo, soud se proto touto otazkou
blize nezabywval.
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Soud prisvédCuje nazoru zalovaného, ze spravni organ nemusi v rozhodnuti o prestupku
zminovat, ze neuzil § 43 odst. 2 prestupkového zakona, tj. upusténi od ulozeni spravniho
trestu, a zduvodnovat to. Zakon to nepozaduje, priCemz nevyuziti tohoto institutu je
M M v o v \4 4 4 4 4 /4 v i
implicitné odivodnéno ulozenim sankce, ktera musi obsahovat hodnoceni zavaznosti
prestupku a souvisejicich okolnosti.

Ohledné tvrzené absence nasledku prestupku a absence jeho materialni stranky soud
konstatuje, ze prokazani negativniho disledku na verejné zdravi neni znakem skutkové
podstaty vytykaného prestupku, jak se mylné domniva zalobce. Dikce § 8a odst. 2 pism. d)
zakona o regulaci reklamy nevyzaduje, aby reklama porusujici § 5 odst. 4 téhoz zakona
v 4 /4 . ’ Vo 4 ’ 4 v /7
méla realné negativni dopady na verejné zdravi. Znakem skutkové podstaty prestupku neni
ani to, ze informaci obsazené v reklamé musi byt nepravdivé, rozhodny je jejich rozpor s
SPC. Zakonodarce projevil jednoznacnou vuli, aby souclasti reklamy na HLP nebyly
informace odporujici SPC, nebot jen tam obsazené udaje jsou schvaleny statnimi organy,
\4 / ’ / vV Vv 4 A /’ . Vo 4 ’
coz vyplyva z regulace samotnych HLP, rovnéz chranici zajem na vefejném zdravi. Pokud
by soud vesel na argumentaci zalobce, pak by to znamenalo erozi regulace, nebot spravni
organy by nemohly pfi dozoru vychazet z SPC, ale musely by ad hoc zjistovat, zda daj
obsazeny v urcité reklamé, ale nikoli v SPC, mize ohrozovat lidské zdravi, ¢imz by se
/ v/ 4 v v M 4 v Vv v/ 4 v
vyznam SPC a rizeni o ném rozmélnil a v zasadé by se presunul do rizeni o reklamé.

Teze zalobce, ze viabec nemohlo dojit k ohrozeni lidského zdravi, je proto mimobézna,
nadto sam zalobce ptipousti, ze reklama mohla ovlivnit lékafe hledajiciho (dle zalobce
Uc¢innéjsi) alternativu k monokomponentnimu HLP, takze nelze vyloulit nespravnou
medikaci. Nerozhodna je téz okolnost, zda byly studie HOPE a ATAR pravdive, ¢i nikol,
k ¢emuz soud odkazuje na spravny zavér zalovaného, ze zalobce mohl zajistit aktualizaci
SPC, nebot pravé v tomto fizeni by jejich pravdivost a vyznam mél zdavodnit. Stejné tak
neni vyznamné, ze byla studie HOPE zminovana v SPC jinych, terapeuticky
zaménitelnych HLP. Zalobce se nemtze dovolavat SPC jinych HLP, jeliko? ze zékona
nevyplyva, ze by bylo mozné SPC jednoho HLP fesit odkazem na SPC jiného HLP, a to
at jiz v samotném SPC, nebo v reklamé na HLP. Zalovany ma téZ pravdu v tom, Ze 1ékaf
vychazi z SPC daného HLP, pricemz neni zadouci, aby byl nucen vyhledavat si SPC jinych
HLP. Za spravnost SPC HLP Egiramlon nese odpovédnost drzitel rozhodnuti o registraci
- EGIS Pharmaceuticals PLC, matetska spolecnost zalobce.

Ke vztahu § 5 odst. 4 a § 5b odst. 2 zakona o regulaci reklamy soud odkazuje na str. 23
napadeného rozhodnuti, kde zalovany konstatuje, ze ,§ 5b odst. 2 zdkona o regulaci reklamy
je specidlni vici § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, a to tak, Ze stanovuje dalsi poZadavky
reflektujici charakter reklamy zamérené na odborniky. Z charakteru § 5b odst. 2 zikona o
regulaci reklamy vsak nelze dovodit viplné vylouceni pouziti § 5 odst. 4 zikona o regulaci
reklamy. Zikladni ramec tedy je takovy, Ze jakékoliv informace obsaZené v reklamé na
humanni lécivy pripravek musi odpovidat ddajiim wvedenym v SPC toboto pripravku s
odchylkami (resp. doplnénim) na zikladé § 5b odst. 2 zdakona o regulaci reklamy.“. Soud se
s timto nazorem v zasadé ztotoznuje, byt obrat ,specialni vici“ neni zcela vhodny -
specialni Giprava totiz vylucuje Gpravu obecnou, zde jde o doplnéni obecné tGpravy, ktera se
tyka vSech typud reklam, o Gpravu, ktera se tyka urcitého typu reklamy. Z § 5 zikona o
regulaci reklamy se podava, ze obecné definuje reklamu na HLP a stanovi jeji zakladni
podminky, poté nasleduji Gpravy urcitych typt reklam - § 5a Reklama na humanni 1élivé
ptipravky zaméfena na sirokou vetejnost, § 5b Reklama na humanni 1é¢ivé pripravky
zamérena na odborniky a § 5¢c Reklama podporujici darovani lidskych tkani a bunék. I ze

Shodu s prvopisem potvrzuje



59.

60.

61.

62.

15 17 Ad 4/2022

struktury zakona je tak seznatelné, ze je nejprve uvadéna obecnia norma a poté normy
zamérené na urcity typ reklamy. Dikce § 5b odst. 2 zakona o regulaci reklamy nevylucuje
§ 5 odst. 4 téhoz zakona jen proto, ze uvadi vlastni vycet nalezitosti reklamy pro
odborniky (také § 5a odst. 5 zakona o regulaci reklamy ma vlastni vycet nalezitosti
reklamy pro vefejnost). Oba tyto vycty vsak doplruji zakladni regulaci zachycenou v § 5
zakona o regulaci reklamy.

Soud shrnuje, ze kazda reklama na HLP musi dostat obecnym pravidlim § 5 zakona o
regulaci reklamy, a podle svého druhu i dal$im pozadavkum dle § 5a, ¢i § 5b téhoz zakona.
Z toho divodu obsahuje reklama pro odborniky také informaci o zptsobu vydeje HLP
podle rozhodnuti o registraci a informaci o zpusobu hrazeni z prostfedkt verejného
zdravotniho pojisténi [§ 5b odst. 2 pism. c) a d)], které, jak spravné podotkl zalovany,
nejsou soucasti SPC, ponévadz jde o daje jiného typu. Ani § 5b odst. 2 pism. a) zakona o
regulaci reklamy nesuspenduje § 5 odst. 4 téhoz zakona, pokud pozaduje presné, aktudlni,
prokazatelné a dostatecné viplné idaje umoziiujici odbornikim wvytvorit si vlastni nazor o
terapeutické hodnoté humdnniho lécivého pripravku. Dle soudu je zrejmé, ze takovéto udaje
jsou doplnujici a musi odpovidat SPC, ostatné pism. b) tehoz odstavce normuje, ze reklama
musi obsahovat zakladni informace podle schvileného soubrnu iidajii o pripravku, vcetné data
schvdleni nebo posledni revize. Jak jiz soud uvedl vyse, reklama nemuze fakticky nahrazovat
¢1 aktualizovat SPC, a to 1 kdyby obsahovala pravdive udaje.

Co se tyce posouzeni, zda $lo o dopliuyjici tvrzeni souladné s rozsudkem SDEU C-249/09 a
z néj vychazejictho pokynu prvostupriového organu UST-27, dle SPC HLP Egiramlon,
bod 4.1 Terapeutické indikace: ,,Egiramlon je indikovin k lécbé hypertenze jako substitucni
lécba u dospélych pacientii dostatecné lécenych jednotlivymi pripravky podavanymi soubéZné ve
stejnych davkdch jako v kombinovaném piipravku, ale ve formé samostatnych tablet.”.
Zalovany na str. 23 a nsl. napadeného rozhodnuti konstatoval, Ze v pfedmétném SPC neni
zadna zminka o tom, ze by kombinace latek ramipiril a amlodipin byla jakkoli vyhodnéjsi
pro pacienta (resp. U¢innéjsi) nez monoterapie samotnym amlodipinem ¢i samotnym
ramipirilem. HLP Egiramlon dle terapeutické indikace jen nahrazuje uzivani dvou tablet
uzivanim jediné tablety v situaci, kdy byl jiz pacient léCen obéma slozkami HLP
Egiramlon. Udaje uvedené v letaku jsou i dle soudu koncipovany tak, %e uvadi vyhody
HLP Egiramlon vyplyvajici z toho, ze obsahuje dvé slozky kombinované Géinnéjsi nez
slozka jedina. Reklama se tedy fakticky snazi pfimét své adresaty k tomu, aby nahradili
monoterapii kombinovanou terapii, aniz by vyhodnost ¢i vétsi Géinnost kombinované
terapie vyplyvala z SPC, coz je nepfijatelné.

Vyjimkou je Gdaj o tom, ze ramipril ve srovnani s placebem signifikantné snizuje riziko
kardiovaskularni morbidity, a to o 22 %. Tento Gdaj vSak naopak opomiji skutecnost, ze
HLP Egiramlon ma dvé slozky a nelze tak vyloudit vliv této skutecnosti na dotéeny daj.
Nadto neni kritérium rizika kardiovaskularni morbidity pro dospélou populaci
v predmétném SPC viibec zmiriovano, jak spravné uvedly spravni organy. Totéz pak plati i
pro dalsi idaje: hodnoty systolického a diastolického tlaku, o nichz se v pfedmétném SPC
pojednava pouze v souvislosti s pediatrickou populaci, a to v kontextu davkovani
ramiprilu; kritérium rizika vyskyt otok pro HLP Egiramlon neni v predmétném SPC
vubec zminovano.

Zalobce tedy jednak porovnaval kombinovany HLP s monoterapii, jednak ,zp¥estioval®
Udaje, které v predmétném SPC viibec nebyly, soud se proto priklonil k ndhledu spravnich
organd, ze neslo o pfipustna dopliujici tvrzeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje
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Co se tyce vyse pokuty a s tim souvisejici ochrany legitimniho olekavani zalobce, soud

v v M / Vv / A4 4 4 4 i v i A% 4
predné odkazuje na vyse uvedené vyporadani namitky neprezkoumatelnosti snizeni
pokuty zalovanym. Soud opakuje, ze pokutu neni nutné (a neni to ani obvyklé) stanovit
s presnym vycislenim jejich slozek.

Z odivodnéni vyse pokuty v prvostupriovém rozhodnuti (odstavec na prelomu str. 21 a 22)
dle soudu jasné plyne, ze konkurencni vyhoda zalobce je zmirlovana nikoli jako pritézujici
okolnost, nybrz coby skuteénost promitajici se do typové zavaznosti vytykaného
prestupku. To vyplyva jednak zformulace [zldroveri Ustav povatuje za zdvainé, Ze
obvinény wvedl v reklamé informace neschvilené v SPC, a tim ziskal konkurencni vyhodu
oproti jinym subjektim, které pouZivaji v reklamé pouze idaje odpovidajici SPC*, ktera
neobsahuje obrat ,pritézujici okolnost® a dale z toho, ze polehéujici okolnosti jsou takto
vyslovné oznaceny. Mimoto se soud domniva, ze v situaci, kdy zalovany od konkurenéni
vyhody odhlédl a zohlednil to ve vys$i pokuty, neni podstatné, zda $lo o typovou
zavaznost, nebo o pritézujici okolnost.

65. Jak jiz soud uvedl, nema za to, ze byla ziskana konkurencni vyhoda rozhodujici pro uréeni

66.

vySe pokuty v prvostupniovém rozhodnuti, a ze tedy tvofila podstatnou slozku vyse
o v 4 / Vv v / 4 v M o Ve Vev/
pokuty. Z oduvodnéni vyse pokuty v prvostupriovém rozhodnuti plyne, ze nejdtlezitéjsi
slozkou, resp. zakladem pro uréeni vyse pokuty bylo to, ze ,v daném pripadé bylo poruseno
vyznamné ustanoveni zakona o regulaci reklamy, ve kterém je uvedena podminka pro obsah
reklamy na bumdnni lécivé pripravky. Obvinény porusil jednu ze zakladnich podminek
reklamy tim, Ze reklamni letak obsahoval iidaje, které neodpovidaly SPC, informace tedy nebyly
schvdlené v registracnim 7izeni.“. Dle soudu neni zcela jasné, zda citovana pasaz byla
skuteéné dvojim pficitanim (jak se domniva zalovany), nebo slo o ponékud neobratné
4 Vv 4 Vv \4 v/ 4 / 4 \4 . / 4 Vv . \4 M 4 4 ’
vyjadreni myslenky, ze soucasti typové zavaznosti vytykaného prestupku je vzdy i ziskani
konkurenéni vyhody (soud se sohledem na kontext kloni spise k této varianté). Ve
druhém pripadé by pak nebylo od ¢eho odhlizet, jelikoz ovsem zalovany postupoval ku
v v /N 4 4 v 4 v v 4
prospéchu zalobce a pokutu snizil, neni na misté, aby soud zavér zalovaného
prehodnocoval. V kazdém pripadé soud nema za to, ze teze o konkurenc¢ni vyhodé byla
faktorem, ktery by podstatné prispél k vysi pokuty, coz je ostatné patrné i z vyse jinych,
zalobcem odkazovanych sankci ulozenych za totozny prestupek.

Zalobce oznacil 7 prestupkovych fizeni, v jednom pfipadé byla ulozena pokuta 150 000 K¢,
ve zbyvajicich pfipadech se pokuty pohybovaly v rozmezi 200 000 K¢ az 250 000 K¢. Je tak
ztejmé, ze ani puvodni, ani kone¢na vyse pokuty nevybodlila z praxe spravnich organt.
Tezi zalobce, Ze jeho jednani bylo vyrazné méné zavazné, nemtze soud prisvédcit. Typové
. 4 / v v Vv M Vv vv/ v 4 o
se jednalo o totozny prestupek, a ackoli zalobce upozornil napt. na vyssi pocet letakt (od
1000 ks do 7 000 ks oproti 800 letakim zalobce), soud se nedomniva, Ze to znamenalo
/ /4 A 4 v .. 4 / Vv v 4 v . 4 o v
vyznamné snizeni nebezpecnosti jednani zalobce, ponévadz pocet jeho letaku rozhodné
nebyl zanedbatelny. Zalobce se také hajil tim, ze na rozdil od jinych subjektt odkazoval na
odbornou literaturu, jak ovSem soud vysvétlil vyse, tato skuteCnost nema vliv na zavér o
tom, ze reklama obsahovala zavadéjici a SPC neodpovidajici daje. Zalobcem uvadéné
vV 7 7 . Ve Vel /7 4 4 /
polehéyjici okolnosti soud nepovazuje za priléhavé: reklama mohla vést k nespravné
medikaci (viz vyse); zalobce reklamu aktivné $ifil, priemz poukaz na to, Ze svou reklamu
nikomu ,nevnucoval®, je bez vyznamu; Sifeni reklamy odbornikim nemutze byt
polehcujici okolnosti, nebot odbornik muze pod vlivem nezikonné reklamy pochybit;
k tvrzené pravdivosti studii soud opét odkazuje vyse.

Shodu s prvopisem potvrzuje
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Polemiku zalobce, ze zalovany ve vyjadfeni k zalobé uvedl za priklad sankci ulozenou
vyrazné vétsi spolecnosti, nez je zalobce, soud nepovazuje za relevantni. Podstatné je to, ze
zalobce neni drobny podnikatelem a jeho ekonomicka situace v dobé ulozeni pokuty
nebyla ani zdaleka takova, aby pro néj vyse pokuty byla likvidacni. Soud prisvédcuje
nazoru spravnich organu, ze niz$i pokuta by s ohledem na ekonomickou situaci zalobce
neplnila svij Gcel. Pokuta totiz byla ulozena pti dolni hranici sazby, kdyz ¢inila 8,5 %
horni hranice sazby (puvodni pokuta ¢inila 9 % horni hranice sazby). Na uvedeném nic
nemeéni fakt, ze dolni hranice sazby neni stanovena.

Co se tyce ¢asoveho hlediska ukladani sankce, soud ptitakava zalovanému, ze lhtta pro
vydani spravniho rozhodnuti je lhatou toliko poradkovou a jeji nedodrzeni zasadné
nemuze byt davodem pro zruSeni spravniho rozhodnuti soudem (rozsudky Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 30. 10. 2003, ¢. j. 6 A 171/2002-41, a ze dne 10. 12. 2012, ¢. j. 2 Ans
14/2012-41).  Zalobce ptitom nevyuzil prostiedky ochrany proti nedinnosti. Spravni
organy rozhodly v ramci zachované promlceci doby, a jak soud uved! vyse, ulozena pokuta
byla nizka, nebylo proto na misté ji dale snizovat proto, ze zalobce po dobu spravniho
fizeni nespachal dal$i prestupek. Soud poukazuje na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 16. 5. 2019, €. j. 9 As 56/2019-28, podle néjz z judikatury Evropského soudu pro
lidska prava neplyne vyslovny pozadavek, aby smluvni staty v trestnich (a tedy i v
prestupkovych) fizenich ,kompenzovaly“ neptimétenou délku fizeni zmirnénim trestu.
Zakonodarce se vyslovné rozhodl pro tuto formu ,kompenzace“ pouze v pripadé ukladani
trestd v trestnim Hzeni. Ani Ustavni soud neformuloval poZadavek sniZeni trestu jako
formy kompenzace nepfimérene délky rizeni jako obecné pravidlo.

K situaci souvisejici s pandemii nemoci covid-19 soud podotyka, ze Sifeni informaci o
lécich na tuto nemoc neni predmétem fizeni, nadto neni jisté, zda mély tyto informace

V. Vv Ve V M 4 v . A 4 4 4
skuteéné formu reklamy, ¢i Slo o zpravodajstvi, popt. o informace $itené na socialnich
sitich apod. Pro projednavanou véc a nebezpecnost vytykaného prestupku jsou tyto
okolnosti irelevantni.

Ohledné postupu zalovaného tykajictho se procesnich rozhodnuti - o odvolani zalobce
proti vyzvé prvostupniového organu k doplnéni odvolani proti prvostupriovému
rozhodnuti a o zadosti zalobce o nafizenti Gstniho jednani — ma soud za to, ze rozhodnutim
ve shodny den, kdy bylo vydano napadené rozhodnuti, nemohlo byt zasazeno do prav
alobce. Zalobce tvrdil, Ye Zalovany jednal Glelové, aby Zalobce nemohl na postup
zalovaného reagovat. Soud konstatuje, ze v situaci, kdy zalovany zamitl odvolani proti
vyzvé prvostuptiového organu k doplnéni odvolani proti prvostupfiovému rozhodnuti a
zamitl i zadost zalobce o nafizeni Gstniho jednani, uz zalobce ani nijak smysluplné reagovat
nemohl (nemohl vyuzit zadné dalsi opravné prostiedky), i kdyby soudasné nebylo vydano
rozhodnuti o odvolani proti prvostuptiovému rozhodnuti.

Pokud jde o tvrzenou koncentraci tizeni, soud predné odkazuje na str. 36 napadeného
rozhodnuti. Tam uvedené pak zalovany doplnil a do urdité miry korigoval ve vyjadreni
k zalobé, kde citoval komentatovou literaturu (Potésil, L. et alia: Sprdvni 7dd. Komentar. 2.
vydani. Praha: C. H. Beck, 2020; Vedral, J.: Spravni 7ad: komentar. 2., aktualiz. a rozs. vyd.
Praha: BOVA POLYGON, 2012), dle niz § 36 odst. 1 spravniho fadu zaklada tzv.
nepravou koncentraci, nebot neobsahuje pro koncentraci typicky dovétek, ze k pozdé
uplatnénym navrhim nebude prihlizeno. Nadto je tfeba toto ustanoveni vnimat
v kontextu § 50 odst. 3 spravniho fadu, kdy v fizeni, v némz ma byt z moci Gfedni ulozena
povinnost, je spravni organ povinen i bez navrhu zjistit vSechny rozhodné okolnosti
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svédcici ve prospéch i v neprospéch toho, komu ma byt povinnost ulozena. Dle rozsudku
Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 15. 8. 2019, ¢. . 8 As 306/2018-38, jsou pfi koncentraci
fizeni rozhodnutim dle § 36 odst. 1 spravaiho fadu ulastnici obecné opravnéni navrhovat
dtkazy a (init jiné navrhy po celou dobu fizeni az do vydani rozhodnuti. Pokud chce
spravni organ aplikovat koncentraci fizeni jako vyjimku z tohoto pravidla, musi tak vadi
UCastnikim fizeni ulinit jasnym, zfetelnym a zdkonnym zptsobem. Soud se s témito
zavéry plné ztotoznuje a dodava, ze usneseni prvostupniového organu ze dne 6. 9. 2018
neobsahuje dovétek, e k pozdé uplatnénym navrhim Zalobce nebude pihlizeno. Zalobce
tedy nemohl byt uveden v omyl, Ze po uplynuti lhity jiz neni opravnén podavat vyjadrent,
navrhovat dukazy atd. Lze dodat, ze i kdyby soud veSel na namitku, ze fizeni bylo
zkoncentrovano, pak by to platilo jen pro fizeni pred prvnim stupném, protoze zalobce
mohl veskeré své nové navrhy uplatnovat po celou dobu odvolaciho fizeni, coz vyplyva z §
97 prestupkového zakona.

Co se tyle nenarizeni Ustniho jednani, soud odkazuje na str. 42 a nasl. napadeného
4 VeV \4 Ve 4 / vV / v v Ve / /7 . 4 4
rozhodnuti, pficemz pritakava zalovanému, ze nebylo tfeba nafizovat ustni jednani. Jak
/ Vv v / 4 MY / / ./ v /7 Vv
soud uvedl vyse, prvostupniovy organ (ale i zalovany) mohl vychazet z vyjadteni zalobce a
z listin jim predlozenych. Provadéni listinnych dukazt predlozenych zalobcem pti Gstnim
jednani pred prvostuprniovym organem nepovazuje soud za smysluplné, zalobce se k nim
A Ve 4 v 4 v/ 4 M o v /
mohl vyjadfit pisemné. V odvolacim rizeni se jednalo o dikazy predstavované
rozhodnutimi prvostupriového organu, pri¢emz rozhodovaci praxe podrizeného organu je
ze své povahy nécim, co musi byt nadfizenému organu nepochybné znamo z Uredni
Ve i ~ 4 4 A Ve v v v 4 v / v / 4
¢innosti. Zalobce v odvolani vyjadril presvédceni, ze analyza oznalenych rozhodnuti
vV /4 4 4 4 4 Ve vV . v /
prvostupniové organu (desitky rozhodnuti) odhali neptiméfenost jemu ulozené pokuty,
podrobnéji vSak svou Gvahu nerozvinul. Nebylo tak nutné, aby se k tomuto zalovany
vyjadfoval.

K problematice podani vysvétleni a poruseni zasady zakazu sebeobviriovani soud nejprve
zduraznuje, ze jde o novy a nepripustny zalobni bod uvedeny v replice zalobce, ponévadz
k rozireni zaloby o tento bod doslo po lhuté dle § 71 odst. 2 s. 1. s., a zaloba neobsahovala
ani zarodek tohoto bodu. Zalobce sice svou argumentaci zatlenil pod Zalobni bod
spocCivajici v namitce nezjistovani rozhodnych skutecnosti svédcicich v jeho prospéch, ten
ovsem v zalobé ani naznakem nezminuje poruseni zasady zakazu sebeobvinovani. Nad
ramec pravé uvedeného soud toliko struéné podotyka, ze i kdyby byla Zalobni namitka
v¢asna, byla by nedivodna. Soud se totiz ztotozfiuje s nazorem zalovaného, Ze povinnost
zadavatele reklamy poskytnout organtim dozoru udaje o reklamé, ktera je stanovena § 7a
odst. 2 zakona o regulaci reklamy, svou povahou odpovidd povinné soulinnosti
kontrolovaného subjektu dle kontrolniho fadu. Plnéni povinné soucinnost dle kontrolniho
fadu, ¢ jinych pravnich predpist, pfitom nezakladd poruSeni zisady zakazu
sebeobviniovani, k ¢emuz soud odkazuje na ustilenou judikaturu spravnich soudd, napt.
rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 8. 11. 2018, &j. 9 A 197/2015-49, body 74 az 77, a
tam odkazovany rozsudek Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 11. 8. 2015, ¢.j. 6 As
159/2014-52, body 48 az 51, a dile rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15. 12.
2016, & j. 2 As 254/2016-39, body 21 a2 27.

Zdavér

Soud tedy neshledal Zalobu dtvodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.
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Protoze zalobce nebyl ve sporu Gspésny a zalovanému zadné uclelné vynalozené naklady
v fizeni nevznikly, soud ve druhém vyroku rozsudku vsouladu s § 60 odst. 1 s. 1. s.
rozhodl, Ze Zadny z ¢astnikt nema pravo na nahradu naklada rizeni.

Poudent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (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 lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na Ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 13. inora 2023

Mgr. Milan Tauber v. r.

predseda senatu
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