§. 11 Ad 6/2025-64

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Marka Bedficha, soudce
Mgr. Marka Zimy a soudkyné JUDr. Jitky Hroudové ve véci

zalobkyné: IBSA PHARMA s.r.0., ICO 636 74 297
sidlem Senovazné namésti 1463/5, 110 00 Praha 1
zastoupena advokatem JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou
sidlem Duskova 164/45, 150 00 Praha 5

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného z 18. 3. 2025, &. MZDR 33698/2023-3/OLZP, sp. zn.
OLZP: R11/2023

takto:
I.  Zaloba se zamita.

II. Zalovanému se nahrada nakladt fizeni neptiznava.
Odtvodnéni:

1. Vymezeni véci

. Zalobkyné se na soud obratila, nebot nesouhlasi, ze spachala prestupek. Toho se méla
dopustit tim, ze zadala ke zpracovani reklamu uréenou odbornikim, jez obsahovala tvrzent,
ktera neodpovidala 4dajim uvedenym v souhrnu Gdaji (SPC) humanniho lé¢ivého
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ptipravku Syntroxine. Podle zalovaného tim porusila podminky stanovené pro obsah
reklamy na humanni léciveé pripravky.

Pro posouzeni véci je podstatné, zda reklamni sdéleni pouze vsouladu se zakonem
nedopliiovalo ddaje uvedené v SPC, zda nebylo napadené rozhodnuti pro zalobkyni
prekvapivé a zda zalovany nepostupoval v rozporu se svou spravni praxi.

2. Dosavadni pribéh

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢v (SUKL) zah4jil u Zalobkyné kontrolu, jejim% predmétem byly
nasledujici reklamni materialy uréené odbornikim:

- brozura Syntroxine,

- inzerce pfipravku Syntroxine v Casopise Diabetologie, metabolismus, endokrinologie,

VyZiva,

- letak,

- dopis zasilany odbornikiam,

- e-mail zasilany odbornikum,

- reklamni smycka Syntroxine v podobé power-point prezentace.

Pitkazem z ¢ervna 2023 uloZil SUKL Zalobkyni pokutu ve vy$i 390 000 K¢ za spachani
prestupkt podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, kterych se
méla dopustit tim, ze zadala ke zpracovani reklamu, ktera obsahovala tvrzeni, ktera
neodpovidala Gidajim uvedenym v SPC 1é¢ivého pipravku Syntroxine. Zalobkyné podala
proti prikazu odpor.

Rozhodnutim z10. 10. 2023 SUKL opét uznal Zalobkyni vinnou ze spachani stejnjch
prestupku. Zalobkyné podala proti tomuto rozhodnuti odvolani, o némz zalovany rozhodl
napadenym rozhodnutim tak, Ze jej zamitl a prvostupniové rozhodnuti potvrdil.

3. Argumentace (castnikd
3.1 Zalobni argumentace

Zalobkyné je presvédlena, Ye Yadny prestupek nespachala a Ze napadené rozhodnuti je
nezakonné. Proto navrhuje, aby jej soud zrusil.

V prvnim Zalobnim bodé namita, ze zalovany v napadeném rozhodnuti véc posoudil
v rozporu sposouzenim SUKL a uvedl jini pochybeni, ne kterd byla uvedena
v prvostupniovem rozhodnuti. K témto novym pochybenim se zalobkyné nemohla vyjadrit.
SUKL v prvostuptiovém rozhodnuti uvedl, e tvrzeni v reklamnich materidlech sice
vychazela z odbornych studii, avsak neméla ani diléi oporu v SPC pfipravku Syntroxine.
Naproti tomu zalovany v napadeném rozhodnuti tvrdi, ze informace uvedené v reklamé
byly netplné a neodrazely zavéry odbornych studii, ¢imz znemoznily adresatim reklamy
vytvorit si na reklamu vlastni nazor. Takové posouzeni je pro zalobkyni prekvapive, nebot
je v rozporu s predchozimi zavéry SUKL.

Ve druhém Zalobnim bodé namit4, Ze viechny informace uvedené v reklamnich materialech
vychazely z SPC ptipravku Syntroxine a pouze jej dopliovaly a zpfesnovaly ve smyslu
rozsudku Soudniho dvora Evropské unie z 5. 5. 2011, C-249/09, Novo Nordisk AS. Vsechny
uvedené informace byly presné, ovéritelné, byly radné citovany a opiraly se o védecky
/ / . 7 /v 1 1 1o v v . . v v .
uznavané studie. Zalovany vsak posoudil jednotlivé diikazy nepresné, subjektivné, a Casto i
v rozporu se zavéry téchto studii. Soucasné plati, ze reklama byla jako edukacni material
v ’ , . ’ v ’ Ve , e e ,
urcena osobam, které jsou opravnény nakladat s léCivy, nebyla klamava ani nijak zkreslena
a odpovidala soucasnému védeckému poznani.

Shodu s prvopisem potvrzuje X.



10.
11.

12.

13.

14.
15.

16.

3 11 Ad 6/2025

Ve tfetim Yalobnim bodé mi za to, e SUKL postupoval zcela odli¥né oproti tomu, jak
postupoval v jinych skutkové obdobnych pripadech, konkrétné v pripadé reklamy na lécivy
ptipravek Diozen. Tato nekonzistence je podle zalobkyné v rozporu se zasadami pravni
jistoty a legitimniho oc¢ekavani.

3.2 Vyjadreni Zalovaného
Zalovany povazuje napadené rozhodnuti za spravné a navrhuje, aby soud zalobu zamitl.

K prvnimu Zalobnimu bodu uvedl, Ze odvolaci spravni organ je v odvolacim tizeni opravnén

M v **V_V / / 4 4 v/ o o Vv oV v i
vyjastiovat zjistény skutkovy stav obstaranim dalsich dikazt a rovnéz muze zmeénit
oduvodnéni i vyrok prvostupniového rozhodnuti, ¢i jej dopliovat o dalsi tvahy. Rozhodnuti

4 4 4 o vV o *V v/ . 4 /4 oV M
spravnich organa obou stupnu totiz tvori jeden celek. Proto odvolaci organ mtze nahradit
v/ o v 4 4 4 v I i Ve /1 4 4
dast odiivodnéni organu prvaiho stupné vlastni Gvahou a korigovat uréita drobna pochybeni
v pripadé, ze prvostupriové rozhodnuti potvrzuje. Zavéry o nepripustnosti prekvapivych
rozhodnuti nelze v takovém ptipadé aplikovat. Zalovany nevydal pfekvapivé rozhodnuti,
jenom doplnil argumentaci SUKL.

Ke druhému Zalobnimu bodu uvedl, Ze zalobkyné casti odivodnéni prvostupriového
rozhodnuti desinterpretuje. SUKL toliko uvedl, Ze sou¢4sti reklamnich tvrzeni byly i odkazy
na odborné publikace, nevyjadroval se vsak k tomu, zda jsou reklamni tvrzeni spravna a
Giplna a zda odpovidaji citovanym studiim. SUKL soulasné prokézal, Ze reklamni tvrzeni
jdou natolik nad ramec SPC pripravku Syntroxine, ze je nelze povazovat za dopliujici
tvrzeni ve smyslu rozsudku Nowvo Nordisk AS. Zalovany se v napadeném rozhodnuti
neodchylil od zavéra SUKL, jenom se reklamnim tvrzenim vénoval podrobngji a dospél
k zavéru, ze informace v reklamé nejen neodpovidaji Gdajim z SPC, ale zaroven jsou
zalozena na neobjektivni reprodukei udaji z odbornych studii.

Rovnéz tfeti zalobni namitku povazuje zalovany za nedivodnou. Posouzeni informaci
z SPC konkreétnich lécivych pripravku spada do spravniho uvazeni spravnich organa a maze
se u ruznych lé¢ivych pripravka lisit. Pripad pripravku Diozen navic nebyl skutkové
obdobny, nebot v ném SUKL neposuzoval vlastnosti p¥pravku, ale jeho obsah, presnéji
vyskyt povolenych neclistot.

3.3 Replika Zalobkyné
Zalobkyné v replice pfevazné zopakovala svou argumentaci z Zaloby, na ni% odkézala.

Zduraznila, ze zalovany svoji argumentaci dodatecné upravuje skutkovy zaklad, aby dodal
vahu svému zavéru o poruseni povinnosti podle § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.
Udajna pochybeni p¥i prezentaci vysledkd odbornych studii totiz ve skute¢nosti smétujf
k poruseni povinnosti stanovenych v § 5b odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy.
Nedoslo tak k pouhé drobné zméné v odivodnéni, ale zalovany ptredlozil zcela novou
argumentaci, v niz zalobkyni vytyka nové vady a poruseni povinnosti stanovenych jinymi
ustanovenimi zdkona o regulaci reklamy. Krom toho je napadené rozhodnuti
neprezkoumatelné, nebotf Zalovany neuvadi, v éem pfesné jsou zalobkyni zvefejnéné
informace neobjektivni.

4. Posouzeni véci soudem

Ve véci samé rozhodl soud bez nafizeni jednani, s ¢imz zalobkyné souhlasila vyslovné a
zalovany konkludentné [§ 51 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho tadu spravniho (s.
f. s.)]. Napadené rozhodnuti prezkoumal v mezich zalobnich bodda (§ 75 odst. 2 véta prvni
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s. I. s.), jakoz 1 z pohledu vad, k nimz je povinen pfihlizet z uredni povinnosti. Vychazel
ptitom ze skutkového a pravaiho stavu, jenz tu byl v dobé rozhodnuti zalovaného (§ 75
odst. 1s. . s.).

Duvodem pro nafizeni jednani nebyla ani potfeba dokazovani, nebot veskeré listiny
potfebné pro rozhodnuti jsou obsazeny ve spravnim spisu, jimz se dokazovani neprovadi
[rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu (NSS) z 29. 1. 2009, ¢j. 9 Afs 8/2008-117, ¢. 2383/2011
Sb. NSS]. Soud proto neprovadél dokazovani ani k zalobé pripojenymi SPC 1élivych
ptipravku Syntroxine a Diozen, reklamnim materialem k pfipravku Diozen a vyjadtenim
SUKL k tomuto materiilu, nebot obsah téchto listin je mu znam ze spravniho spisu.

Zalobu podala véas osoba k tomu opravnéna.
Zaloba neni dtvodna.
4.1 Namitka splnéni podminek podle rozsudku Novo Nordisk AS

Soud se nejprve zabyval otazkou, zda tvrzeni v reklamnich materialech neodpovidala
’ ‘o / v/ . v .
Udajam uvedenym v SPC pripravku Syntroxine, nebo zda reklama ve skute¢nosti pouze
v souladu se zakonem zpfesnovala a doplnovala tdaje z SPC.

Obecnd vychodiska

Podle § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy jakékoliv informace obsaZené v reklamé na
humdnni léGivy pripravek musi odpovidat vidajiim uwvedenym v soubrnu didajii toboto pripravks.
Podle § 3 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, se soubrnem idajii o pripravku rozumi
pisemné shrnuti informaci o lécivém pripravku, které je soucisti rozhodnuti o registraci léGivého
pripravku a obsabuje informace podstatné pro jeho spravné pouZivini.

Podle § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy musi reklama zaméfena na odborniky
obsahovat presné, aktudlni, prokazatelné a dostatecné iplné sdaje umoZniujici odbornikiim
vytvotit si vlastni ndzor o terapeutické hodnoté humdnniho lécivého prépravku. Udaje prevzaté
z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné reprodukoviny a musi byt uveden
jejich zdroj.

Poruseni vyse uvedenych podminek stanovenych pro obsah reklamy v postaveni zadavatele
se podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy tresta jako prestupek, za néjz lze
ulozit pokutu do 2 milionu K¢.

Citovana ustanoveni transponuji smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES z 6.
11. 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravka (smérnice). Podle
¢l. 87 odst. 2 této smérnice musi byt wsechny proky reklamy na lé&ivy pripravek v souladu s
vdaji wvedenymi v soubrnu idaji o pripravku. Podle odst. 3 téhoz Clanku reklama na lécivy
pripravek musi podporovat celné pouzivini lécivého pripravku tim, Ze ho predstavuje objektivné
a bez prehanéni jeho vlastnosti a nesmi byt klamava.

Zalobkyné zaméfovala posuzovanou reklamu na humanni 16¢ivé p¥pravky na odborniky ve
smyslu § 5b zakona o regulaci reklamy.

Vykladem ¢l. 87 odst. 2 smérnice v kontextu reklamy zamétené na odborniky se zabyval
Soudni dvir v jiz citovaném rozsudku Novo Nordisk As. Podle Soudniho dvora nelze tento
V17 / 4 v v / / v

Clanek ,vykladat v tom smyslu, Ze by pozadoval, aby vsechna tvrzeni uvedend v reklamé na
lécivy pripravek uréené osobam zpusobilym jej predepisovat nebo vydavar byla obsazena
v soubrnu daji o pripravku nebo aby byla dovoditelna z iidaji poskytnutych v tomto soubrnu.

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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Takovym vykladem by totiz ztratil svij smysl jak L. 91 odst. 1, tak clinek 92 této smérnice, které
dovoluji uvddét v reklamé uréené zdravotnickym pracovnikim dopliiwjici informace pod
podminkou, Ze jsou stimto soubrnem slucitelné“ (bod 48). Proto musi byt ¢l. 87 odst. 2
v i 4 4 v M v I Ve / v/ v /
smérnice vykladan v tom smyslu, ze zakazuje, aby v reklamé na lécivy ptipravek uréené
odbornikim byla zvefejiovana tvrzeni, ktera jsou vrozporu se souhrnem udaju
v/ v M v 4 4 4 v v
o pripravku, ale nepozaduje, aby vsechna tvrzeni uvedena v této reklamé byla obsazena
v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelna. Reklama zamétena na odborniky
muze obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni:
s . 4 . v vV 4
- potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresnuji,
- jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je,
- podporuji Gcelné pouzivani 1é¢ivého pripravku tim, ze ho predstavuji objektivné a bez
prehanéni jeho vlastnosti, a nesmi byt klamava (¢l. 87 odst. 3 smérnice), a
M Vv 4 4 4 VVe 4 V. VvV 7/ 4 . V7. Ve 4
- jsou presna, aktualni, ovéfitelna a dostatecné plna, aby si pfijemce mohl vytvorit vlastni
nazor na lé¢ebnou hodnotu daného lécivého pripravku, a citace, tabulky i jina vyobrazeni
v 4 4 Vv / v * o .. 4 v / 4 7 4 v v 4
prevzata z 1ékarskych Casopisu nebo jinych védeckych praci musi byt vérné reprodukovany
a musi byt presné uveden jejich zdroj (Cl. 92 odst. 2 a 3 smérnice).

Pojem doplriujici tvrzend je pritom tfeba vykladat restriktivné. Jak totiz upozornil generalni
advokat N. Jdiskinen ve svém stanovisku ve véci Novo Nordisk As zpravidla by nemélo byt
v/ 4 M v /4 v 4 / M 4 4 M 4
ptipustné citovat v reklamé nove védecké poznatky a vysledky jdouci nad ramec informaci
obsazenych v souhrnu, protoze pro jeho pravidelnou aktualizaci je vyslovné stanoven
v/ v / i V4 M v v v / v/ / M /4
ptislusny registracni postup. Stejné tak by v reklamé nemély byt pouzivany informace, které
by mély byt v souhrnu obsazeny, ale obsazeny v ném nejsou: ,, Tak tomu miize byt napriklad
tehdy, kdyZ se opomene skutecnost, Ze konzumace grapefruitu miize sniZit iicinnost lécivého
pripravku, prestoZe maji byt v soubrnu podle clanku 11 uvedeny hlavni neslucitelnosti. V pripadé
takovychto novych informaci je na farmaceutickém podniku, aby zahdjil prislusny postup vedouct
ke zméné soubrnu, upraveny smérnici 2001/83, s tim, Ze se nemaiize spokojit s sirenim téchto
novych informaci formou upozornéni zahrnutych do reklamy uréené odborné verejnosti“ (bod
61). Podle stanoviska generalniho advokata Jiaskinena vsak v urcitych situacich mohou byt
v reklamé uvadény i informace, které by mély byt v souhrnu obsazeny, ale obsazeny v ném
M 4 /. M 4 4 v v 4 Ve _/ /. M \4 /
nejsou. Jedna se o udaje, které potvrzuji nebo zpfesnuji uréity (daj obsazeny v souhrnu,
v 4 v 4 / /7 7 M v 7/ /
napt. nové védecké testy, které potvrzuji Gdaje ze souhrnu nebo zuzuji rozsah uvedenych
parametra: ,Pokud se napriklad v soubrnu wvddi, Ze konzumace grapefruitu miZe snizit
ucinnost lécivého pripravku, pripadd mi opravnéné zminit se v reklamé o novém prizkumau,
ktery dospél k zavéru, Ze konzumace dvou grapefruitii denné sniZila icinnost lécivého pripravku
ve zkoumané skupiné pacientii o 15 % (bod 62).

Soud se zavéry generalniho advokata souhlasi a shrnuje, ze reklama na humanni 1ééivé
ptipravky zamérena na odborniky musi dostat obecnym pravidlim § 5 zakona o regulaci
reklamy a téz pozadavkiam podle § 5b tehoz zakona. Ustanoveni § 5b odst. 2 pism. a) zakona
nesuspenduje jeho § 5 odst. 4, pokud pozaduje presné, aktudlni, prokazatelné a dostatecné viplné
vdaje umozniujici odbornikim vytvofit si vlastni ndzor o terapeutické hodnoté humdanniho
lécivého pripravku. Je ztejmé, ze takovéto Udaje jsou doplnujici a musi odpovidat SPC,
ostatné § 5b odst. 2 pism. b) zakona uvadi, ze reklama musi obsahovat zdkladni informace
podle schvdleného soubrnu iidaji o pripravkn, véetné data schvdleni nebo posledni revize. Jak jiz
soud uvedl vyse, reklama nemuze fakticky nahrazovat ¢i nad ramec zpfesnéni uvedenych
Udaju aktualizovat SPC, a to i kdyby obsahovala pravdivé Udaje (bod 64 rozsudku zdejsiho
soudu z 31. 10. 2024, ¢j. 17 Ad 4/2022-158).

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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Reklamni tvrzeni, ktera nejsou obsazena v SPC nebo z néj nejsou odvoditelna, a pritom

Ny} 5 . . . ’ / /A v
nesplnuji byt jen jedinou z podminek uvedenych vyse v bodu 26, proto nelze povazovat za
doplnuyjici tvrzeni. Uvadéni takovych tvrzeni v reklamé je porusenim § 5 odst. 4 zakona o
regulaci reklamy, potazmo ¢l. 87 odst. 2 smérnice, a mtze byt trestano jako prestupek. Soud
proto zkoumal, zda Gdaje uvedené v reklamé tyto podminky splnily. Dospél k zavéru, ze
nikoli.

Aplikace na posuzovanou véc

Zalobkyné zadala ke zpracovani reklamu na lé¢vy pipravek Syntroxine v podobé rtiznych
reklamnich materialG (brozura, inzerce v lasopise, letak, dopisy a e-maily zasilané
odborniktim, reklamni smycka). Nékolik téchto materialt uvadélo, ze ptipravek Syntroxine
wmize diky odolnosti vici zménam pH a lepsimu disolucnimu profilu oproti béznym tabletam
(-..) sniZovat variabilitu stvevni absorpce i pri zménénych hodnotdich pH v Zaludku“. V dopisech
a e-mailech zasilanych odbornikim bylo uvedeno: ,Absorbce méekkyjch tobolek s T4 Mekké
tobolky Syntroxine® prokdzaly ve srovnani s béznymi tabletami odolnost viici zméndm pH a
zlepseny disolucni profil. Diky tomu miize Syntroxine ®sniZovat variabilitu strevni absorpce i pri
zménénych hodnotich pH v Zaludku, zpisobenych napiiklad vlivem poZiti kdvy, soucasné léchy
PPI5 nebo snizené compliance pacienta. Mékké tobolky mohou poskytnout jistotu, Ze pacienti
dostanou konzistentni davku T4 v pripadé malabsorpce z nejriznéjsich pricin (nap?. intolerance
laktdzy nebo lepku, komorbidity nebo komedikace)*. Brozura k ptipravku Syntroxine
obsahovala rovnéz odkazy na odborné studie, jejichz vysledky napt. ukazaly, ,Ze p7 riznych
hodnotdch pH je disoluce levothyroxinu ve formé mékkych tobolek konzistentnéjsi (Syntroxine®
v porovnani s tabletami®, ,Ze vliv kdvy na mékké tobolky je, ve srovndni s tabletami,
zanedbatelny“, nebo které ,podporuji strategii zmény lékové formy na mékké robolky u pacienti,
kteri maji zkusenosti s problémy se sndsenlivosti nebo wcinnosti u standardnich tablet s T4“.
Rovnéz dalsi citované studie zduraznovaly vyhody podavani levothyroxinu ve formé
meékkych tobolek pro pacienty s riznymi onemocnénimi a poruchami.

V SPC lécivého pripravku Syntroxine je v bodé 5.2 Farmakokinetickeé vlastnosti uvedeno:
wPeroralné poddvany levothyroxin je témér vyhradné absorbovin v hornim traktu tenkého
streva. Absorbovano je az 80 %, podle farmaceutické formy. Tmax ¢ini 1-6 hodin®. V SPC je
dale v bodé 4.5 Lékové interakce uvedeno, ze ,soubézné poddavani s inbibitory protonové
pumpy miiZe zpusobit snizeni absorpce hormonii stitné zZlazy v diisledku zvyseni intragastrického
pH zpiisobeného inhibitory protonové pumpy“.

Soud pfedné uvadi, Ze mezi stranami neni sporné, ze vyse uvedena reklamni tvrzeni nejsou
uvedena v SPC 1é¢ivého pripravku Syntroxine. Spor se vede o to, zda se jedna o doplriujici
tvrzeni ve smyslu rozsudku Novo Nordisk As. SUKL zalozil své posouzeni na tom, Ze jde o
dopliiujici tvrzeni nejde (str. 35 a nasl. prvostupiového rozhodnuti). Zalovany se s timto
zavérem ztotoznil (str. 18 napadeného rozhodnuti), pfi¢emz mél navic za to, ze zalobkyné
navic nedostateCné ¢i neodpovidajicim zpusobem prezentovala vysledky odbornych studit
(k tomu viz dale).

Ani podle soudu nelze tvrzeni uvedena v reklamé povazovat za dopliujici tvrzeni, ktera
pouze potvrzuji nebo zpresnuji tdaje uvedené v SPC pripravku Syntroxine. V SPC totiz
zcela absentuje jakakoli informace o vlastnostech mékkych tobolek, tedy jejich odolnosti
viéi zménam pH a disoluénim profilu. Pouhy Gdaj o tom, Ze ,absorbovano je az 80 %, podle
farmaceutické formy“ a ,Tmax ¢ini 1-6 hodin“ nelze povazovat za dostatené konkrétni
informace o vyhodach a vyssi Géinnosti lékové formy mékkych tobolek oproti obdobnym
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pripravkum ve formé tablet. Ani zalovany nezpochybnil, Ze popis absorpce v navaznosti na
farmaceutickou formu svéd¢i o urcitém rozsahu absorpce, avsak nikoli pfimo v navaznosti
na formu mékkych tobolek ¢i tablet. Z SPC totiz ani naznakem nevyplyva, ze by urcita
1ékova forma mohla snizovat variabilitu sttevni absorpce diky vyssi odolnosti viici zménam
pH a lepsimu disolu¢nimu profilu, jak uvadi zalobkyné v reklamnich materialech.

Dale je v SPC sice uvedeno, ze ,,soubéZné podavani s inhibitory protonové pumpy miize zpusobit
snizeni absorpce hormoni stitné Zldzy v disledku zvyseni intragastrickébo pH zpiisobeného
inhibitory protonové pumpy“, SPC vsak neobsahuje zadnou informaci o tom, ze by mékke
tobolky byly odolnéjsi vaéi zméné pH zpusobené soubéznym podavanim inhibitort
protonové pumpy ne% p¥ipravky ve formé tablet. Zalovany nijak nezpochybiioval, e pH
zalude¢niho obsahu ovlivriuje biologickou dostupnost levothyroxinu. To vsak samo bez
dalstho neznamena, ze by meékké tobolky byly vic¢i zménam pH odolnéjsi nez jiné 1ékové
formy, jak zalobkyné uvadi v posuzované reklamé. V SPC pritom takova informace viubec
obsazena neni.

Nyni posuzovany pripad je tak pripodobnitelny vyse uvadéné situaci, kdy je v SPC zcela

v M oV /N / Ve /I Ve / v/ v
opomenuto, ze konzumace grapefruitu muze snizit Gcinnost lé¢ivého pripravku. Obdobné
jako v tomto pripadé se SPC pripravku Syntroxine odolnosti mékkych tobolek a jejich
disolué¢nimu profilu vibec nevénuje.

Reklama se fakticky snazila primét své adresaty k tomu, aby nahradili pfipravky ve formé
tablet mékkymi tobolkami, aniz by vyhodnost ¢i vétsi Géinnost mékkych tobolek jakkoli
vyplyvala z SPC. Nadto reklama obsahovala téz dalsi adaje, které v SPC vabec obsazeny
nebyly, konkrétné informace o zménach v absorpci zptsobené pitim kavy ¢i tvrzeni, ze
Syntroxine byl lékem volby pacienta se zjevnou intoleranci lepku a laktozy. V reklamé tak
nebyly uvedeny pouze informace, které potvrzovaly ¢i zpresnovaly (daje uvedené v SPC,
ale rovnéz dalsi udaje, které v SPC vabec obsazeny nebyly. Soud se proto priklonil k nahledu
spravnich organt, ze neslo o pfipustna dopliujici tvrzeni, nebot reklama ,zpresnovala“
Udaje, které v SPC pripravku Syntroxine vibec nebyly (obdobné bod 67 rozsudku zdejsiho
soudu &. 17 Ad 4/2022-158).

Spravni organy tedy v souladu se zadkonem uzavrely, ze reklama nesplnila pozadavek podle
§ 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, nebot obsahovala informace, které neodpovidaly
(dajim uvedenym v SPC léciveho pripravku Syntroxine.

Soud jiz dale nezkoumal, zda zalovany spravné vyhodnotil vysledky odbornych studii, na
které reklama odkazovala. I pokud by totiz reklama na odbornou literaturu odkazovala
korektné, nemohla by timto zplsobem dolozit (zptestiovat) udaje, které v SPC vibec
nebyly. Paklize se zalobkyné domnivala, ze vysledky urdité odborné studie jsou vyznamné
pro ji propagovany lé¢ivy pripravek, méla pozadat o zménu registrace. Drzitel rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého pfipravku ma totiz povinnost zajistit, aby informace o ptipravku byly
aktualizovany tak, aby odpovidaly aktualnim védeckym poznatkim (§ 33 odst. 1 véta pata
zakona o lélivech). Pravé v tizeni o registraci by zalobkyné mohla obhijit vyznam a
pravdivost studii, na které odkazovala v reklamé.

39. Jinymi slovy zalovany zalozil své rozhodnuti na dvou duvodech: informace v reklamnich

materialech nebyly doplriujicimi tvrzenimi, protoze i) neodpovidaly 4dajim v SPC a ii) byly
obsahové nedostate¢né nebo neodpovidaly skutecnym vysledktim odborné literatury, na niz
zalobkyné odkazovala. Aby byla zaloba spés$na, musela by zalobkyné zpochybnit oba tyto
dtvody. NSS opakované shledal, Ze zpochybnéni pouze jednoho z diléich dtvoda zalobou
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napadeného rozhodnuti nepovede k vyhovéni zalobé, ale k jejimu zamitnuti (rozsudek z 5.
6. 2025, ¢j. 6 As 222/2024-30, bod 16 a judikatura tam citovana). Zalobkyné sice oba dtvody
napada, ale jiz v prvnim se myli.

Tento zalobni bod neni dtvodny.
4.2 Ndmitka porusent zakazu prekvapivych rozhodnuti

Soud se nasledné zabyval otiazkou, zda napadené rozhodnuti nebylo pro zalobkyni

v M 4 4 v \4 / v i o v 4 v 4 4 Vv
prekvapivé tim, ze zalovany zménil odGvodnéni prvostupniového rozhodnuti, aniz by se
k témto zménam zalobkyné mohla vyjadrit.

Obecné je pripustné, aby odvolaci organ zménil toliko odivodnéni prvostupnového
rozhodnuti, a pfitom ponechal vyrok nedotCen (rozsudky NSS z27. 2. 2013, ¢&j. 6 Ads
134/2012-47, bod 27 a nasl., a z 26. 2. 2016, ¢j. 6 As 293/2015-33, bod 6 a nasl.). Rozhodnuti
spravnich organa obou stupnt totiz tvoti jeden celek; proto muze odvolaci organ nahradit
dast odivodnéni organu prvaniho stupné vlastni Gvahou akorigovat tak wurcita diléi
»argumentacni zaskobrtnuti“ podtizeného spravniho organu v ptipadé, kdy prvostupnove
rozhodnuti potvrzuje (rozsudky NSS z 16. 8. 2018, ¢j. 1 As 165/2018-40, bod 18, a z 2. 12.
2025, ¢&j. 7 As 229/2024-72, bod 36). Rozpory v oduvodnéni vsak nesmi nabyt takové
intenzity, jez by vedla k jeho neprezkoumatelnosti, jinak by totiz odvolaci spravni organ
vubec nemohl hodnotit jeho zakonnost a spravnost (rozsudek ¢j. 6 Ads 134/2012-47, bod
31).

Podminkou pro doplnéni a zpresnéni odivodnéni prvostupriového rozhodnutli je, ze toto
oduvodnéni, byt v uréitych smérech chybné, musi mit oporu ve skutkovych zjisténich
obsazenych ve spise (rozsudek ¢j. 6 Ads 134/2012-47, bod 29). To vsak neznamena, ze by
odvolaci organ nemohl doplnit do spisu dalsi podklady a provadét v odvolacim fizeni
dikazy, musi vSak dat Glastnikovi fizeni moznost se k nim vyjadrit (rozsudek NSS z 23. 1.
2014, ¢j. 9 As 128/2013-45, body 15-18). I v odvolacim fizenim se totiz s ohledem na § 93
odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, uplatni § 36 odst. 3 spravniho radu (rozsudek
NSS z 13. 3. 2013, &. 1 As 157/2012-40, bod 19). Uéastniku Fzeni tak musi byt dana moznost
seznamit se s podklady pro vydani rozhodnuti (rozsudek NSS z 26. 2. 2010, ¢;. 8 Afs 21/2009-
243, ¢. 2073/2010 Sb. NSS).

Odvolaci spravni organ se musi vyvarovat toho, aby jeho rozhodnuti bylo prekvapive.
Pokud by ponechal vyrok rozhodnuti nedotcen, ale veskeré zavéry a argumenty spravniho
organu prvniho stupné by nahradil svymi vlastnimi, nepfipustné by tim Glastniku fizeni
odnal jednu instanci, nebot Gc¢astnik by se o relevantnich dvodech rozhodnuti ve véci samé
dozvédél az z rozhodnuti odvolactho organu. Zcela zménit nebo vyznamné doplnit
odivodnéni prvostupriového rozhodnuti proto lze jen tehdy, pokud je Glastnik se zménou
pravniho posouzeni doptedu seznimen a ma moznost se k ni vyjadrit (rozsudky NSS z 10.
12. 2018, ¢j. 6 As 286/2018-34, ¢. 3837/2019 Sb. NSS, body 18-20, a z 22. 4. 2009, ¢j. 7 As
59/2008-85, ¢. 2480/2012 Sb. NSS).

Soud proto zkoumal, zda zalovany zménil oddvodnéni prvostupniového rozhodnuti a zda
pritom neporusil zakaz prekvapivych rozhodnuti.

SUKL dospél ve svém rozhodnuti k zivéru, Ye Zalobkyné v reklamnich materiilech uvadéla
tvrzeni, ktera ,jsou sice v predmétné reklamé doloZena odbornymi publikacemi®, avsak Sla
natolik nad ramec SPC lé¢ivého pfipravku Syntroxine, v némz neméla ani diléi oporu, Ze je
nebylo mozné povazovat za dopliiujici tvrzeni (@ logicky tim méné pak za tvrzend potvrzujici
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¢ zpresiufici)“. Reklamni tvrzeni proto vyhodnotil jako tvrzeni ,jdouci nad ramec cl. 87 odst.
2 smérnice 2001/83/ES a jeho transpozici v ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, a
tedy za tvrzeni nezakonna“ (str. 39 prvostupnioveho rozhodnuti).

V napadeném rozhodnuti nasledné Zalovany souhlasil se zivérem SUKL, % reklama
obsahovala takova tvrzent, kterd neodpovidala nidajiim uvedenym v SPC LP SYNTROXINE
(...), &imzZ doslo k poruseni §5 odst. 4 zikona o regulaci reklamy“ (str. 22 napadeného
rozhodnutf). Zalovany vak krom toho reagoval té% na nimitky Zalobkyné, kterd ve
svém odvolani odkazovala na nékolik odbornych studii a namitala, ze veskeré informace
uvedené v reklamnich materialech vychazely z publikovanych dat a jako takové doplnovaly
Udaje z SPC vsouladu se zavéry rozsudku Novo Nordisk AS. Podle zalovaného vsak
zalobkyné v reklamnich materidlech uvadéla netplné a nedostateéné objektivni zavéry
téchto studii, ¢imz odbornikim znemoznila, aby si sami vytvorili nezavisly nazor
na zvefejnénou reklamu (str. 21 napadeného rozhodnuti). Uvedené informace proto
neposoudil jako dopliuyjici tvrzeni, nebot 1) sla nad ramec SPC a ii) byly podle néj obsahoveé
nedostate¢né nebo neodpovidaly skutecnym vysledkim odborné literatury, na niz
zalobkyné odkazovala.

Z pravé citovanych zavér plyne, e SUKL ve svém rozhodnuti uzavel, Ze reklamni tvrzeni
sice byla dolozena odbornymi publikacemi, avsak $la natolik nad ramec SPC, Ze je nebylo
mozné povarovat za dopliiujici tvrzeni. Zalovany ale na tomto zavéru, se kterym se
ztotoznil, neustal anad ramec posouzeni SUKL zkoumal, zda reklamni tvrzeni vérné
reprodukovala odborné studie, na které ¥alobkyné odkazala. Této otzce se viak SUKL
v prvostupniovem rozhodnuti nevénoval. Tato zména v hodnoceni tvrzeni pfejatych z
odbornych studii je proto odlisSnym hodnocenim skutkového a pravniho stavu zjisténého
SUKL, a alovany mél povinnost ¥alobkyni s touto zménou seznamit a dat ji moZnost se
k ni vyjadfit. Pokud tak neudinil, jednal v rozporu s § 36 odst. 3 spravniho ¥adu. Zalobni
argumentace je v tomto ohledu divodna a zalovany svym postupem porusil ustanoveni o
fizeni pred spravnim organem.

Ne kazda vada fizeni ma vsak vliv na zakonnost napadeného rozhodnuti. Podle § 75 odst. 3
s. . s. se k vadam fizeni, o nichz nelze mit za to, ze mohly mit vliv na zdkonnost napadeného
rozhodnuti, neprihlizi. Jiz pred prijetim této vyslovné Gpravy dosla judikatura ke stejnému
zavéru. Z néj plyne, ze pokud by byl vyrok rozhodnuti stejny, 1 kdyby k vadé fizeni nedoslo,
neni divod, aby soud napadené rozhodnuti pro tuto vadu rusil (rozsudek NSS ze 7. 1. 2021,
&j. 7 Afs 149/2020-33, bod 31 a judikatura tam citovana). Proto se soud dale zabyval tim, zda
tato vada mohla mit vliv na vyrok napadeného rozhodnuti. Dospél k zavéru, ze nemohla.

PiestoZe se Zalovany nad rimec posouzeni SUKL vénoval tvrzenim piejatym z odbornych
publikaci, ponechal vyrok rozhodnuti SUKL nedotéen. Napadenym rozhodnutim odvolani
zamitl a prvostupfiové rozhodnuti potvrdil. Zalovany se toti? ztotoznil se SUKL v tom, Ze
zalobkyné spachala prestupek jiz tim, ze v reklamnich materialech byla uvedena tvrzeni,
ktera neodpovidala idajim uvedenym v SPC. Tento zavér potvrdil 1 zdejsi soud v ¢asti 4.1
tohoto rozsudku. Z napadeného rozhodnuti ani neplyne, ze by zalovany svij odlisny zavér
promitl do Gvah o pokuté, zavaznosti prestupku ¢i Cehokoliv dalsiho. Proto 1 pokud by
zalobkyné byla se zménou pravniho posouzeni seznamena a prokazala by, Ze na odbornou
literaturu odkazovala korektné, uvedeného prestupku by se tak & tak dopustila. Zalovany
by nemohl postupovat jinak nez jeji odvolani zamitnout. Vyrok napadeného rozhodnuti by
tedy zustal stejny, i pokud by k procesnimu pochybeni zalovaného nedoslo.
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Céstetnd zména posouzeni skutkového a pravniho stavu, kterou provedl Zalovany
v odvolacim fizeni, neni pro posuzovanou véc z uvedenych duvodt zasadni. Pochybeni
zalovaného, ktery nepostupoval dle § 36 odst. 3 spravniho radu, proto sice predstavuje vadu
fizeni, ta ale nemohla mit vliv na zakonnost napadeného rozhodnuti.

Tento zalobni bod tedy téz neni diivodny.
4.3 Nimitka nedodrzeni zdvazné spravni praxe

Zalobkyné rovnéZ namitla, e SUKL postupoval v rozporu se zasadami pravni jistoty a
legitimniho odekavani, nebot jeji pripad posoudil odlisné od toho, jak postupuje v jinych
skutkové obdobnych pripadech. Konkrétné odkazuje na posouzeni lécivého pripravku
Diozen.

Soud ani tuto namitku neshledal dtvodnou. Zalovany se obdobné namitce vénoval jiz
v napadeném rozhodnuti a soud se s jeho zavéry ztotoznil.

Predné plati, ze jediné rozhodnuti samo o sobé nezaklada ustalenou rozhodovaci praxi, ktera
by byla pro zalovaného zavazna (usneseni rozsireného senatu NSS z 21. 7. 2009, &j. 6 Ads
88/2006-132, &. 1915/2009 Sb. NSS). Krom toho SUKL i alovany srozumitelné vysvétlili,
ze pripady lécivych pripravkG Syntroxine a Diozen byly skutkové odlisné (str. 37
prvostupniového rozhodnuti a ¢ast VI. na str. 23-25 napadeného rozhodnuti). Zatimco
v pHpadé pHpravku Syntroxine posuzoval SUKL vlastnosti rozdilnych farmaceutickych
forem tohoto 1é¢ivého prfipravku aprezkoumaval zavéry, které zalobkyné prejala
z odbornych studii, v ptipadé pripravku Diozen zkoumal obsah tohoto pripravku,
konkrétné vyskyt povolenych nedistot. Postup SUKL v p¥padé p¥ipravku Diozen proto
nemohl pro nyni projednavanou véc zalozit zavaznou spravni praxi, nebot slo o pripad
skutkové odlisny (bod 80 rozsudku NSS z 12. 3. 2015, ¢j. 10 As 100/2014-120). K porusent
pravni jistoty a legitimniho odekavani nedoslo.

Ani posledni zalobni bod proto soud neshledal divodnym.
5. Zavér a naklady fizeni
Zaloba neni dtvodn4, proto ji soud vjrokem L. zamitl postupem podle § 78 odst. 7 s. £. s.

O nakladech ftizeni rozhodl soud vyrokem II. podle § 60 odst. 1 s. f. s. tak, ze zalovanému,
ktery byl ve véci plné Gspésny, jejich nahradu nepriznal. Nevznikly mu totiz zadné naklady
fizeni nad ramec bézného vykonu tredni ¢innosti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil podatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhity k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost Ize podat pouze z divod uvedenych v § 103 odst. 1s. f. s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
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rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
vV M v v / Ve * 4 .. M v /
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.
Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
4 4 / Vv M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 19. prosince 2025

Mgr. Marek Bedrich v. r.
predseda senatu
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