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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Ktize, soudce
Mgr. Bc. Jana Schneeweise a soudkyné Mgr. Véry Jachurové v pravni véci

valobkyné:  A2C, s.r.o., ICO: 276 59 364
se sidlem Divadelni 24, Praha 1
zastoupena advokatkou Mgr. Ivanou Stlukovou
se sidlem Vodi¢kova 9, Praha 1

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Palackého nameésti 4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 20. 2. 2024, ¢.j. MZDR 29200/2023-3/OLZP

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z ulastnikt nema pravo na nahradu naklada tizeni.
Odivodnéni:

L Vymezeni véci a priibéh ¥izeni pred spravnim orgdnem

. Zalobkyné se Yalobou domahala zru$eni shora oznateného rozhodnuti (d4le jen ,napadené
rozhodnuti®), jimz zalovany zamitl odvolani zalobkyné a potvrdil rozhodnuti Statniho
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL) ze dne 31. 8. 2023, & j. sukl209398/2023 (dale
jen ,prvostupniové rozhodnuti®). Prvostupriovym rozhodnutim byla zalobkyni podle § 8a
odst. 6 pism. b) 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
predpisi (dale jen ,zakon o regulaci reklamy“) ulozena pokuta ve vysi 370 000 K¢
za prestupek podle § 8a odst. 2 pism. d) téhoz zikona, spachany ve formé trvajiciho
prestupku, jehoz se zalobkyné dopustila tim, ze jako zadavatel reklamy porusila podminky
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pro obsah reklamy uvedené v § 5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy, nebot
nejpozdéji v prubéhu Cervna 2021 zadala ke zpracovani reklamu zamérenou na Sirokou
vefejnost v podobé textu nadepsaného ,NOVINKA V LECBE RAKOVINY V CESKU:
INFUZE VITAMINU c« zverejnéného na internetové adrese
https://www.a2c.cz/novinka-v-lecbe-rakoviny-v-cesku-infuze-vitaminuc-79.html_ (dale jen
»Sdéleni I). Reklama byla Sifena v obdobi od cervna 2021 do zati 2022 a nepfimo odkazovala
na humanni lé¢ivy ptipravek VITAMIN C INJEKTOPAS (dale jen ,Injektopas®), jehoz
vydej je vazan na lékatsky predpis.

. Soud ze spravniho spisu zjistil, 2¢ SUKL zah4jil ve vztahu k Yalobkyni etfeni na zikladé
podnétu obsazeném ve vyjadrenti jiného obvinéného z prestupku (JM SANO, s.r.0.) ze dne
24. 8. 2022. Vyzvou z 15. 9. 2022 SUKL Zalobkyni v souvislosti reklamou uvefejnénou
na webovych strankach https://www.a2c.cz/infuze-na-podporu-imunity-164.html
a facebookovém profilu zalobkyné (dale jen ,,Sdéleni II%) vyzval ke sdéleni Gdaji o zadavatels,
zpracovateli a Siriteli sdéleni zaméreného na Sirokou verejnost obsahujici informace o
Injektopas a soucasné zalobkyni vyzval k poskytnuti dalsich informaci vztahujicich se
k jeho $i¥eni. Zalobkyné reagovala podanim z 15. 9. 2022, v ném? tvrdila, Ze reklamu nesifila.
Informace byly vzdélavaciho charakteru a popisovaly aktualni vyzkum, stim, ze pred
aplikaci je nutno podstoupit laboratorni vysetfeni. Webové stranky zadala zalobkyné a
zpracovatelem byly spolecnosti Eximia CZ, s.r.o. (dale jen ,Eximia“) a Sitl, s.r.o. (dale jen
»91tl“). Informace tykajici se Injektopas zalobkyné nesitila a neméla to ani v 4myslu.

. Vyzvou z 19. 9. 2022 SUKL Zalobkyni dile vyzval ke uvedeni dat zad4ni a zpracovani Sdéleni
I a ¢asoveho obdobi, kdy mélo byt siteno. V odpovédi zalobkyné uvedla, ze weboveé stranky
byly zptistupnény v Cervu 2021 a zadné materialy nebyly Siteny. Byly pouze zpracovany
webové stranky sobecnymi informacemi typu ,aktualita® zlékarského védeckého
vyzkumu. Informace ohledné Injektopas zalobkyné nesirila.

. V¥zvou z 21. 9. 2022 SUKL Zalobkyni v souvislosti se Sdélenim I vyzval ke sdéleni idaji
o zadavateli, zpracovateli a Sititeli sdéleni zaméreného na Sirokou verejnost obsahujici
informace o Injektopas a k poskytnuti dalSich informaci vztahujicich se k jeho sireni (druh
meédii, datum zadani a zpracovani, ¢asové obdobi Sifeni, predlozeni originalu Sdéleni I jak
bylo sifeno ak predlozeni vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo siritele k predmétu
setreni). V odpovedi z21. 9. 2022 zalobkyné sdélila, ze webové stranky zadala ona a
zpracovatelem byla Eximia. Byly pouze zpracovany webové stranky sobecnymi
informacemi typu yaktualita® z lékatského védeckého vyzkumu. Zalobkyné zopakovala, Ze
nesifila zadné informace ohledné Injektopas a nic podobného neméla v timyslu.

. Vyzvou z22.9. 2022 SUKL Zalobkyni d4le vyzval k uvedeni dat zadan{ a zpracovani Sdéleni
I a ¢asového obdobi, kdy mélo byt $iteno. V odpovédi zalobkyné uvedla, Ze webové stranky
byly vytvoteny v ¢ervu 2021 a zadné materidly nebyly siteny. Byly pouze zpracovany
webové stranky sobecnymi informacemi typu aktualita® zlékarského védeckého
vyzkumu. Opét zopakovala, ze zadné informace ohledné Injektopas nesitila ani to neméla
v tmyslu.

. Vyzvou z 27. 1. 2023 SUKL alobkyni opétovné vyzval ke sdéleni informaci tykajicich &Asti
Sdéleni I, uverejnéného na facebookovém profilu zalobkyné. Konkretizoval, Ze se jednalo
o prispévky z 26. 3. 2020, 9. 12. 2020 a 9. 3. 2021, s tim, ze k témto se zalobkyné nijak
nevyjadtila. SUKL poZadoval firmu a sidlo zadavatele, zpracovatele a $ifitele a informaci o
tom, zda byla uzaviena smlouva o §i¥eni této &sti Sdéleni. Dale SUKL poZadoval datum,
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zadani a zpracovani této casti Sdéleni I, Casové obdobi Siteni a vyjadreni zadavatele,
zpracovatele nebo Sititele k predmétu 3etfeni. Zalobkyné v odpovédi uvedla, Ze jeji
facebookove stranky byly smazany, zadné dals$i materialy nebyly sifeny, zadavatelem byla
alobkyné a zpracovatelem Sitl. Z4dn4 smlouva nebyla uzaviena.

SUKL shledal Zalobkyni pt{kazem ze dne 15. 5. 2023, &,j. sukl115068/2023 (déle jen ,P¥{kaz)
vinnou z prestupku uvedeného v bodé 1 rozsudku a ulozil ji za jeho spachani pokutu 370 000
K¢. Proti PHkazu podala Zalobkyné 19. 5. 2023 odpor a SUKL tedy pokraloval ve spravnim
¥zeni. Zalobkyné se k véci dale vyjadtila podinimi z 30. 5. 2023 a 24. 7. 2023. Nasledné bylo
vydano prvostupnové rozhodnuti. Proti prvostupniovéemu rozhodnuti podala zalobkyné
odvolani, které bylo zamitnuto napadenym rozhodnutim.

V odtvodnéni napadeného rozhodnuti zalovany shrnul odvolaci namitky zalobkyné a
vyjadtil se k nim. Zalovany neshledal prvostuptiové rozhodnuti nep¥ezkoumatelnym a
uvedl, Ze nelze zpochybnit, ze mélo jit o podani vitaminu C infuzné. Ve Sdéleni I na to bylo
odkazovano a mohlo tedy jit jediné o Injektopas, ktery je jedinym registrovanym humannim
1é¢ivym pripravkem na Ceském trhu s obsahem vitaminu C urcenym k infuznimu podani.
Nemohlo se jednat o pfipravek Acidum Ascorbicum BBP (dale jen ,,Acidum®), ale je ztejmeé,
ze byl propagovan Injektopas, na néjz zalobkyné neptimo odkazovala popisem produktu
(jediny pripravek obsahujicim vyhradné kyselinu askorbovou bez jinych 1é¢ivych latek na
Ceském trhu ve formé koncentratu pro infuzni roztok). Reklamni sdéleni aktivné nabadalo
k objednani se na infuzni aplikaci vitaminu C. Zalobkyné vyzyvala k uZiti infuze kohokoliv
bez ohledu nalékarskou indikaci. Za neptimy odkaz na léCivy pripravek lze pritom
povazovat takovy odkaz, na jehoz zakladé se l1ze dobrat konkrétniho lé¢ivého pripravku.

Zalovany odkazal na § 5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy s tim, Ze $lo o reklamu
na humanni lééivy pripravek Injektopas, ktery je vazan vyhradné nalékatsky predpis.
Jde o ohrozovaci prestupek, jehoz se zalobkyné dopustila zpracovanim reklamy, ktera byla
nasledné Sifrena prostfednictvim internetu. Mnozstvi potencialné zasazenych pacientd
vysoké adopad nelze hodnotit jako minimalni. Odpovédnost pravnickych osob je
objektivni a neexistuje skuteénost, ktera by snizovala spolecenskou skodlivost jednani
zalobkyné.

Obecné zminky o lécivych pripravcich a sdéleni o prinosu aplikace vitaminu C ¢i propagace
jeho uzivani v lé¢bé nejsou predmétem regulace zakona o regulaci reklamy. Z textu Sdéleni
I a IT v8ak vyplyva, ze zalobkyné nabizela infuzni terapii a ma v této oblasti dlouholeté
zkusenosti. Text tedy slouzil jako pobidka pro pacienty, aby pozadovali aplikaci Injektopas
na klinice zalobkyné, ¢imz selisi od edukativniho textu. Reklama byla urlena Siroké
verejnosti. K namitce o neexistenci Gpravy secundum et intra legem zalovany uvedl, ze zakon
o regulaci reklamy neupravuje zadné zmocnéni k vydani provadéciho predpisu, avsak text
zakona obsahuje dostatené konkrétni vymezeni pravidel pro povolenou a zakazanou
reklamu. Stran namitky, ze neslo o trvajici prestupek, pricemz Sdéleni I bylo na webové
stranky umisténo jiz 1. 8. 2017, zalovany uvedl, ze zakon o regulaci reklamy i ve znéni
Géinném od 1. 7. 2017 do 30. 11. 2017 obsahoval jak § 8a odst. 2 pism. a), tak
§ 8a odst. 2 pism. d) a dle § 8a odst. 6 pism. d) téhoz zakona za néj bylo mozno ulozit pokutu
az 2 000 000 K¢. Zalobkyné je viak trestina za prestupek, jehoZ se dopustila od Cervna 2021
do zaf{ 2022. Zvetejnénim zpracované reklamy zalobkyné vyvolala protipravni stav, ktery
udr¥ovala a byl ukonden a% odstranénim reklamy po vyzvé SUKL. Slo o trvajici prestupek.
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K namitkim ohledné uloené sankce Zalovany uvedl, Ze SUKL ptihlédl ke viem relevantnim
okolnostem a postupoval v souladu se zakonem. Detailné popsal dulezitost chranéného
zajmu i nebezpecnost reklamy, ktera mohla svym obsahem ptisobit na potencialni pacienty.
K nimitce nepfimé¥ené vyse pokuty uvedl, Ze SUKL v p¥padech poruseni § 5a odst. 2 pism.
a) zakona o regulaci reklamy v souvislosti s reklamou na Injektopas ukladal pokuty od
320 000 K¢ do 390 000 K¢. Cast reklamy Yalobkyné pfitom posoudil jako krajné neetickou,
kdy? tvrzeni, Ze pouziti infuz{ vitaminu C SUKL schvalil v ¢tena¥i vyvolava dojem, Ze byly
schvileny Ustavem pro 1é¢bu onkologickych onemocnéni, co? neodpovidd tdajim
v souhrnu 4daja o ptipravku (dale jen ,SPC®) Injektopas. Vyse pokuty je pfiméfena a neni
likvidacni.

II.  Obsah Zaloby

Zalobkyné v prvnim Zalobnim bod¢ namitla, e na webovych strankich pouze odkazala
na text ¢lanku bez uvedeni Injektopas. Obsahem bylo sdéleni o moznosti podavani vitaminu
C pod dohledem 1ékate intravendzné. Za vyuziti erudice a databize SUKL by bylo mozné
dovodit minimalné dva 1é¢ivé pipravky. Nejde tedy o nedovolenou reklamu. Zalobkyné
je opravnéna infuze vitaminu C poskytovat a soucasné bylo uvedeno, ze aplikaci lze provest
po konzultaci slékarem a na lékafsky predpis. Volba konkrétniho pripravku je na
rozhodnuti lékafe, nikoliv pacienta na zakladé reklamy. Injektopas neni jedinym
pHpravkem na trhu, ktery lze pouZit. Zalobkyni je kladeno za vinu, Ze na svjch webovych
strankach umistila reklamu na lécebny pripravek na lékafsky predpis, a to i presto, ze
neuvedla nazev. SUKL pfitom na své stranky umistil text s nadpisem ,Reklama propagujici
infuze vitaminu C, v némz byl Injektopas pfimo zminén. Spachal tedy dany prestupek.
Chtél-li informovat o tom, ze jde o zakazanou reklamu, nemél konkrétni lécivy pfipravek
uvadét.

Ve druhém zalobnim bodé Zalobkyné tvrdila, Ze mélo-li by jit o reklamu na konkrétni lééivy
ptipravek, museli by adresati disponovat odbornymi informacemi, na jejichz zakladé
by mohli dospét k zavéru, ze 1ze uzit pouze Injektopas. Ze Sdéleni I ani II Siroka verejnost
takovy zavér ulinit nemuize. Argumentace zalovaného je Gclelova. Nemoznost zjisténi
konkrétniho 1é¢ivého pripravku nelze nahradit odkazem na ohrozovaci povahu deliktu.
Zalovany se nevyporadal s odvolaci namitkou, e sdéleni klinik k poskytnuti zubnich
implantatd, které je vzdy spojeno s anestézii, SUKL za reklamu nepovaZuje. V posuzované
véci zalovany pluralitu 1é¢ebnych pfipravkd Glelové popira, a¢ je mozné pouzit Injektopas i
Acidum. Soulasné se nevyporadal s argumentaci tykajici se tvrzeni SUKL, Ye ,§ 5 odst. 2
pism. d) zdkona o regulaci reklamy nevyZaduje, aby nedovoleny neprimy odkaz na humanni
lécivo musel byt soucasné zjevné srozumitelny verejnosti (..)¢. To je vnitfné rozporné, protoze
v pHpadé, Ze tvrzeni neni srozumitelné, nemtZe jit o nepimy odkaz. Zalovany nahradil
neodbornou interpretaci textu verejnosti interpretaci odbornou. Napadené rozhodnuti
je nespravné a neprezkoumatelné. Je soucasné nezakonné, protoze z jazykové interpretace
vyroku prvostupniového rozhodnuti plyne, ze se musi jednat pouze o jeden konkrétni
pHpravek. Zalovany neprokézal, Ze pouziti jiného 1é¢ivého p¥ipravku neni lege artis,
zakazano nebo vyloudeno. Pojmové nejde o neptimy odkaz. Rozsudek Méstského soudu
v Praze ze dne 14. 7. 2020, ¢.j. 10 Ad 8/2017-89 (dale jen ,Rozsudek MS“) neni pfiléhavy.
Jim posuzované jednani spocivalo v objednani reklamy v periodiku Metro, ktery je zdarma
distribuovan cca 1,2 mil obyvatel. Navstévnost webovych stranek zalobkyné je minimalni.
Soud v Rozsudku MS nespravné vyhodnotil pouziti vice léCebnych ptipravkl, nebot
vymezeni uréeni k intravenéznimu pouziti nevyluduje pouziti jiného ptipravku po Gpravé
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koncentrace. Uvahy o porovnani listoty obsahu pfipravku jsou nespravné, Acidum neni
oproti Injektopas kontaminovan a také on je upravovan dle dispozic pacienta.

Obsahem tiettho Zalobniho bodu bylo tvrzeni, e v Ceské republice existuje vice 1é¢ivych
ptipravkli s obsahem vitaminu C k infuznimu intravenéznimu podani - Injektopas a
Acidum. Pro intravendzni 1écbu formou infuze, tzn. po naredéni predepsanymi infuznimi
roztoky jsou urteny oba. Zalovany nespravné tvrdi, 7e Acidum lze pouZivat jen jako injekéni
roztok a mylné interpretuje injekéni a infuzni aplikaci. Injekéni aplikace znamena aplikaci
formou injekce, tedy jinou cestou nez pres travici trakt, ktera muze byt intravendzni,
intramuskularni, subkutanni, intradermalni atd. Oba pripravky urceny k intravendéznimu
podani. Injekéni podani do svalu nebo pod kuzi je pro velkou bolestivost uzivano jako
ultima ratio. Oba pripravky se fedi pomocti infuznich roztokd, aby se upravila koncentrace.
Rozsudek MS mylné predpoklada, ze injekcni forma aplikace je pojem odlisny od aplikace
do zily. Méstsky soud v Praze ucinil mylny zavér, ze v pripadé Acidum se nejedna o infuzni
aplikaci. Na tuto formu podani v$ak SPC mifi. Pfi porovnani Acidum a Injektopas lze dojit
k zavéru, ze jejich SPC jsou podobna a Acidum je urCen k infuzni aplikaci. Humannich
1é¢ivych pipravkd s obsahem vitaminu C uréenych pro infuzni aplikaci je tedy v CR vice
(nejen Injektopas). Nebylo se tedy mozno dobrat konkrétniho pripravku a nejde o
prestupek.

Ve ¢tvrtém zalobnim bodé zalobkyné namitla extenzivni subsumpci pod skutkovou
podstatu. Jednani zalobkyné nema znaky prestupku, slo o edukativni text (viz pravo pacienta
na informace dle zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
4 4 v 4 Vev/ v * o - / v v v/

poskytovani, ve znéni pozdésich predpisa). Zalovany se soucasné nevyporadal
s argumentaci pripustnym rizikem. Obsah Sdéleni I byl chybné interpretovan s uéelovym
vytrzenim z kontextu a nedolozenym dovozenim konkrétniho ptipravku Injektopas.
Napadené rozhodnuti je proto neprezkoumatelné. Spravni organy vagné odkazuji na cl. 82
odst. 2 ¢tvrtou odrazku smérnice ¢. 2003/81 ES, jehoz text je totozny s § 5 odst. 2 pism. d)
zakona o reklamé. Odkazem na pravni Gpravu vsak nelze nahradit skutkova zjisténi. Nebyla
naplnéna subjektivni stranka prestupku (formu zavinéni je nutno zkoumat v ramci

4 4 /v 4 Ve v 4 i 4 */ 4 /v 4 v 4
spravniho uvazeni pri ulozeni sankce) ani stranka materialni. Totéz plati o naplnéni
hypotézy § 5 odst. 2 pism. d) zakona o reklamé. Neslo o reklamu a ani nepfimo neslo
dovodit, ze jde o konkrétni humanni 1é¢ivy pripravek na lékarsky predpis.

Dle patého zalobniho bodu je napadené rozhodnuti neprezkoumatelné, nebot nebyla
zachovana jednota skutku. Popis ve vyroku I napadeného rozhodnuti neodpovida jeho
odivodnéni. Z vyjadtreni Eximia vyplyva, ze neprovadéla kroky na zikladé pozadavkd
alobkyné. Zalovany v odtvodnéni napadeného rozhodnuti tvrdil, e Zalobkyné reklamu
zpracovala sama, ve vyroku I. je vsak vinéna ztoho, ze takovou reklamu zadala ke
zpracovani. Tim je naruSena jednota skutku anapadené rozhodnuti je zmatecné.
V odivodnéni napadeného rozhodnuti je soucasné zminéna spolenost Sitl, kterou vsak
prvostupriové rozhodnuti nezminuje.

V Sestém zalobnim bodé zalobkyné namitla, Ze ad absurdum by bylo mozno z napadeného
rozhodnuti dovodit, Ze vetejnost se nesmi dozvédét o pozitivnich Gcincich vitaminu C a o
moznosti 1écby, coz koliduje s pravem na informace. Dale uvedla priklad s Lidokainem u
4 /4 V o M 4 4 4 v v 4 v/ /4
zubnich lékara a tvrdila, Ze argumentace zalovaného ohledné vylouceni neptimé reklamy
v pripad anestetik s ohledem na mnohost registrovanych 1éivych ptipravkld je v jejt
prospéch. Ve vztahu k jednani zalobkyné také existovalo vice pripravka (Acidum, Acidum
ascorbicum Biotika).
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Podle sedmého zalobniho bodu se zZalovany nevyporadal s argumentaci ohledné skute¢nosti
snizujicich spoleCenskou nebezpecnost. Zalobkyné ji tvrzené okolnosti vyjmenovala s tim,
v \4 / v v v/ v 4 M 4 4 7 M 4 v vv/
ze zalovany opomnél, ze v pfipadé placené reklamy je zasah cilové skupiny nasobné vyssi,
nez kdyz zajemce o sluzby navstivi web zalobkyné. Zalovany ptitom uvedl jednu polehcujici
okolnost - upusténi od jednani, u polehcujicich okolnosti vak uzil plural. Neni pravdou, ze
polehéujici okolnosti zohlednil, protoze pokuta se nezménila. Napadené rozhodnuti je tedy
vnitfné rozporné a neprezkoumatelné.

Dle osmého zalobniho bodu se zalovany nevyporadal s argumentaci ohledné vyse sankce
a individualizace trestu. VSem uklada v podstaté shodnou sankei cca 355 000 K¢, coz svéddi
o absenci spravniho uvazeni a individualizace trestu. Vitamin C neni navykova ani
psychotropni latka, coz vylucuje protipravnost jednani zalobkyné a tuto skutenost je nutno
pti ukladani sankce zohlednit. Zejména, kdyz nedoslo ke skodlivym nasledkam. Ulozena
pokuta je zjevné neadekvatni avrozporu se zasadou proporcionality. Jiz v prubéhu
spravniho rizeni bylo dosazeno jeho lelu. Ulozena sankce neodpovida okolnostem pripadu
a nebylo rozhodnuto obdobné jako ve srovnatelnych pripadech. Konstatovani zalovaného,
ze vyse pokuty ¢ini 18,5 % hospodarského vysledku zalobkyné v roce 2020, nemuze obstat
z hlediska proporcionality, nebot u pravnickych osob s dominantnim postavenim by pak
sankce musely byt v desitkach miliont, coz je zcela mimo horni hranici zakonné sazby.
Zalobkyné poukizala na rozhodovaci praxi SUKL a tvrdila, %e Zalovanjy dostate¢né
nezohlednil polehcujici okolnosti a jednu z nich (jde o nepfimou reklamu bez uvedeni
konkrétniho ptipravku) pominul.

V devatém zalobnim bodé zalobkyné namitla, ze zZalovany informoval na svych webovych
strankach o nedovolenosti reklamy na vitamin C az 15. 9. 2022. Jinak neni dana
problematika upravena. SUKL i zalovany jsou nadani pravomoci vydavat podzakonné
4 4 v i 4 4 4 v 7/ 4 / A4 4 * 17/ v
pravni predpisy a ukladat spravni sankce. Sankéni pravomoc ma byt uzivana subsidiarné.

I Vyjadreni Zalovaného

Zalovany navrhl ve svém vyjadfeni zamitnuti Zaloby. K prvnimu %alobnimu bodu uvedl,
ze pojmovym znakem reklamy je reklamni acel. Odkazal na rozsudek Soudniho dvora
Evropské unie (dale jen ,SDEU*) C-316/09 MSD, podle néhoz Smérnice nevylucuje, aby i
pouze zverejnéné objektivni informace mohly byt povazovany za reklamu, je-li cilem sdéleni
podporit predepisovani nebo spotrebu léciveho pripravku. Predmétny text obsahoval jak
informace o zdravi a onemocnénich, tak 1 dal$i pasaze, pri¢emz z celku lze dovodit, ze slouzil
jako pobidka pro pacienty, aby pozadovali aplikaci lé¢ivého pfipravku s obsahem kyseliny
askorbové infuzni cestou na klinice Zalobkyné. Text zvefejnény SUKL reklamni G&el
postradal.

Stran druhého zalobniho bodu zalovany uvedl, ze vefejnost muze dovodit konkrétni
v/ 4 N 4 4 N N . . . . / I Ve /
pripravek z tvrzeni o infuzich s vysokou davkou vitaminu C. Injektopas je jedinym léc¢ivym
ptipravkem s obsahem vitaminu C ve formé koncentratu pro infuzni roztok registrovanym
v CR. Jeho vydej je vazan na lékatsky predpis, pfi¢emz reklama na takovyto pripravek je

717 4 v v 4 Ve v Ve /
povolena pouze pokud cili na odborniky. Pfredmétna reklama byla pfitom urcena siroké
verejnosti. Byl-li predmétem reklamy ptipravek obsahujici vyhradné kyselinu askorbovou
jako jediny registrovany v CR pro intraven6zni podani (nikoliv rovnéz pro subkutanni a
intramuskularni jako v pfipadé Acidum), muselo jit o Injektopas. Je-li urcity pripravek
jediny svého druhu, pak reklama zaméfena na jeho vlastnosti sméfuje na néj. V dobé

Vo v 4 M . . . / 4 . Ve 4 v/ v
zverejnéni reklamy byl Injektopas jako jediny schvalen jako lécivy pfipravek ve formé

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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koncentratu pro infuzni roztok (Acidum a Acidum ascorbicum Biotika byly schvaleny jako
injekéni roztok). Injektopas tedy na rozdil od ostatnich dvou nelze podavat formou
intravenozni injekce, subkutanné ani intramuskularné. Protoze nejde o zcela totozné
ptipravky, neni ptipadny poukaz zalobkyné na priklad s anestézii. K tvrzeni o nepfimém
odkazu zalovany uvedl, Ze pravé na takovy pripad se zakon o regulaci reklamy pouzije.
Nepripustnost neprimého odkazu na Injektopas neni treba posuzovat méritkem
srozumitelnosti verejnosti, zakon takové méritko nezna. K rozsudku MS zalovany odkazal
na jeho body 21 a 22 a ztotoznil se s v nich uvedenou argumentaci.

Ve vztahu ke tretimu zalobnimu bodu zalovany odkazal na své vyjadfeni k druhému
zalobnimu bodu. Stran ¢tvrtého zalobniho bodu uvedl, ze prestupek dle § 8a odst. 2 pism.
d) zakona o regulaci reklamy je ohrozovaci, je tedy spachan naplnénim znaka skutkové
podstaty. Jednani zalobkyné je skodlivé, protoze mohlo v pacientech vzbudit domnéni, ze
1é¢ba Injektopas je vhodna pro kazdého a bez rizika. Argumentaci pfipustnym rizikem
alobkyné nerozvedla a pacient m4 pravo na tplné a nezkreslené informace. Zalobkyné viak
neuvedla negativni dasledky aplikace Injektopas, kontradikce ani dalsi informace. Neslo tedy
o informativni sdéleni, ale o reklamu.

K patému zalobnimu bodu zalovany uvedl, ze na str. 10 napadeného rozhodnuti doslo
k chybé v psani. Z prvostupniového rozhodnuti jasné plyne, ze zalobkyné byla uznana
vinnou za prestupek jako zadavatel reklamy (tomu odpovida i vyjadreni zalobkyné z 21. 9.
2022). Zminka o Sitl je soucasti rekapitulace skutkového stavu. Napadené rozhodnuti tedy
neni neprezkoumatelné. K sestému zalobnimu bodu zalovany odkazal na vyporadani
prvnich dvou a stran sedmého a osmého zalobniho bodu uvedl, ze predmétem prestupku
nebylo nakladani s1é¢ivym prfipravkem s obsahem kyseliny askorbové, ale nedovolena
reklama na Injektopas. I reklama na jiné nez navykové a psychotropni latky muze byt
protipravni. Byla to zalobkyné, kdo uvedl, ze pokuta ve vysi 2 000 000 K¢ odpovida 18,5 %
jejtho hospoda¥ského vysledku za rok 2020. SUKL p¥itom konstatoval, Ze pokuta 370 000
K¢ odpovida 18,5 % maximalni vyse sankce. K hospodarskému vysledku prihlédl jen
ve vztahu k zakazu likvidacnich sankci. Ulozena pokuta je proporcionalni (pfi neexistenci
okolnosti snizujicich spolecenskou skodlivost). Proti namitkam zalobkyné postavil zalovany
uceleny argumentacni systém.

Stran devatého zalobniho bodu zalovany uvedl, ze zakon o regulaci reklamy poskytuje
konkrétni vymezeni pravidel pro povolenou i zakazanou reklamu. Jeho neznalost Zalobkyni
neomlouva.

IV, Ustni jednini pred soudem

Pfi Gstnim jednani pred soudem konaném dne 10. 12. 2024 setrvali G¢astnici fizeni na svych
procesnich stanoviscich. Pravni zastupce zalobkyné v pribéhu tustniho jednani de facto
zopakoval tvrzeni obsazena v zalobé. Zalovany odkazal na vyjadfeni k zalobé a doplnil,
\ b ’ /v \ v/ 4 ’ /7 ’/ s Ve 14 \i /

ze jednani zalobkyné spocivalo v nepfimém odkazu na humanni lécivy prostredek, ktery byl
v dané dobé na trhu dostupny pouze jeden, coz je rozdil oproti zalobkyni namitané anestezii,
k niz lze uzit vicero riznych prostiedkda.

Zalobkyné v alobé navrhovala provedeni dikazd screenshotem &anku SUKL, znaleckym
posudkem z oboru zdravotnictvi, odvétvi farmakologie - pfibrani znalce soudem, SPC
Injektopas a SPC Acidum. Pti Gstnim jednani navrhl pravni zastupce zalobkyné nad ramec
shora uvedenych dikazi provedeni Géastnického vyslechu jednatelky zalobkyné MUDr. G.
Zalovany 74dné dtikazni navrhy nemél.

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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28. Soud pfi jednani proved] dikaz screenshotem ¢lanku SUKL s nazvem ,Reklama propagujici
infuze vitaminu C* a dale SPC Injektopas a SPC Acidum. Dikazni navrh znaleckym
posudkem z oboru zdravotnictvi, odvétvi farmakologie a u¢astnickym vyslechem jednatelky
zalobkyné MUDr. G. soud zamitl, nebot dospél k zavéru, ze o zalobé lze rozhodnout na
zakladé obsahu spravntho spisu. MUDr. G. k provedenym dikazim uvedla, ze Injektopas 1
Acidum jsou injekéni roztoky. Jedna se o ztedénou kyselinu askorbovou. Oba pfipravky
jsou urceny k infuznimu pouziti a oba se musi natedit fyziologickym roztokem. V SPC
Acidum je sice uvedeno, ze se mize dat do hyzdi nebo subkutanné, to se vsak v praxi
neprovadi. Clanek, ktery Zalobkyné na svych strankach uvetejnila, nebyl reklamou, ale $lo
o ¢lanek z meédii. Injektopas neni jediny mozny pripravek, je jich vice (Acidum). SPC
Acidum je z roku 2019 a je obsoletni. V televizi jsou pritom reklamy na ockovaci latky proti
klistové encefalitidé, v nichz jsou primo odkazy na vyrobce a humanni lécivy pripravek.

V. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

29. Soud na zakladé zaloby v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je dle § 75 odst. 2 s. t. s. vazan,
prezkoumal napadené rozhodnuti véetné fizeni, které jeho vydani predchazelo.
Pfi prezkoumavani soud vychazel ze skutkového a pravaiho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravaiho organu (§ 75 odst. 1s. t. s.).

30. Pri rozhodovani o zalobé soud vychazel z nasledujici pravni Gpravy:

31. Podle § 5a odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy predmétem reklamy zamérené na
sirokou verejnost nesmi byt humanni lé¢ivé pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na
1ékarsky predpis.

32. Podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy pravnicka nebo podnikajici fyzicka
osoba se jako zadavatel dopusti prestupku tim, ze poru$i podminky stanovené pro
obsah reklamy podle § 2 odst. 3 nebo 4, § 2¢, § 3 odst. 6, § 4, § 5 odst. 3, 4 nebo 5, § 5a odst.
1, 2,5, 6,7 nebo 8, § 5b odst. 2 nebo 8, § 5¢c odst. 1 nebo 2, § 5d odst. 3 nebo 4, § 5e odst. 1,
§ 51, 5h, § 51, § 55, § 5k odst. 3, 4, 5, 6 nebo 7, § 51 odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1 nebo § 5n
odst. 2, natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/74542 nebo v ¢l. 119, 120 nebo
121 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 nebo v narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/74643.

33. Podle § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy za prestupek podle odstavce 2 1ze ulozit
pokutu do 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a), ¢), d), €), h), 1), j), nebo

]).
34. Zaloba neni dtivodna.

35. Reklamou se pro Géely zakona o regulaci reklamy rozumi oznameni, predvedeni ¢i jina
prezentace $ifené zejména komunika¢nimi médii, majici za cil podporu podnikatelské
¢innosti, zejména podporu spotieby nebo prodeje zbozi, vystavby, pronajmu nebo prodeje
nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo zavazkl, podporu poskytovani sluzeb,
propagaci ochranné znamky, pokud neni dale stanoveno jinak (§ 1 odst. 2). Za reklamu na
humanni 1é¢ivé ptipravky se povazuji také vsechny informace, presvéd¢ovani nebo pobidky
uréené k podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotfeby humannich
1é¢ivych piipravka (§ 5 odst. 1). Zpracovatelem se rozumi pravnicka nebo fyzicka osoba,
ktera pro sebe nebo pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu (§ 1 odst.
6 zakona).

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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Citovana ustanoveni transponuji smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. 11. 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lecivych pripravka (dale jen
»Smérnice®), podle jejithoz ¢lanku 88 odst. 1 odrazky 1 clenské staty zakazou reklamu
v Ve / v . i / Ve / v/ 4 / 4 /4 v /
urcenou Siroké verejnosti na lé¢ivé pripravky, které mohou byt vydany pouze na lékatsky
v . IV 7 v/ « v
predpis v souladu s hlavou VI. ,Reklamou na 1élivé pripravky“ se podle ¢l. 86 odst. 1
Smérnice rozumi vsechny formy informovani, prizkumu nebo pobidek, které maji za Gcel
Ve v i /4 4 / M M v / Ve / v/ o M M
podpotit predepisovani, vydej, prodej nebo spotrebu lécivych pripravka, a zahrnuje m. .
reklamu na lé¢ivé pripravky uréenou Siroké verejnosti. Recital 45 Smérnice k tomu uvadi,
v v [ 4 vV - i i Ve 4 v/ 4 /4 v i
ze reklama urcena siroke vefejnosti, a to 1 na lécivé pripravky vydavané bez predpisu, by
mohla mit vliv na vefejné zdravi, pokud by byla ptehnana nebo neuvazena; proto by méla
reklama na 1é¢ivé pripravky urcena Siroké verejnosti, pokud je povolena, splnovat urcita
zakladni kritéria, ktera by méla byt definovana.

Soud nevesel na tvrzeni obsazena v prvnich tfech zalobnich bodech, v nichz zalobkyné
4 v v . v / M4 / 4 /4 / v 4 Ve
namitla, ze text uverejnény na jejich webovych strankach byl pouhym sdélenim a nelze z né;
dovodit reklamu na Injektopas. Soud se naopak ztotoznuje s zalovanym v tom, ze reklama
SN SN . v . v1/ v/ . ’
propagovala lécivy pripravek Injektopas, ackoli nebyl v ¢lanku pfimo jmenovan.

Pokud jde o samotny text, ¢lanek ,Novinka v 1é¢bé rakoviny v Cesku: Infuze vitaminu C*
nejprve uvadi, ze vysoké davky vitaminu C aplikované pfimo do zily jsou novym zptsobme
1é¢by rakoviny a dalsich onemocnéni v Ceské republice. Lé¢bu jiz podle &anku ,poskytuji
nékterd onkologickd centra, Cist onkologi ale vyckivd, aZ klinické studie porvrdi jeji prinos
definitioné. PouZiti infuzi wvitaminu C schvdlil lékovy dstav.“ Dale text odkazuje na
farmakologa Z. P., podle néhoz ,, Vysoké davky vitaminu C posiluji imunitu, jedna divka staci
na prevenci chripky. Dloubodobé se infuze ddvaji jako doplnék protinddorové léchy. Kdyz se
ddvka jesté navysi, tak se v poslednich americkych studiich ukazuje, Ze piisobi i protinddorové.”
Clanek soulasné uvadi, Ze infuze lze vyuZit pf prevenci ch¥ipky, pti alergiich,
autoimunitnich onemocnénich, jako je Crohnova choroba, a také pro lécbu rakoviny. Lécba
je nevhodna pouze pro lidi s porusenou funkei ledvin a ledvinovymi kameny. Nasledné
¢lanek odkazuje
na MUDr. M. H. z Komplexniho onkologického centra, kde vitamin C aplikuji v infuzi jiz
nékolik mésicu a napriklad ,u pacienta s pokrocilou rakovinou slinivky sivici se i do jater se uz
po trech tydnech lécby upravily jaterni testy a celkové se zlepsila kvalita jeho Zivota“. Jako zdroj
jsou uvedeny CTK a Novinky (zfejmé Novinky.cz - pozn. soudu). Clanek je dale doplnén
vyjadtenim primarky
A2C Anti-Aging Clinic (tedy zalobkyné - poznamka soudu) MUDr. M. G., ktera uvadi: ,Je
nam potésenim, ze Vam vysoce davkované infuze s vitaminem C miizeme jiz nékolik let nabizet
v ramci nasi regeneracni terapie pravé u nds, v A2C Anti-Aging Clinic. S touto infuzni terapii
mdme jiz dlouboleté zkusenosti a uplatriuje se predevsim pro podporu imunity, regeneraci
kolagenu a elastinu, ale také pro podporu mozkovych neurotransmiterii a vétsi energii a vitalitu.
Nejdulezitést je ale Cistota produktu bez pritomnosti konzervacnich latek a primési aluminia.
Jediné tak do organizmu dostavame to nejlepsi bez dalsi zbytecné zatéze.“

Vykladem pojmu ,reklama na 1é¢ivé pripravky“ se zabyval SDEU v rozsudku ze dne 5. 5.
2011 veveéct C-316/09, MSD Sharp & Dobme GmbH proti Merckle GmbH, v némz
konstatoval: ,31. Ze znéni ¢l. 86 odst. 1 smérnice 2001/83 rovnéz vyplyjvd, Ze ucel sdéleni je
zakladnim charakteristickym znakem reklamy a rozhodujicim kritériem pro odliseni reklamy od
prosté informace. 32. V diisledku toho [tato definice] v zdsadé nevylucuje, aby zverejnéni nebo
strent, kterd obsahuji pouze objektivni informace, mohla byt povazovina za reklamu. Pokud je
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cilem sdéleni podpofit predepisovani, vydej, prodej nebo spotrebu lécivych pripravkd, jednd se
o reklamu ve smyslu této smérnice. Naproti tomu se na Cisté informacni vdaj bez vimyslu
propagace nevztahuji ustanoveni uvedené smérnice tykajici se reklamy na lécivé pripravky. [...]
44. Naproti tomu je nutnd jind kvalifikace v pripadé, Ze informace o lécivém pripravku prosly
u vyrobce vybérem ¢ vipravami, jelikoZ takovou manipulaci s informacemi lze vysvétlit pouze
propagacnim vicelem. 45. K dalsim okolnostem, které jsou relevantni pro posouzent, zda sdéleni
dotcené v pivodnim 7izeni musi byt kvalifikovino jako reklama, naleZi v projednivaném
pripadé okrub adresati a technickd charakteristika sdélovacibo prostredku, ktery je vyuZit k siveni
informace.“ V bodé 48 SDEU shrnul, ze ,,cl. 88 odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83 musi byt
vyklddan vtom smyslu, Ze nezakazuje farmaceutickému podniku $i¥it informace o lécivych
pripravcich na lékarsky predpis na internetové strance, pokud jsou tyto informace pristupné na
této strance pouze tomu, kdo si je saim vyhledd, a pokud toto siveni spociva pouze v presném
zobrazeni obalu lécivého pripravku v souladu s clankem 62 téro smérnice, jakoZ i v doslovném
a plném prevzeti iidaji obsaZenych v pribalové informaci nebo soubrnu vidaji o pripravku, kreré
byly schvdleny prislusnymi organy v oblasti lécivych pripravkd. Zakazino je naopak SiFit
na takové strance informace o lécivém pripravku, které u vyrobce prosly vybérem (i ipravami,
jez lze vysvétlit pouze propagacnimi icely.”

Svij zavér, Ye v pipadé predmétného ¢anku $lo o reklamu, SUKL v prvostuptiovém
rozhodnuti zdGvodnil tim, ze zalobkyné ,sama nabizi infuzni terapii a md v této oblasti
dlouholeté zkusenosti.“ Z toho lze dle SUKL jednoznaéné vyvodit reklamni téel uvedeného
textu, ten ve finalni podobé slouzi jako pobidka pro pacienty, aby pozadovali aplikaci
1é¢ivého pripravku s obsahem kyseliny askorbové infuzni cestou pravé na klinice
provozované zalobkyni. Klicovym hlediskem je pfitom to, zda bylo uéelem ¢lankt podporit
predepisovani, vydej, prodej nebo spotrebu propagovanych 1ééivych pripravka.

Soud se ztotoznuje se zalovanym v tom, ze z clanku je propagacni el jednoznaéné zfejmy,
a to ze zpusobu komunikace s verejnosti, formalni upravy i samotného obsahu. Jak soud
shora uvedl, ackoli je u lé¢ivych pripravka na predpis zakazana jakakoli forma reklamy,
Vv . A /7 . 4 / / Ve / v/ 4 4 v M
nezabranuje to zcela Sifeni informaci o takovych lécivych pripravcich: musi se vsak jednat o
prisné objektivni informace, jez neprosly vybérem ani Upravami - typicky o presné
4 / / 4 v 7/ * 0 \4 / v/ i M
zobrazeni obalu a doslovné a Gplné prevzeti udaji obsazenych v pribalové informaci nebo
souhrnu Udaju o pripravku -, a sifeni nesmi mit aktivni (propagacni) podobu. Tyto
podminky v posuzované véci splnény nebyly.

Z citace obsazené v napadeném rozhodnuti je ztejmé, ze zalobkyni uvefejnény text mohl
Ve 4 Vo M v v v/ /4 . ’ 4 / Ve

u Siroké verejnosti nepochybné vyvolat predstavu primého protinadorového uéinku

1é¢ivého pripravku - je v ném vyslovné uvedeno, ze infuzni terapie ,jiZ pouZivaji nékterd

onkologickd centra“ - vyvraci tvrzeni zalobkyné, ze el ¢lankd byl informativni a vzdélavaci,

/1.0 IV V. 7 17 v . v/ oV . . /]

a naopak dokladaji ucel propagacni. Clanek nepredstavuje prisné objektivni informace,
/ v v /1 Vv / s sV v 1 vV s 2V X172

nybrz ty prosly vybérem a pravami, jez lze vysvétlit pouze propagac¢nimi tcely. Clanek byl

krom toho uvefejnén na webovych strankach zalobkyné (jeji kliniky) zjevné s propagatnim

Gimyslem.

Reklama byla soutasné zaméfena na $irokou verejnost. SUKL na strané 19 prvostupfiového
rozhodnuti dolozil, Ze ¢lanek byl uvefejnén na webovych strankach zalobkyné po dobu vice
nez jednoho roku a tyto webové stranky byly pistupné $iroké vefejnosti. Zalobkyné p¥itom
tyto skute¢nosti v zalobé ani v pribéhu spravniho fizeni nijak nerozporovala, podstata jejich
namitek smétrovala jinym smérem.

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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Soud se dale zabyval tim, zda bylo z reklamniho sdéleni uvetejnéného zalobkyni mozno
dovodit, ze propaguji registrovanych lé¢ivy pripravek.

V dlanku je vyslovné uvedeno, ze infuzni terapie vysokymi davkami vitaminu C
je registrovana SUKL a je vazana na lekarsky predpis. Jelikoz registraci SUKL podléhaji a na
v M M 4 4 Ve /4 v/ M M /I Ve /4 M v o / \4
predpis jsou vazany pouze lé¢ivé pripravky, nikoli 1é¢ivé metody, je zfejmé, ze reklama
M I Ve / v/ * IV 4 v/ 4 4 v 4 v
propaguje lé¢ivy pripravek. Mezi Gcastniky fizeni neni sporu o tom, ze v rozhodné dobé
byly v Ceské republice registrovany pouze dva 1élivé pripravky s obsahem vitaminu C:
Injektopas a Acidum. Pouze prve uvedeny ma vsak podle SPC formu koncentratu pro
infuzni roztok. Naproti tomu druhy pripravek ma podle svého SPC formu injekéniho
roztoku uréeného k intravendzni aplikaci, jejz lze pouzivat subkutanné a intramuskularné
M v/ v \4 b / 4 Ve / V17 Ve / v v/
jen v pripadé nemoznosti intravendzniho pouziti. Oba ¢lanky ptitom vyslovné hovori
. , . . ~ v . ’ Jn v 7 v / v
pouze o infuzni aplikaci. Zalobkyné sice uvedené zavéry v tretim zalobnim bodé
rozporovala za pomoci tvrzeni, ze pro intravendzni lécbu formou infuze, tzn. po nafedéni
predepsanymi infuznimi roztoky, jsou urceny oba ptipravky (Injektopas i Acidum), toto
tvrzeni vsak podle soudu neodpovida skutecnosti. Roztok sice Ize technicky vyrobit rovnéz
v/ . o . v ’ v . v v
z ptipravku Acidum, k tomuto zptsobu aplikace vSak neni urcen. Jinak receno, pokud by
pacient na zakladé informaci z citovanych ¢lankt zadal svého 1ékare o lécbu vysokymi
davkami vitaminu C ve formé infuzni aplikace, mohl by mu byt predepsan pouze 1é¢ivy
p y yt predepsan p y
pripravek Injektopas. Nelze proto nez konstatovat, ze reklama propagovala pravé tento
1é¢ivy pripravek - Injektopas.

Zalobkyni se tak nepodatilo zavéry Rozsudku MS relevantné zpochybnit a soud se s nimi
naopak zcela ztotozruje. Na jejich relevanci nic neméni ani zalobkyni namitana okolnost,
ze Rozsudkem MS byl posuzovan pripad sdaleko robustnéj$im zasahem relevantni
verejnosti skrze denik METRO. Tato okolnost muze podle soudu relativizovat pouze
nékteré zavéry tykajici se zejména posouzeni zakonnosti vyse ulozené sankce a jednotlivych
pritézujicich a polehlujicich okolnosti. Na relevanci ostatnich zavért vsak nema tato
skutecnost zadny vliv.

Soud k vyse uvedenému dodava, ze 1 kdyby bylo reklamu mozno hypoteticky vztahnout
na oba lécivé pripravky, nic by to neménilo na jeji nedovolené povaze, ktera je duvodem
vydani napadeného rozhodnuti. V tomto sméru lze odkazat na rozsudek SDEU ze dne 20.
6. 2009 ve véci C-421/07 Frede Damgaard, podle néjz élanek 86 Smérnice ,musi byt vykliddin
v tom smyslu, Ze Sireni informaci tykajicich se lécivého pripravku, zejména jeho lécebnych nebo
preventivnich ucinkii, treti osobou miize byt povazovano za reklamu ve smyslu toboto clanku i
tehdy, jestliZe tato t7eti osoba jedna z vlastniho podnétu a pravné i fakticky zcela nezdvisle na
vyrobci nebo na prodejci takového lécivého pripravku. Zalobkyné by se dopustila vytykaného
spravniho deliktu 1 v ptipadé, Ze by zadala reklamu na 1éCivy ptipravek Acidum.

Za absurdni soud povazuje tvrzeni zalobkyné, ze taktéz SUKL spachal predmétny prestupek
tim, ze na své stranky umistil text s nadpisem ,Reklama propagujici infuze vitaminu C,
v némz byl Injektopas pfimo zminén. Soud zejména konstatuje, ze reklamou podle § 1 odst.
2 zakona o regulaci reklamy ,se rozumi oznament, predvedeni &i jind prezentace sivené zejména
komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské cinnosti, zejména podporu spotveby
nebo prodeje zboZi, vystavby, prondimu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo
zdvazkd, podporu poskytovani sluzeb, propagaci ochranné znimky, pokud neni ddle stanoveno
.. « 2 . v / ’ ’ R, ’ /v ’ 1.
jinak®. SUKL jakozto spravni organ zabyvajici se spravni ¢innosti v oblasti léciv, vymezenou
zejména v § 13 zakona ¢. 378/2007 Sb., zakon o léc¢ivech a o zméné nékterych souvisejicich
4 o 4 Ve v 4 Vev/ v * o 4 4 4 /4 v 4
zakonu (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, zalobkyni namitané sdéleni
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nezverejnil za Ucelem podpory jeho podnikatelskych aktivit,
ale za GiCelem vykonu jemu zakonem svérenych pravomoci. V zalobkyni namitaném sdélent
ptitom SUKL Injektopas Z4dnym zptisobem nepropagoval, ba naopak v ném upozortioval
na skutecnost, ze ,Propagace infuzniho podini vitaminu C je s obledem na vyse popsané
reklamou na lécivy pripravek Vitamin C Injektopas zamérenou na Sirokou verejnost, kterou
zakon o regulaci neumoZriuje a takové jednini mize byt prestupkem, za ktery je mozno udélit
pokutu az do vyse 2 miliony korun.“ Takovéto informativni sdéleni spravniho organu
zodpovédného za kontrolu 1é¢iv a dodrzovani zakona o reklamé v dané oblasti, v zadném
ptipadé nemuze byt, ostatné i s ohledem na shora citovanou pravni Gpravu, reklamnim
sdélenim.

Dale se soud zabyval namitkami obsazenymi ve ¢tvrtém zalobnim bodé. Ve vztahu k tvrzeni,
ze jednalo o edukativni text, soud odkazuje na shora uvedené a opakuje, ze zalobkyni
v - v / v 7 \4 / o o /
zverejnéné sdéleni je nutno povazovat za reklamu. Z uvedenych divodu tedy napadené
4 oV / v / > Vv / v v
rozhodnuti nemuaze byt neprezkoumatelné, nebot zalovany v ném uvedl pfezkoumatelnou
/. ./ v 4 v v 4 v v v M / I Ve / v/
Gvahu, na jejimz zakladé dospél k zavéru, ze $lo o reklamu na registrovany 1élivy pripravek
Injektopas a soudasné se vyporadal se vSemi odvolacimi namitkami zalobkyné. Neni ani
v \4 / 4 **V_V 4 / 7/ 4
pravdou, ze by zalovany nahrazoval skutkova zjisténi odkazem na pravni Gpravu. Skutkova
zjisténi spravnich organt jsou podrobné popsana v odivodnéni jak prvostupnového, tak
/ ’ Ly ’ ’ . v 7 . . ’
napadeného rozhodnuti a maji oporu v obsahu spravntho spisu. Naplnénim subjektivni
stranky prestupku se pfitom spravni organy vubec nemusely zabyvat, protoze odpovédnost
pravnickych osob za prestupky je ,zaloZena na objektivni odpovédnosti s moznosti liberace, a
neni tak nutno zkowmat subjektivni stranku odpovédnosti za prestupek, nebor’ pravnickd osoba
odpovidd za prestupek bez obledu na zavinéni. Skutkovou podstatu prestupku tak reilné naplni
svym jednanim fyzickd osoba, jejiz jedndni se pricita pravnické osobé pri éinnosti pravnické osoby,
v souvislosti s Cinnosti pravnické osoby, ku prospéchu pravnické osoby nebo v jejim zajmu bez
obledu na zavinéni této fyzické osoby. Prestupek pravnické osoby je potom projevem pravnické
osoby navenek, a tedy objektivnim ndsledkem jednani fyzickych osob, které je pravnické osobé
pricitatelné.” (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 3. 2024, &j. 7 As
12/2023-30).

Soud neshledal ani nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti namitanou zalobkyni
v patém zalobnim bodé, ktera méla spocivat v tom, ze nebyla zachovana jednota skutku,
protoZe je zde rozpor mezi znénim vyroku a odévodnéni napadeného rozhodnuti. Zalovany
ve vyroku L. napadeného rozhodnuti uvedl, Ze Zalobkyné spachal prestupek tim, ze ,(..) jako
zadavatel reklamy porusil podminky pro obsah reklamy uvedené v ustanoveni § 5a odst. 2 pism.
a) zakona o regulaci reklamy, nebot’ nejpozdéji v priibébu mésice Cervna 2021 zadal ke zpracovani
reklamu zamérenon na Sirokou verejnost.“ V odivodnéni napadeného rozhodnuti pak
zalovany na str. 14 uvedl, ze ,Odvolatelka v tomto pripadé pro sebe zpracovala reklamu
odporujict § Sa odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy“. V daném pripadé se skutené jedna
o pochybeni Zalovaného, které vSak podle soudu nema vliv na zakonnost napadeného
rozhodnuti. Z vyroku a odivodnéni napadeného rozhodnuti a dale z vyroku a odtivodnéni
prvostupriového rozhodnuti, ktera tvoti z hlediska pfezkumu spravniho soudu jeden celek,
a soucasné také z obsahu spravniho spisu je totiz nepochybné, ze zalobkyné byla potrestana
za pYestupek, ktery spachala jako zadavatelka reklamy, nikoliv jako jeji zpracovatelka. SUKL
ve vyroku prvostupriového rozhodnuti jednoznacéné uvedl, Z ,(..) obvinéného (zalobkyni -
pozn. soudu) shleddva vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni § 8a odst. 2 pism.
d) zakona o regulaci reklamy, ktery spdachal ve formé trvajicibo prestupku tim, Ze jako zadavatel
reklamy porusil podminku (). V odivodnéni prvostuptiového rozhodnuti potom SUKL o
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zalobkyni vzdy hovori pouze jako o zadavateli, za zpracovatele oznaluje spole¢nost Eximia.
Soud proto neshledal, ze by uvedené pochybeni Zalovaného mélo vliv na totoznost skutku,
a tim na zakonnost napadeného rozhodnuti.

Spolec¢nost Sitl pak byla v odtvodnéni napadeného rozhodnuti zminéna toliko v ramci
rekapitulace prabéhu spravniho fizeni, s tim, ze 1 tato spolecnost byla vyzvana ke sdélent
pozadovanych daji o zadavateli, zpracovateli a $ititeli reklamy a k poskytnuti dalsich
informaci. Dotcena vyzva uvedené spolecnosti je soucasti spravaiho spisu a soudu tak neni
v . / M 4 v i /4 4 4
ztejmé, jak by mohla mit tato skutecnost vliv na zakonnost napadeného rozhodnuti.
V tomto sméru je pritom zcela irelevantni, ze spoleénost Sitl nebyla zminéna v ramci
oduvodnéni prvostupnioveho rozhodnuti.

Ani Sesty zalobni bod neni divodny. Zalobkyné totiz nebyla sankciovana za zvetejnéni
V17 / M .. 7/ Ve i 4 \4 M /v v . v /
¢lanku, ktery by pouze popisoval pozitivai Gcinky vitaminu C a moznosti 1é¢by. Uverejnény
¢lanek byl pfimo spojen s nabidkou sluzeb, které zalobkyné na své klinice nabizi a Gcelem
jeho zverejnéni tedy nebylo prosté poskytovani informaci, ale jednalo se o reklamu na
humanni 1é¢ivé pripravky uzivané pfi poskytovani sluzeb ze strany zalobkyné. Priklad
zalobkyné tykajici se Lidokainu soud povazuje za absurdni a zcela neptipadny, nebot je-li
v néjakém sdéleni uvedeno, ze se zakrok provadi za uzit anestetik, nelze konstatovat, ze by
jednalo o reklamu (byt neptimou na konkrétni humanni 1éCivy pripravek). K takovemu
4 v oV 4 Vv 4 *Vv/ v / 4 \4 v/ v 4 / Vo
zavéru nemuze vést ani zalobkyni nic¢im nepodlozené tvrzeni, ze v pfipadé zubnich 1ékara
se jisté jedna o Lidokain. Registrovanych anestetik je dle online dostupné databaze SUKL
celkem 491. Jedna se tedy o zcela odlisny pripad, nebot Injektopas je jedinym registrovanym
humannim lé¢ivym pripravkem obsahujicim vitamin C indikovanym k infuznimu podani.

Neni pravdou, ze se zalovany radné nevyporadal s okolnostmi snizujicimi spolecenskou
nebezpecnost ($kodlivost) jednani zalobkyné (sedmy zalobni bod). Z odivodnéni
napadeného rozhodnuti je zfejmé, ze zalovany ve vztahu k posouzeni ptitézujicich i
polehcujicich okolnosti odkazal na oduvodnéni prvostupnového rozhodnuti, snimz se
ztotoznil. V odtvodnéni prvostuptiového rozhodnuti SUKL (konkrétné na str. 14) uvedl, Ze
jako k polehcujici okolnosti prihlédl k tomu, ze zalobkyné predmétné reklamni sdéleni
odstranila a dale jej na svych webovych strankach nepouziva. Soucasné prihlédl take k tomu,
ze zalobkyné nebyla v poslednich péti letech za poruseni zakona o regulaci reklamy
pravomocné potrestana a v ramci spravniho fizeni nebyl prokazan negativni dusledek
jednani zalobkyné na lidské zdravi. Soud konstatuje, Ze spravni organy hodnotily v souladu
se zdkonem jak pritézujici, tak polehlujici okolnosti, které nasledné zohlednily ve vysi
sankce. Ke spoledenské skodlivosti jednani zalobkyné se zalovany v napadeném rozhodnuti
vyslovné vyjadfil na str. 10 dole, kde poukézal na zévér Ustavu, Ye ,neexistuji okolnosti
pripadu, které by zpisobily takové sniZeni spolecenské skodlivosti, aby klesla pod minimalni
hranici k naplnéni materialni stranky skutkové podstaty prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d)
zakona o regulaci reklamy.“ S timto posouzenim se soud plné ztotoznuje.

K namitkam zalobkyné ohledné vyse ulozené pokuty obsazenym v osmém zalobnim bodé
soud predné odkazuje na ustalenou judikaturu spravnich soudt (zde rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 7. 11. 2019, ¢. j. 1 As 63/2019-33), podle niz ,/p/i hodnoceni
zdakonnosti uloZené sankce spravnimi soudy neni din soudu prostor pro zménu a nabrazeni
spravnibho wvdzZeni wvdaZenim soudnim, tedy ani prostor pro hodnoceni prosté primérenosti
ulozené sankce. Primérenost by pri posuzovdani zakonnosti uloZené sankce méla vyznam jediné
tehdy, pokud by se spravni organ dopustil nékteré vyse popsané nezakonnosti, v jejimz diisledku
by vyse uloZené sankce neobstila, a byla by takiikajic neprimérend okolnostem projedndavaného
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pripadu. Pouzivani vyrazu ,primérenost ulozené pokutry* v této sonvislosti je vsak do jisté miry
nepresné, nebot’ soudni 7dd spravni umoZriuje spravnimu soudu zoblednit hledisko primérenosti
jen v ramci posuzovani individualizace trestu, tj. v situaci, kdy je spravni soud podle § 78 odst. 2
4 V4 v / / . / / /v / sV v /
s. % s. na ndvrh Zalobce nadin pravomoci nabradit spravni wvizZeni a vysi uloZené sankce
moderovat a zarover je spravnim organem uloZend sankce zjevné neprimérend. Ani v takovém
v/ v / / /] /v / v/ vv / V. vv . /
pripadé ale pro zdsab do spravnibo wvdzeni soudem nepostaci bézna neprimérenost, ale je nutné,
aby neprimérenost dosahbla kvalitationé vyssi miry a sankce tedy byla zjevné neprimérend.”
V posuzovaneé véci soud prekrodeni mezi spravniho uvazeni neshledal.

Konkrétné soud podotyka, ze prestupek, za jehoz spachani byla zalobkyné postizena,
4 \4 4 M M v *eV) i
ma ohrozovaci, nikoli poruchovou povahu, proto nebylo treba zjistovat, zda a nakolik
se v dusledku reklamy zvysil zijem o pfedmétny humanni lécivy pfipravek nebo jeho
spotreba, anebo zda zalobkyné diky ni nabyla néjakou hmotnou vyhodu. SUKL odtivodnil
vysi ulozené pokuty na stranach 13 az 15 prvostupnového rozhodnuti, zohledniv veskeré
rozhodujici okolnosti: citlivost dotéeného chranéného zajmu, parametry sifené reklamy,
v/ / i \4 4 4 / /v M / v v N o4
ptimou vyzvu pro pacienty k pozadovani dané lécby, neeticky postup zalobkyné spocivajici

4 4 v i M 4 /1 4 / /. v i v
v uvedeni tvrzeni, ze infuze vitaminu C schvalil 1ékovy ustav, coz ve vztahu k rakoviné
neodpovida skute¢nosti, obdobi pachani prestupku - vice nez rok a zalobkyniny majetkové
poméry, ale na druhé strané také skutecnost, ze $lo o prvni poruseni zakona o regulaci
reklamy a skuteCnost, ze zalobkyné predmétné reklamni sdéleni odstranila. Soud na tomto
misté podotyka, ze se neztotoznuje s tvrzenim SUKL a zalovaného, ze zalobkyni v ¢lanku
uvedené tvrzeni, ze ,pouziti infuzi vitaminu C schvalil lékovy sistav” by v Ctenafich muselo
vyvolat dojem, ze infuze vitaminu C byly schvaleny Ustavem pro lécbu onkologickych

v 4 oV 4 4 M v v U M v
onemocnéni. Podle soudu muze uvedené tvrzeni stejné tak v Ctenarich vyvolat dojem, ze
pouziti danych infuzi schvalil SUKL (Statni #stav pro kontrolu lé¢iv). Ani takto vnimané
tvrzeni by vsak ve vztahu k nadorovym onemocnénim neodpovidalo skutecnosti, a tak ani
tato pripadna mnohost pfipustnych interpretaci nemutze mit vliv na zakonnost napadeného
rozhodnuti.

Spravni organy dale spravné prihlédly k hospodarskému vysledku zalobkyné za rok 2020,
4 \4 Vev/y v v v 4 4 v 4 4 v - i
stim, ze novejsi zalobkyné vdobé vydani prvostupniového rozhodnuti nezverejnila.
Hospodarsky vysledek za rok 2020 ¢inil 10 505 000 K¢. Zalobkyné pritom v zalobé ani
netvrdila, ze by pro ni byla ulozena sankce likvidacni. Zalovany soucasné v napadeném
rozhodnuti poukazal na spravni praxi tykajici se pokut za obdobné skutky, pfi¢emz z jeho

4 4 \4 4 v . 717 4 4 /
tvrzeni vyplynulo, ze sankce ulozena zalobkyni zcela odpovida sankcim ukladanym
v obdobnych vécech. Zalobkyné ptitom z téchto tvrzeni dovodila nespravny zavér, ze
ustalend praxe tykajici se vySe ukladanych sankeci svéddi o jejich nedostateéné individualizaci
a absenci spravniho uvazeni. Je tomu pravé naopak, nebot prezentovana praxe spravnich
organd zcela odpovida zasadé, ze v obdobnych pifipadech by mélo byt rozhodovano
obdobné. Ze zalobnich tvrzeni je ptitom zjevné presvédéeni zalobkyné, ze vyse trestu by
méla odrazet hospodaisky vysledek jednotlivych sankcionovanych subjektd. Toto

v v v /7 . v 4 bd ’ 4 ’ . /4 . M . 4
presvédcent je vsak mylné, nebot spravni organy jsou dané hledisko povinny hodnotit az
) - 7 v/ JER T . v 7 . , . .

v ramci uvahy o pripadné likvidacni povaze sankce, kde jsou navic povinny zohlednit
nikoliv toliko hospodarsky vysledek, ale celkové majetkové poméry sankcionované osoby.

Zalobkyni byla ulozena pokuta ve vy$i 18,5 % zakonného rozmezi (spravni orginy nikde ve
svych rozhodnutich neuvedly, Ze pokuta byla ulozena ve vysi 18,5 % hospodatského
vysledku zalobkyné), a soud ji vzhledem ke vS§em okolnostem véci - zejména moznému

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.



58.

59.

60.

61.

15 15 Ad 6/2024

sirokému dosahu reklamy a vysokému stupni manipulativnosti - nepovazuje za zjevné
Ve VvV 4 /4 4 e/ / Vv /v v
nepfimérenou. Zakonem stanovené podminky pro moderaci jeji vyse tudiz nebyly splnény.

Soudu neni zrejmé, pro¢ by mély spravni organy pti ukladani sankce zohlednit, ze vitamin
C neni navykovou ani psychotropni latkou a jak by tato skute¢nost mohla vylucovat
protipravnost jednani zalobkyné. Soud zdaraziuje, ze zalobkyné byla potrestana za
prestupek podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, nebot porusila podminky
stanovené pro obsah reklamy uvedené v § 5a odst. 2 pism. a) téhoz zakona. Tato ustanoveni

/ 4 4 o / 4 YV */ 4 /I Ve 4
se omamnych a psychotropnich latek vibec netykaji, sméruji na zakaz reklamy na lé¢ivé

v/ 4 4 4 4 Vv / v M /4 4 4 / Ve 4 v/

ptipravky vazané na lékatsky predpis. Zakaz reklamy na humanni lé¢ivé prfipravky
obsahujici omamné a psychotropnich latky je stanoven v § 5a odst. 2 pism. b) zakona o
regulaci reklamy, za jehoz poruseni vsak zalobkyné potrestana nebyla a skuteénost, ze
vitamin C neni o omamnou ani psychotropni latkou, tak nemohla mit na protipravnost
jednani zalobkyné zadny vliv. Podstatné je, ze Injektopas, ale pfipadné také Acidum, jsou
ptipravky vazané na lékarsky predpis. Ani namitky obsazené v osmém zalobnim bodé tedy
nejsou dtvodné.

Neduvodneé je konecné také tvrzeni zalobkyné obsazené v devatém zalobnim bodé, podle
néhoz SUKL na svych webovych strankach informoval o nedovolenosti reklamy na vitamin
Caz 15.9. 2022. Tato skutecnost nema na prestupkovou odpovédnost zalobkyné zadny vliv.
Zalobkyné nebyla potrestana za reklamu na vitamin C, ale za nedovolenou reklamu na
humanni 1éivy pripravek vazany na lékatsky predpis (Injektopas), pricemz zakaz takovéto
M v v/ / v M / v 4
reklamy je obsazen pfimo v zakoné o regulaci reklamy, konkrétné v § 5a odst. 2 pism. a).
Tvrzeni zalobkyné, Ze dana problematika neni nijak upravena, je tedy zjevné nepravdivé. Je
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sice pravdou, ze sank¢ni pravomoc ma byt uzivana subsidiarné, zalobkyné vsak nijak
nekonkretizovala, co z tohoto obecného tvrzeni pro nyni posuzovanou véc plyne.

Soud shrnuje, ze zalobkyneé jako zadavatelka reklamy porusila podminky zakona o regulaci
reklamy pro obsah reklamy na humanni lécivé pripravky, kdyz zadala reklamu na lééivy
ptipravek Injektopas, jehoz vydej byl vazan na lékarsky predpis, zaméfenou na Sirokou
verejnost s cilem ovlivnit jeji chapani pouziti tohoto lécivého pripravku a vzbudit jeji zajem
o néj. Uverejnény clanek slouzil k pfesvédcovani a pobizeni Siroké verejnosti a byl urcen k
podpore predepisovani uvedeného humanniho 1é¢ivého pripravku na klinice zalobkyne.
Soud tedy dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. f. s. prvym
vyrokem rozsudku zamitl.

Zalobkyné nebyla ve sporu ispé$na a zalovanému zadné divodné vynalozené naklady nad
/7 . VV 7 Ve . . , ,

ramec jeho bézné Clinnosti nevznikly. Soud proto ve druhém vyroku tohoto rozsudku

v souladu

s § 60 odst. 1s. f. s. rozhodl, Ze zadny z Gastnikt nema pravo na nahradu nakladd fizeni.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Kasacni stiznost 1ze podat pouze z divoda uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
vjakém rozsahu az jakych duvodi jej stézovatel napada, a tdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno. V tizeni o kasa¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem;
to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
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vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
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advokacie. Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na
jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 10. prosince 2024

Mgr. Martin Ktiz v. r.
v 4
predseda senatu
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