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ABSTRAKT

Dopady reklamy v oblasti 1écivych piipravkll neni mozné srovnavat s jakymkoliv jinym
spotfebnim zbozim, a tak prave tato oblast vyzaduje specialni kritéria pro zajisténi piinosné
marketingové komunikace. Tato bakalaiska prace popisuje vyvoj regulace reklamy v oblas-

ti 1é¢ivych ptipravkil se zamétenim na Ceskou republiku, zejména v obdobi od roku 2002.

Teoreticka ast se zaméfuje na vyvoj regulace reklamy v zahraniéi i Ceské republice. Tento

vyvoj je zaroven dokreslen ukazkami piipadu, které jej dle autora prace nejvice ovlivnily.

Prakticka &ast se zaméfuje jiz pouze na Ceskou republiku, specialng na obdobi od roku
2002. Zakladem je nejen popis vyvoje legislativnich pozadavkd, ale prostiednictvim analy-
zy rozhodnuti dozorovych organti i pfiblizeni nejcastéjSich pochybeni ve vybrané lékové
skuping, kterou jsou o¢kovaci latky. Veskera zjisténi jsou vyhodnocena z pohledu mozného
dopadu na zdravi pacientl, ale i na vSeobecnou divéru v institut ochrany zdravim pro-
sttednictvim ockovani. Zaroven analyza upozoriiuje i na ptipadnd omezeni ze strany dozo-
rovych organt, kterd by vSak pro zvyseni efektivity kontrolnich ¢innosti bylo vhodné pte-

konat.

Zavéretné sdéleni shrnuje veskera zjisténi, popisuje navrhy dalSich ptipadnych aktivit

v budoucnu a také vlastni zhodnoceni pfinosu autora v této oblasti.

Kli¢ova slova: Regulace, reklama, 1éCivy ptipravek, 1€k, o¢kovani, vakcina.

ABSTRACT

Impact of advertising on drugs is not comparable with consumer goods and for this reason,
this area needs a special criteria for ensuring usefull marketing communication. This Ba-
chelor’s thesis describes developments in advertising regulation of the medicinal product

area focusing on the Czech Republic after 2002.

Its theoretical part includes developments in advertising regulation in the foreign countries
as well as in the Czech Republic including examples of cases which affected profoundly,

this area.

The practical part focuses on Czech Republic solely, especially the period after 2002.

Based not only on the developments in the legislation requirements, but also on detailed



description of the most often violations in the chosen group of medicinal products — vacci-
nations given by an analysis of regulatory bodies decisions. All of the findings are evalu-
ated for possible impact on the public health and general cofindence in the measures of
health protection by vaccination. Analysis also points out limitations of the regulatory bo-
dies which would be advisable to overcome for the sake of higher efficiency of their con-

trolling activities.

Final part of this Bachelor’s thesis summarizes all the findings, describes future activities

and assesses the benefit of this thesis and author for this area.

Keywords: Regulation, advertisement, medicinal product, drugs, vaccination, vaccine.
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UvVOD

V Ceské republice je, podle udaji Statniho astavu pro kontrolu 16¢iv, registrovano okolo
55.000 variant 1é¢ivych piipravku. I piesto, Ze se v roce 2012 realné na trhu pohybovalo
pouze néco malo pres 14 % téchto variant, je zfejmé, ze se jedna o velmi rozmanitou,
a tedy i trzn& zajimavou oblast. (SUKL, 2013) Pii budovani dobrého postaveni zna¢ky na
trhu je nutné spravné nastavit obchodni strategii, v niz se nesmi opomenout ani marketin-
gové aktivity, které mohou vyraznou mérou ovlivnit vysledné ekonomické ukazatele.
A pravé v této oblasti je na léky pohlizeno jako na specifické zbozi. Dopad jakékoli re-
Klamni kampané u 1éka se totiZ projevuje nejen na finanénich obratech dané spole¢nosti,
ale i na zdravi populace, at’ uz ptimo, ovlivnénim ndkupnich zvyklosti konkrétnich osob,
nebo nepiimo, ovlivnénim piedepisovacich navykt odbornych zdravotnickych pracovnikd.
Pravé tento potenciadl reklamy na 1éky vedl vlady jednotlivych zemi k zavedeni systému
regulace v této oblasti. Lékovou problematiku vSak neni mozné fesit jednim ukonem, ale
vyzaduje to dlouhodobé sledovani vyvoje celé oblasti, a zaroven i adekvatni prizpisobova-

ni legislativniho ramce regulace reklamy.

Existuje cela fada publikaci, které se zaméfuji zejména na legislativni aspekty stanovené
regulace. Tento pravni pohled se vSak vzdy nezaobira dopady realnych piipadi na vyvoj
v této oblasti, které jsou z mého pohledu velmi duilezité. Cilem moji prace tedy bude hlav-
né podivat se na tuto problematiku oc¢ima pracovnika v marketingu se zkuSenostmi
z 1ékarenstvi, nikoli pravnika. Zmapovat vyvoj regulace v zahranici, zejména pak v zemich
uzce spjatych s vyvojem reklamy jako takové a samoziejmé se specialné zaméfit i na vyvoj
v Ceské republice, zejména pak na obdobi od roku 2002, kdy dochazi k vyznamnym legis-
lativnim zménam. Vyvoj v oblasti pravnich piedpisi zaroven podlozit ukdzkami realnych

piipadu, které prispély ke stavajici podobé pravni upravy.

V praktické ¢asti se pak, pomoci analyz rozhodnuti dozorovych orgénil ve vybrané skupiné
1€k, pokusit popsat ty nejcastéjsi pochybeni proti stanovenym pravidlim, jejich moznym
dopadiim na pacienty i vefejné minéni. Tato rozhodnuti navic vyuzit i k definovani omeze-
ni na strané jednotlivych dozorovych instituci, se kterymi se standardné v ramci Setfeni
potykaji. V ramci samostatné analyzy stanovit faktory, které by bylo vhodné v budoucich

spravnich fizenich zohlednit.
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V zavére¢né Casti pak nasledné zhodnotit aktudlni situaci regulace reklamy na 1é¢ivé pii-

pravky a mozny vyvoj v nasledujicich letech.

Vysledky piedlozené prace by tak mohly pomoci nejen farmaceutickym spole¢nostem
v pozici zadavatelli vyvarovat se v planovanych marketingovych aktivitdch opakovani jiz
jednou ucinénych chyb, ale hlavné ukazat moznosti stitnim institucim, které vykonavaji
dozorovou Cinnost v této oblasti, a to v§e pomoci stanovenych vyzkumnych otazek, zave-

re¢nych analyz a hodnoceni budouciho vyvoje.

Ugel této bakalaiské prace vsak vidim i ve vytvoreni podkladi, které by mohly byt uzite¢né
napiiklad i pro studenty fakult multimedialnich komunikaci, nebot’ pravé oni budou mozna
jednou stat pied tkolem pfipravit nebo zpracovat marketingovou kampan pro nékterou
z farmaceutickych spole¢nosti. Zakladni povédomi o specificich této oblasti jim tak mize

pomaci ptipravit ispésnou kampan, ktera bude v souladu s pozadavky zakona.
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. TEORETICKA CAST
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1 HISTORIE REKLAMY

Hodnoceni vyvoje reklamy a jeji regulace je nutné zahajit historickou analyzou mapujici
dilezité momenty, které ovlivnily reklamu na 1éky, ale zaroven piispély i k jeji kultivaci
napiiklad pomoci regula¢nich mechanismii. Vyvoj ve vybranych zemich pak mize pfibli-
zit, jakym zplsobem se zem¢ snazily maximalné omezit jeji negativni vliv a zabranit tak

napiiklad zbyte¢nému ¢i neodiivodnénému uzivani 1éciv.

1.1 Historie reklamy

Prvni znamky reklamy, jejiz hlavnim ucelem byla nabidka zbozi ¢i sluzeb, je mozné
s ohledem na historické udalosti spojovat s obdobim prvnich zminek sménného obchodu,
ktery nasledné ptesel v klasicky prodej za finan¢ni uplatu. Pavel Hornak ve své knize Re-
klama vSak poukazuje na dilezity fakt, ze reklama neni jen jednim z prostiedkt podpory
prodeje. Reklama je zaroven i zdrojem informaci a v takovém piipadé je nutné posunout
zacatek Casové osy az k obdobi pravéku, kdy si mezi sebou piedavali uz i lovci mamutt

informace, at’ uz Gstni formou nebo pomoci skalnich kreseb. (Hornak, 2010, s. 127-128)

Prvni vyznamny po¢in ovliviiyjici rozsah a podobu reklamy je neodmyslitelné spjat s vyna-
lezem knihtisku, a tedy s polovinou 15. stoleti. Pravé tisk nabizel nové moznosti pro pre-
davani obchodnich sdéleni a postupné tak mohly vzniknout nejen prvni inzertni noviny, ale
i plakaty a dalsi tisténé materialy.

Nejvétsiho rozmachu vsak reklama dosahla diky védeckému pokroku, ktery svétu pfinesl

rozhlas, televizi, film a dal$i masova média, které se neustale rozsifuji.

1.2 Historie 1ékové reklamy a jeji regulace v USA

Kolébkou moderni reklamy, tak jak ji dnes zname, je bezpochyby americky kontinent,
zejména pak Spojené staty americké. Rychly vyvoj v této oblasti vSak neznamenal jen pod-
poru obchodu. S sebou ptinasi stale Castéji I nekalé praktiky, které maji primarné¢ pouze
naldkat zakazniky na nepodlozena tvrzeni a presvédcit je ke koupi daného produktu. Tyto
praktiky se nevyhybaly ani 1ékové oblasti, kdy Se na pielomu 19. a 20. stoleti mizeme se-
tkat se dvéma skupinami 1ékt. Léky uvedené v Americkém lékopisu, ktery zahrnoval nejen
jejich ptesné slozeni, ale zaroven i Standardizoval postup jejich piipravy. Tuto skupinu

tzv. etickych 1ékti miZzeme pfirovnat k aktudlni kategorii 1€kt vydavanych na recept. Re-
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klama je doprovazejici byla zamétfena pouze na lékafe, coz se zachovalo az do konce
20. stoleti, kdy se systém propagace V této oblasti radikalné zménil. (Donohue, 2006,
S. 664-665)

Druhou velmi rozsifenou skupinou byly tzv. specidlni 1€ky, jejichz slozeni nebylo znamé
a na trh se uvadély pod riznymi podivuhodnymi nazvy, které uz samy o sob¢ ptisuzovaly
1éku n€kdy az zazracnou moc. Jejich hlavni pouziti bylo v oblasti samolécby, a tedy poten-
cialnim zakaznikem byl kterykoli ob¢an. Pravé toto Siroké zaméfeni, ale i konkuren¢ni boj
souvisel s nutnosti vyuziti reklamnich sdéleni, které byly zpoc¢atku umistény hlavné na oba-
lu samotného 1éku. Bez jakychkoli zakladnich pravidel tak vznikaly texty, které slibovaly
zazracné U¢inky, ale nemély zadnou informac¢ni hodnotu pro zakazniky. (Donohue, 2006,

5. 664-665)

A ne B
£ -,-‘uﬂ‘”’[ -5

Obrazek 1 — Ukdzka reklamniho sdéleni

na prelomu 19. a 20. stoleti (Zdroj: Janssen,

1981)
Regulaci 1ékové oblasti sméfujici k zajisténi G¢innych, bezpeénych a kvalitnich 1é¢iv mu-
zeme zaznamenat jiz od roku 1820. Vlastni regulace marketingovych aktivit je zaznamena-
na az v roce 1906 ve spojitosti s vydanim prvniho uceleného Zakona o potravinach a 1é¢i-
vech. Prijeti tohoto zakona poukazalo na nutnost zvlastniho zachazeni sléky, a to
I v marketingové oblasti. Léky totiz maji kromé svych pozitivnich u¢inkl i ty nezadouci
a neomezena a ni¢im nefizena propagace tak s sebou automaticky nese i moznost zvysené-
ho vyskytu téchto negativnich efektd, které mohou vést ke zdravotnim problémum.
Z tohoto divodu zakon nejdiive definoval povinnosti pro oznacovani lécivych piipravki,

ve smyslu nutnosti uvedeni nazvu produktu a vyctu pouzitych ingredienci. Pozdéji
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se v dalsich novelach zaméfil i na pravdivost zdravotnich tvrzeni a srozumitelnost dopro-
vodnych textll zejména ve spojitosti s 1éky voln€ dostupnymi. Tento zadkon ve znéni poz-
d¢jsich predpist tak vyznamné zménily podobu Iékové reklamy, protoze jiz nadale nebylo
mozné pouzivat nepodlozenych a zavadéjicich tvrzeni a vyrobctim byla stanovena zakladni

informacni povinnost. (Donohue, 2006, s. 664-666)

Zlomovym ¢inem, ktery potvrdil vyjimeéné postaveni 1€kt na spotiebitelském trhu a uka-
zal na nutnost zvySené ochrany zakaznika, a to i v souvislosti s propagaci, byl pfipad 1éku
zvaného Sulfanilamidovy elixir. Léc¢iva latka, jejiz antibioticky ucinek byl jiz nékolik let
uspésné pouzivan V boji proti streptokokovym infekcim. Aby novy produkt byl konkuren-
ceschopny musel vsak pfinést vyznamnou vyhodu, ktera by oslovila potencialni uzivatele.
V tomto piipad¢ se jednalo o novou tekutou formu vhodnou i pro déti. Vytvofit takovy
produkt se nakonec podafilo pomoci pro organismus toxického rozpoustédla diethylengy-
kolu. V roce 1937 tak na trh vstoupil elixir, jehoZ prezentace poukazovala hlavné na nové
moznosti 1é¢by diky unikatni formé. Realnym vysledkem uvedeni Sulfanilamidového elixi-

ru vsak bylo amrti vice nez stovky osob. (Ballentine, 1981)

Opét se tak poukazalo na nedostateéné zajiSténi bezpecnosti 1ékd. Tato aféra tak vedla
v roce 1938 ke zpiisnéni legislativnich pozadavkt na kontrolu vSech 1éki pted jejich vstu-
pem na trh a k vymezeni skupiny latek, které je mozné pouzivat pouze na zakladé doporu-
Ceni lékare. Tento krok, ktery byl v roce 1951 podpotfen zakonnou definici skupiny lékd,
které je nutné vydavat na recept, vSak sekundarné zpusobil i snizenou dostupnost informaci
pro pacienty. VéEtSina 1éka byla totiz postupné pietazena prave do této kategorie omezeného
vydeje, u které byly veskeré propagacni, ale i informaéni materialy predavany pouze 1éka-
fim a lékarnikim a teprve jejich prostfednictvim finalnimu konzumentovi. Zacatkem 60.
let se tak az 90 % farmaceutickych spole¢nosti v rdmci svych komunika¢nich aktivit zame-
fuji pravé na zdravotnické pracovniky. Potfebné udaje predavaji zpocatku prostiednictvim
¢lankd v odbornych Casopisech ¢i direct maily. Nové se zacinaji vyuzivat i funkce farma-

ceutickych reprezentantt, tzv. detail men. (Donohue, 2006, s. 666—668)

Vyznamné zmény, které narusily standardni postupy propagace v 1ékové oblasti, nastaly
v 80. letech, kdy bylo umoznéno farmaceutickym spolec¢nostem vyuzivat masmédii i pro
ucely prezentace 1€kt vazanych na recept. Prvni vétsi kampan na 1€k vydavany pouze na
predpis se objevila jiz v roce 1981, kdy spolecnost Boots pharmaceuticals vyuziva tisté-

nych 1 televiznich meédii k pfedstaveni svého 1éku Rufen pouZivaného k mirnéni bolesti.
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V ramci své kampané jej predstavuje jako levnéjsi variantu standardné pouzivané znacky.
V dalsim roce spolec¢nost Merck and Dohme ptedstavuje svoji vakcinu Pneumovax urce-
nou pro osoby starsi 65 let proti pneumokokovym infekcim. VSechny kampan¢ maji spo-
leCny zamér, a to nejen ten obchodni. Chtéji poukazat na dulezitou pozici pacienta
Vv systému zdravotni péce. Zménit jeho pozici pasivniho pfijemce a nabidnout mu pfistup
K informacim, které muize vyuzit k nasledné komunikaci s lékafem. (Donohue, 2006,

5. 675)

Prvni kampan¢ na Iéky vazané na recept, ale zaroven ukazuji i na nebezpeci ptimé komu-
nikace. Diky masivni podpofe prodeje se zvySuje povédomi o daném produktu, stoupa jeho
spotieba a zaroven se vSak zvySuje vyskyt nezadoucich G¢inkt v populaci. | z tohoto divo-
du se uvedeny zpusob propagace stava jadrem sporu, ktery se zaméfuje na pravo pacienta
rozhodovat o vlastni 1é¢bé na jedné strané a relevanci a informa¢ni hodnotu poskytovanych
udaji prostfednictvim reklamy na strané druhé. Opravnénost obavy dokazuje i piipad 1éku
Vioxx, ktery byl na trh uveden v roce 1999 jako 1ék pro zmirnéni akutni bolesti, pii 1é¢bé
osteoartrozy ¢i revmatoidni artritidé. Po 6 letech byl v roce 2004 stazen z celosvétového
trhu z divodu negativniho vlivu na kardiovaskularni systém a nasledovaly rozsahlé soudni
spory smérujici k miliardovym pokutam a odSkodnénim pro uzivatele. Rozsah téchto od-
Skodnéni koresponduje 1 s mnozstvim prodanych baleni a postizenych osob, coz z velké
miry ovlivnila 1 masivni reklamni kampan, kterd uvedeni zminéného nového léku doprova-
zela. Podle dostupnych informaci spoleénost Merck, vyrobce 1éku Vioxx, vynalozila jen
Vv roce 2000 vice nez 160 milionti dolarti na masivni reklamni kampati zamétenou na paci-
enty 1 lekate. Jeji efekt byl tak okamZité znat nejen na zvySeném mnoZstvi navstév u 1éka-

iQ, ale i vétsim objemu ptredepsanych 1éka. (Bradford, 2006, s. 1372, 1375)

I kdyZ Cetné ptiklady ukazuji na nutnost regulace reklamy v 1ékové oblasti, jejichz historic-
ky vyvoj je zachycen v Pfiloze I. této prace, v USA zlstava stale propagace 1éku prostied-
nictvim médii béZnou soucasti marketingové komunikace. Denné jsou tak odvysilany re-
klamni sdéleni ukazujici osobni zkuSenosti a pfibéhy slavnych osobnosti nebo popisujici
Stastné a spokojené rodiny. Piestoze se pravidla v této oblasti v prubéhu let vyrazné zpfis-
nila, neni mozné ani dnes jednoznac¢né fict, zda aktualni systém opravdu pomaha pacien-

tam.
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Obrazek 2 Ukdzka reklamniho sdéleni
21. stoleti (Zdroj: Veronese, 2011)

1.3 Lékova reklama a jeji regulace v Evropé

Jednotlivé staty Evropy piistupovaly k regulaci v 1ékové oblasti velmi individualné. Studie
Svétové zdravotnické organizace z roku 2002, ktera se zaméfuje na regulaci v 1ékové ob-
lasti v 10 vybranych zemi svéta, uvadi, Ze regulace v Nizozemi byla zahajena v roce 1958
a byla zamétena na oblast vyroby a distribuce 1é¢iv. Na Kypru byl zvefejnén prvni zédkon
vroce 1959 a tykal se lékéarenské praxe, distribuce, ptedepisovani a oznacovani.
V Estonsku, posledni ze zemi stavajici EU zahrnuté do studie, byl proces regulace zahajen
az v roce 1991, coz souviselo s vyhlasenim nezavislosti zemé. (Ratanawijitrasin a Wonde-
magegnehu, 2002, s. 33)

Vétsinu zemi v Evropé vSak velmi ovlivnila thalidomidova aféra v 60. letech 20. stoleti.
Stejné jako v Americe, az tragédie, ktera zpusobila poskozeni nebo imrti tisict déti, pou-

kazala na nutnost komplexniho feSeni 1¢kové oblasti.

Lécivo thalidomid vstoupilo na trh v roce 1956 jako nové a zcela bezpetné sedativum.
Tento potencial mohl jejimu vyrobci, némecké spolecnosti Chemie Griinenthal, pfinést
velké obchodni tuspéchy, nebot” v 50. letech bylo wuzivani sedativ zcela bézné.
Napfi. ve Velké Britanii je uzivalo okolo 1 milionu lidi denn€. Bezpecnost 1é¢iva potvrdily
i laboratorni testy, kterym se nepodafilo najit davku, ktera by byla tak vysoka, ze by usmrti-
la laboratorni krysy. Vlastnich klinickych hodnoceni nebylo pfili§ — spolecnost 1¢k dala

vlastnim zaméstnanctim a dale jej poskytla mistnim 1ékaiim. Diky nizké toxicité se tak 1ék
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zacal brzy distribuovat bez omezeni a zarovenl i s masivni reklamni podporou, kterd jej

ukazovala jako nejbezpecnéjsi sedativum na trhu. (Tansey, 2001, s. 226)

ADVERTISEMENT BRITISH MEDICAL JOURNAL June 24, 1961
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Obrazek 3 — Ukdzka reklamniho sdéleni léku obsahujiciho thali-
domid ve Velké Britanii (Zdroj: British Medical Journal, 1961)

Prvni dité s malformaci (pozn. autora: vrozena vyvojova vada) se narodilo jiz v roce 1956,
jesté pred vlastnim uvedenim 1é¢iva na trh a jednalo se o dceru jednoho ze zaméstnanci,
ktery dal své t€hotné Zené poskytnuté vzorky. LéCivo se i pies dalsi ptipady vsak pouzivalo
dal, nebot’ se zatim neprokazala souvislost mezi uzivanim thalidomidu a zvysenym vysky-
tem malformaci u narozenych déti. Podezieni na pfi¢innou souvislost uvedl az australsky
porodnik, ktery ptedepisoval tento 1ék t€¢hotnym Zendm na zvladani rannich nevolnosti,
a po n€kolika mésicich se narodilo prvni dité s malformaci. Vznikla tak pifima linka mezi

uzivanim 1léku a naslednymi zdravotnimi problémy. Podle nékterych odhadll zpiisobilo
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1é¢ivo thalidomid malformaci u 8.000 — 12.000 déti, z nichz 5.000 Zilo az do dosp€losti.
(Tansey, 2001, s. 226)

Tento ptipad zaroven vzbuzoval obavu z bezpecnosti dalSich 1€ka, které jsou na trhu. Re-
gulace v zemich Evropy se tak zaméfila na vytvofeni pokyni stanovujici dostate¢né a Géin-
né testovani novych 1éku, a to jak v laboratornim prostiedi, tak v ramci klinického hodno-

ceni. (Tansey, 2001, s. 227)

Dusledkem této tragédie vSak bylo mj. zavedeni systému dobrovolného hlaseni vyskytu
nezadoucich ucinkt ve Velké Britanii, ktery byl zahajen v roce 1963. Mezi nejvyznamnéjsi
pociny je mozné zatadit Direktivu Evropského hospodarského spolecenstvi 65/65/EEC,
ktera sjednocovala zakonné pozadavky a administrativni procesy spojené s léky. (Ridgo

a Santoso, 2008, s. 66)

V nasledujicich 5 letech byla tato direktiva transponovana i do narodnich zakont zemi teh-
dejsiho Evropského spolecenstvi a v dalSich letech se i v samostatnych nafizenich rozsito-
vala. Nejprve se zaméfenim na analytické, toxikologické a farmakologické ucinky
¢i spravnou vyrobni praxi. V roce 1992 vsak vstupuji v platnost Direktivy 92/27/EEC
a 92/28/EEC, které se tykaji oball, piibalového informacniho letaku, ale i reklamy. Veske-
ra nafizeni pak byla sjednocena a nahrazena jedinou smérnici 2001/83/EEC, ktera

je v novelizovaném znéni platna i dnes. (Rahalkar, 2012, s. 6)

Jiz smérnice z roku 1992 stanovovala zakladni informace, které musi byt v reklamé zamé-
fené na vefejnost vzdy uvedeny. Na druhé¢ strané vSak nebylo moZzné zminovat terapeutické
indikace, jako naptiklad tuberkuléza, sexudln¢é pfenosné nemoci, rakovina, chronicka ne-
spavost, diabetes a dal$i. Velkym rozdilem od amerického pfistupu vSak byl striktni zakaz
reklamy na Sirokou vetejnost, ktera by zahrnovala prezentaci 1éki vazanych na predpis.
Predstavitelé evropskych stati tak ptistoupili k jasnému rozdéleni pravidel platnych pro
reklamu zaméfenou na Sirokou a zdravotnickou vefejnost, a to v zdjmu zachovani hlavni
myslenky uzivani 1€k pouze v odivodnénych piipadech, bez ohledu na obchodni zajmy
soukromych subjektti. Jedinou vyjimkou byly a stale jsou reklamni sdé€leni tykajici se oc-
kovacich latek. Vakciny, jejichz vydej je sice vazan na lékatsky piedpis, je mozné diky
vakcina¢nim akcim schvalenymi pfisluSnymi organy dané zemé propagovat i na Sirokou

vetejnost. (Direktiva 92/28/EEC, 1992)
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Regulace v Evropé je i s ohledem na Clenstvi jednotlivych statd v Evropské unii jednotna.
Systém reguluje reklamni sdéleni, ale zaroven umoziuje volny pfistup K informacim
o vsech lécich bez ohledu na zpusob jejich vydeje. Jedna se vSak o schvalené texty, které
nejsou zatizeny obchodnimi z4jmy jednotlivych spolecnosti a maji tak vyznamny infor-

macni potencial.

1.4 Lékova reklama a jeji regulace v Ceské republice od roku 2002

Ottav slovnik nau¢ny v roce 1904 reklamu popisuje jako ,, verejné vychvalovaini predmétii
obchodnich, uméleckych a p., jez se déje prospekty, plakaty, obchodnimi Stity, vyvolavaci,
nosici navesti atd., zvl. pak casopisy. Annonce prosté véc oznami, r. snazi se ji od okoli
odlisiti, vyzvednouti, pozornosti obecenstva pribliziti.“ (Otto, 1904) Je tedy patrné,

ze i v Ceské republice byla reklama pouzivanym marketingovym néstrojem.

Jeji vyznam se vSak nepodafilo hned odhalit. Dokazuje to i skute¢nost, Ze v zivnostenském
fadu z roku 1859, ktery byl zaméfen pravé na vyrobu a obchod, byla propagace od jakékoli
regulace osvobozena. Tento stav v§ak nemél dlouhého trvani. Dulezita novela tohoto fadu
byla vydana jiz v roce 1883 a dalsi nasledovaly. Jejich snahou bylo zavedeni kontroly
a fizeni reklamy v celém jejim rozsahu a zaroven se postupné oblast plisobnosti rozsifovala
i 0 nové druhy reklamy, napt. svételnou, ktera byla zahrnuta v zakon¢ z roku 1910. (Vosah-

likova, 1999, s. 29, 35, 38)

Velké problémy vSak na zacatku 20. stoleti plisobily nekalé reklamni praktiky, na které
si st€Zovali nejen zakaznici, ale i konkurenéni vyrobci. Pravé tento zpusob propagace byl
ve velké mife pouZivan i pro zvySeni prodeje zazracnych léki. Oblast péce o zdravi byla
idedlni pro vyuziti zavadéjicich a nékdy 1 1zivych informaci. Kupujici se vZdy nechali zl4-
kat sliby, které jim zaruCovaly posileni téla, dokonalou plet’ ¢i vlasy. A nebylo se ¢emu
divit, kdyz medicina si s mnohymi chorobami neuméla poradit. ,, Za vrchol farmakoterapie

«“

platila léciva vina“, uvedl ke stavu mediciny Iékat Vladimir Vondracek. (Vosahlikova,

1999, s. 42)
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Obrazek 4 — Ukazka reklamniho sdéleni
Z pocatku 20. stoleti (Zdroj: Nouza, 2010)

Na rozdil od legislativniho vyvoje v Americe ¢i regulacnich opatfeni piijatych
v evropskych zemich ve 20. stoleti, neexistovalo v Ceské republice dlouhou dobu Zadné
omezeni marketingovych aktivit v 1ékové oblasti. ,, 4z do roku 1992 neexistovala v Ceské
republice vitbec Zadnd pravni omezeni, ktera by se tykala marketingu lékii. Pokud jste tedy
vasi televizni kampan na lék na predpis do té doby nestihli, uz ji asi nestihnete nikdy.

(Winter, 2006, s. 153)

Regulace 1ékové reklamy se zacala vice uplatiiovat az s vydanim samostatného zakona
o regulaci reklamy, ktery v roce 1995 zaradil 1éky mezi zvlastni zbozi, a to hned vedle al-
koholu, cigaret a zbrani. Tento krok také pfiblizoval Ceska pravidla zdkonim v ostatnich
zemich Evropy. Ale ani zdkon s oznacenim 40/1995 Sb. nepfinesl vyznamné zmény
na trhu. Vedle vSeobecnych pokynti k reklamé se na léky zaméfoval pouze jediny paragraf

o 6 odstavcich, a to jesté¢ velmi obecné. Nastiioval zékladni pravidla, ktera se tykala re-
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klamy na neregistrované 1éky, 1éky vazané na recept ve vztahu K Siroké vefejnosti, 1éky
obsahujici omamné a psychotropni latky, 1éky, jez mohou ovlivnit vyskyt zavaznych pre-
nosnych onemocnéni a ceny léka. Netesil vSak podrobnéji jednotlivé reklamni aktivity za-
meétfené na Sirokou ¢i odbornou vetejnost. Napiiklad se zde viibec neobjevila moznost
sponzoringu, poskytovani vzorkut, soutézni akce apod. Dozorovym organem byla stanovena
Rada pro rozhlasové a televizni vysilani (RRTV), kterd dlouhodobé zajistovala dohled
v oblasti vysilani. Druhou instituci pak bylo stanoveno Ministerstvo zdravotnictvi CR, kte-
ré me¢lo na starosti veskeré dalsi formy marketingu, kromé jiz zminéného televizniho a roz-

hlasového vysilani. (Zakon ¢. 40/1995 Sh., 1995)

Neudrzitelnost stavu vSak nastinuje i nazor advokatd: ,, Farmaceuticka reklama se pomalu
vzpamatovava z dlouhého obdobi, kdy v ni viadly pouze ,,zdkony dzungle”. V letech 1990
az 2002 skutecné bud’ neexistovaly pouzitelné prdavni predpisy, které by se této problemati-
ce veénovaly, anebo neexistovaly dozorové organy, které by alespon trochu aktivné streZily

elementarni slusnost v této oblasti.“ (Vankova a Winter, 2004, s. 78)

Zlomovym se stal az rok 2002, kdy vstoupila v platnost novela zakona ¢. 138/2002 Sb.,
kterda zahrnovala nejen pozadavky evropské legislativy (tento krok byl tak i jednou
z aktivnich piiprav na vstup Ceské republiky do Evropské unie), ale navazovala i na souvi-
sejici Zakon o 1é¢ivech z roku 1997, ktery jako prvni samostatny zakon souhrnné definoval
pozadavky na bezpecnost, ucinnost a jakost 1éCivych piipravkd. Zménou byla i Uprava
ve vlastnim vykonavateli dozorové ¢innosti. Nové se vud¢i instituci zaméfenou na reklamu
na humanni 1é&ivé ptipravky stal vedle RRTV i Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv. Ustav, kte-
ry odpovidal za vyrobu, registraci, nakladani a mnoho dalsich ¢innosti spojenych s 1éky
pouzivanymi v Ceské republice a zéroven tak mél i diky témto aktivitim znaéné zkuSenosti

s kontrolni ¢innosti. (Zakon ¢. 138/2002 Sh., 2002)

StéZejni legislativni normou, ktera se tyka regulace reklamy, je jisté¢ vyse uvedeny zakon.
Ten vSak uzce souvisi 1 s dalSimi legislativnimi ptedpisy, které vice ptiblizuji nckteré
ze zakazanych praktik. Jedna se napiiklad o pojem nekalé reklamni praktiky, ktery je po-
drobnéji popsan v Zakoné o ochrané spottebitele nebo srovndvaci reklama, kterd je odka-

zovana na Obchodni zakonik.

V soucasné dob¢ (pozn. autora: jaro 2013) se projednava dalsi novela zakona, a to pod

oznacenim snémovniho tisku ¢. 761/0. Nejen, ze zvySuje hranice sankci, ale zavadi i evi-
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dencni povinnost pro farmaceutické spolecnosti sponzorujici predepisujici 1ékate nebo de-
finuje mezi nepovolenymi reklamnimi aktivitami i vyzkumy, prizkumy ¢i neintervencni
poregistraéni studie, které mohou vést ke zvySeni preskripce. V jakém znéni vSak bude
novela nakonec piijata a zda vibec, je jeSté otazkou, protoze teprve vstupuje do 2. Cteni.

(Snémovni tisk 761, 2013)

Regulace reklamy plné transponovala pozadavky Evropské smérnice, kterou musi
Vv uréitém ¢asovém obdobi zapracovat vSechny ¢lenské staty EU do vnitrostatnich piedpisa.
Ceska republika se tedy po vzoru evropskych statil zafadila mezi ty staty, které na rozdil
od Ameriky striktné zakazuji sméfovat reklamu na léky vazané na piedpis na Sirokou ve-
fejnost. Jedinou vyjimku tvori vakciny, které v ramci schvalenych vakcina¢nich akci
mohou byt hromadné prezentovany i Siroké veiejnosti. A pravé na tuto skupinu

7 wr

se zaméri i prakticka ¢ast této prace.

1.5 Samoregulace a jeji postaveni v dozorové ¢innosti

Regulace ze strany statu je pouze jednim z moznych nastroju, jak udrzet reklamu v mezich
zakona a etickych pravidel. Velmi dilezitou roli hraji i samoregulaéni mechanismy, defi-

nované a uplatiiované ze strany farmaceutickych asociaci nebo Rady pro reklamu.

V Ceské republice existuji dvé zakladni farmaceutické asociace, a to ta sdruzujici vyrobce
originalnich 1éku, tj. Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP) a druha
sdruzujici vyrobce generickych léki, tj. Ceska asociace farmaceutickych firem (CAFF).
Dulezité je vSak podotknout, ze ne vSechny farmaceutické spole¢nosti jsou ¢leny jedné
z uvedenych asociaci. Jejich vznik a pocinani koresponduje s ¢innosti adekvatnich evrop-
skych asociaci, které stejné jako AIFP a CAFF v Ceské republice, sdruzuji farmaceutické
spolecnosti na evropské trovni. Obg asociace za ti€elem udrZeni diivéry vetejnosti vydavaji
pro své ¢leny Eticky kodex, ktery nastavuje zakladni kritéria nejen pro propagaci, ale 1 ko-

munikaci s vetejnosti ¢i zdravotnickymi pracovniky.

Obsahové jsou oba etické kodexy velmi podobné, nebot shodné vychazeji pievazné
z evropského a ¢eského prava. Mezi podrobnéji popisované body patii povaha a dostupnost
informaci a tvrzeni, informace o pfipravku, propagacni materialy ur¢ené pro zdravotnické
odborniky, ¢innost obchodnich zéstupcti, poskytovani vzorki, pofadani vystav, kongrest

a firemnich seminai, sponzorovani, realizace neintervencnich studii a prizkumd trhu,
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vztahy se zdravotnickymi odborniky, komunikace s vefejnosti a obchodni vztahy s partnery

a poskytovani slev. (CAFF, 2010; AIFP, 2012)

Na zéklad¢ stiznosti, piipadn€ z vlastni iniciativy, provadi Setfeni podezieni na poruseni
pravidel kodexu eticka komise, jejiz Clenové pochazeji prevazné ztad farmaceutickych
spole¢nosti, tedy z ¢leni dané asociace a minoritnim podilem i z nestrannych zastupcu
napf. z fad lékatrt ¢i 1ékarnikd. Samotné rozhodnuti mize vyvrcholit ulozenim pokuty
az do vyse 1.000.000 K¢ z divodu opakovaného poruseni, ptipadné vyloucenim clena
z asociace. Pravé tato nejvaznéjsi poruseni maji byt zaroven zveifejnéna i prostiednictvim
tisku. AIFP zaroven uvadi moznost publikace i ostatnich poruseni v anonymizované podo-

bé& ve formé pololetni zpravy. (CAFF, 2010; AIFP, 2012)

Bohuzel se v§ak pomoci internetového vyhledavace Google a ani na strankach danych aso-
ciaci nepodafilo dohledat jedinou zminku, a to v ¢asovém useku od roku 2002, ktera
by nasvédc¢ovala ulozeni takové pokuty, piipadné vydani uvedené souhrnné zpravy. Pouze
v rozhovoru pro Lidové noviny pfiblizil efektivitu etické komise vykonny feditel AIFP
Jakub Dvotacek: ,,Za posledniho piil roku Eticka komise AIFP resila dva pripady, kdy jed-
nani clenii nebylo zcela v souladu s pravidly, kterd definuje nds eticky kodex.* (Svihel,

2012).

I presto, ze vysledky farmaceutické samoregulace jsou piinejmensim diskutabilni a roz-
hodné neptisobi ditvéryhodnym a transparentnim dojmem, vrcholovi pfedstavitelé asociaci
uspesné dari prosazovat jeho (pozn. autora: etického kodexu) dodrzovani.“ (Dvoracek,

2012), uvedl pro Zdravotnické noviny vykonny feditel AIFP.

Dalsi vyznamnou samoregulaéni autoritou v Ceské republice je Rada pro reklamu (RPR),
ktera vydava Kodex reklamy, jehoz hlavnim ucelem je zajistit, aby se i v marketingu ctila
a dodrZzovala pravidla a etika. V samotné preambuli tohoto Kodexu je uvedeno: ,, Cilem
Kodexu je napomdahat tomu, aby reklama byla predevsim pravdiva, slusnd a Cestnd, a aby
v rozsahu tohoto Kodexu respektovala mezindrodné uzndavané zasady reklamni praxe vy-
pracované Mezindrodni obchodni komorou.“ (RPR, 2009) Dodrzovani zminéného kodexu
je vSak smétovano hlavné na ¢lenské organizace a v samotnych kompetencich RPR neni
ani ukladani pokut ¢i jinych sankci. V ptipadé zjisténi pochybeni tak mohou piedat podnét

na instituce dozorujici danou oblast. I pfes tento handicap vSak Rada Setii desitky podnétii



UTB ve Zliné, Fakulta multimedialnich komunikaci 24

rocné€. Zaroven na svych strankach zvetejnuje veskera sva zjisténi a ptipadné i doporuceni
pro realizatora ¢i zadavatele reklamy. Naptiklad v oblasti vakcin Rada od roku 2002 $ettila
10 podnéta, které se jich tykaly. Ve dvou piipadech shledala reklamu neetickou. (RPR,
2013)

V prvnim pfipad¢ se jednalo o televizni reklamu spolecnosti GlaxoSmithKline, s.r.o., za-
meéfenou na ockovani vakcinou Rotarix, proti rotavirim. Piekroceni hranice etiky Rada
shledala v pouziti zavére¢né véty ,, mami, postards se o me ...?'" (RPR, 2010), ktera ne-
souvisela s jinak informacné vyvazenym sdélenim a vyuzivala motivu strachu: ,, Vetsinove
se clenové nezavislé Arbitrazni komise shodli na tom, zZe prave tento apel ditete na matku
(ktery jinak kontrastuje s predchozi formou reklamy), miize byt vaiman jako citové vydirani
pri pouziti motivu strachu. V matkdach, které se pro tuto vakcinacni akci nerozhodnou,

by mohla tato reklama vzbudit pocit Spatného svédomi a pocitu neadekvatni péce o své

dité." (RPR, 2010)

Druhy pfipad proSetfoval reklamu umisténou v ¢ekarnach ockovacich center spolecnosti
Avenier, kterd se zamé&fila na o€kovani proti papilomaviriim zpiisobujicim rakovinu déloz-
niho ¢ipku. Reklama byla zaloZzena na zjistovani rozdilu mezi dvéma obrazky. Na obou
byla vyfocena $tastna rodina, pouze na jednom z nich misto dospivajici dcery bylo prazdné
miSto. Vlastni rozhodnuti pak vytykalo opét vyuziti motivu strachu. ,, Arbitrazni komise
vnima zavaznost problému, kterym vyse popsand diagnoza je. I tato zavaznost by vsak ne-
méla byt ditvodem k takovym formam komercni komunikace, které by vzbuzovaly obavy
a strach, jaké stézovatelé ve svych podnétech popisuji. I pocet stiznosti by mél byt zadava-

telem vniman jako signdl, Ze hranice etiky jiz byly prekroceny.“ (RPR, 2012)

| kdyz ani jeden z pfipadl nebyl ukoncen ulozenim pokuty, poukédzala Rada svou ¢innosti
na problémy, které s sebou reklama na vakciny nese. Funkce Rady pro reklamu a jeji arbit-
razni komise, 1 diky transparentnimu piehledu ¢innosti a rozhodnuti, se zda byt opodstat-
néna a samotna instituce tak vytvari dojem plnohodnotného ochrance prav spotiebitele.
Diky dostupnosti vystupt z Setfeni se zvysSuje i hodnota vlastniho kodex, ktery je mozné
s nadsazkou popsat jako jednoznac¢ny podklad pro samoregulaci reklamy se stejnou tlohou

jako maji legislativni predpisy pro dozorové organy.
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2 SHRNUTI A STANOVENI VEDECKYCH OTAZEK

Léky a reklama k sobé vzdycky mély a stale maji velmi blizko. Dokazuji to i popsané his-
torické udalosti. V tomto sméru se tedy 1éky nelisi od jinych produktd, jez vyuzivaji raizné
prostiedky propagace, které primarn¢ vedou ke zvySenému zajmu o dany preparat a sekun-
darné k obchodnim uspéchiim vyrobce. To, Ze 1éky je vSak nutné mnohem vice kontrolovat
a tuto oblast tedy vice regulovat, se bohuzel zjistilo az v souvislosti s tragickymi udalostmi,
které svym rozsahem nemohly nechat hlavni piedstavitele jednotlivych statl na pochybach,

ze je nutné zakrocit.

Velky konkurenéni boj v 1ékové oblasti si zadal i nové napady a nové produkty. Vstup ta-
kovych ptipravkl na trh byl oproti dnesnim standardnim postuptim pomérné rychly a hlav-
né nevyzadoval Zadna dlouhd hodnoceni. Prave tento ptistup mél vSak vliv nejen na Zivoty
mnohych pacientt, ale i na regula¢ni mechanismy danych zemi. Mezi vyznamné historické
udélosti Ameriky stejné jako Evropy tak miizeme zatadit pfipady, kdy vstup nového ¢i ino-
vovaného 1éku zaroven znamenal i Setfeni Cetnych imrti a minimalizaci dal$ich rizik. Tyto
momenty tak vedly ke zmén¢ piistupu k 1ékiim, nejprve z pohledu bezpecénosti, ucinnosti
a kvality. Pozd¢ji i ve vztahu k samotné propagaci. A pravé v oblasti reklamy se rozchazi
i zakladni regulaéni mechanismy piijaté v Americe a Evropé. Jeden pfistup by bylo mozné
popsat jako pomérné benevolentni s hlavni myslenkou zajisténi dostate¢né informovanosti
pacienta. Druhy zpisob se mize zda naopak velmi ptisny, i s ohledem na striktni rozliseni
pojmu jako je reklama a informace. Osobné¢ se priklanim k piisn&jSimu evropskému mode-
lu, ktery nepodporuje reklamu jako hlavni zdroj informaci pro pacienty. Mnohem vice
se snazi poskytnout Siroké vefejnosti schvalené a ucelené informace, které nejsou zatizené

marketingovym potencialem.

Ceska republika jiz v ramci piiprav vstupu do Evropské unie transponovala do svych na-
rodnich zakonl poZzadavky evropskych smérnic. Timto krokem se tak jasn€ pftiklonila
k evropskému systému, ktery reguluje reklamu na léky pro Sirokou vefejnost a zaroven
uplné zakazuje reklamu na léky vazané na piedpis ve vztahu k této skupiné obyvatel. Zaro-
ven tato dosud nejvétsi pravomocna novelizace Zakona o regulaci reklamy z roku 2002
zménila 1 systém dozorovych organli. Ministerstvo zdravotnictvi bylo nahrazeno Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv a tato obména je mnohymi popisovana jako podstatny krok
vpred. Nejen, Ze zkuSenosti z kontrolnich ¢innosti mél tento tistav mnohem vétsi, ale zaro-

ven 1 diky vlastnim publikovanym pokynim mnohem vice pfiblizoval pozadavky zakona
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Sifitelm 1 zpracovatelim reklamy. Rok 2002 tak s ohledem na vySe uvedené znamenal
nastoleni urcitého Fadu do dosud velmi nejasné situace. Z tohoto stavu vyplyva i vy-
zkumna otazka, zda je viibec mozZné skloubit reklamu na léky s veSkerymi poZadavky
regulace. Vzdyt' primarnim cilem reklamy je zvysit prodej a naopak hlavnim cilem nasta-
vené regulace je podpora racionalniho uzivani 1é¢iv. Stimto tématem zaroven souvisi
i pohled na aktulni vyvoj v této oblasti, nebot’ Ceské republika stoji pred dal§i vyznamnou

novelou, ktera Cerpa pievazné ze zkusenosti nabytych v poslednich 10 letech.

Z pohledu regulace reklamy se vyjimec¢nou skupinou staly ockovaci latky, resp. vakciny.
Prav¢ tato skupina, jako jedina z 1éka vazanych na lékatsky predpis, mize vyuzivat rekla-
mu na Sirokou vetejnost. Hlavnim poselstvim v§ak nema byt zvySeni prodeje daného
preparatu, ale podpora ochrany veiejného zdravi ve smyslu podpory proockovanosti
Vv Ceské populaci. Zda je tento hlavni smysl vZdy dodrZen, je moZné analyzovat pomo-
ci rozhodnuti jednotlivych dozorovych organii, které se na regulaci podili. Zaroven

v§ak bude otazkou i dopad vlastnich regula¢nich opatieni na dotéené spole¢nosti.

Mnohé historické udalosti vedly ke zménam, které se uplatiiuji az dodnes. To, zda vsak byl
dostate¢né zohlednén vyznamny vliv reklamy, neni mozné jednozna¢né hodnotit. Snaha
o regulaci naznacuje, ze je nutné vnimat Iéky jako zvlastni zbozi, kterda ma vyznamny vliv
na zdravi obyvatelstva. Adekvatni regulace z pohledu mozného vlivu se zda byt vsak raz-
noroda, a to i s pfihlédnutim na fakt, Ze Amerika stejné jako Evropa se potyka s kritikou
nastavené¢ho systému, at’ ze strany farmaceutickych spolecnosti nebo nezavislych pacient-

skych organizaci.
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3 METODOLOGICKY POSTUP

Teoreticka ¢ast prace ndm nastinila prvni zminky o regulaci reklamy na 1éky a hlavni histo-
rické udalosti, ktery jeji vyvoj ovlivnily. Zaroven vsSak z popsanych zjisténi vyplynuly
hlavni vyzkumné otazky, které je vhodné podpofit i zpracovanim analyzy pravomocnych

rozhodnuti dozorovych organt a jejich dopadu nejen na dotéené spole¢nosti, ale i pacienty.

Ke splnéni vyty€enych cili prace bude v praktické ¢asti vyuzita v prvé fad¢€ historicka ana-
lyza zaméfujici se na legislativni vyvoj od roku 2002 a aktualné schvalovanou novelu za-
kona o regulaci reklamy. Provedené zmény zdkona budou dany do kontextu s analyzou
textd rozhodnuti dozorovych organd, a to Statniho Ustavu pro kontrolu l1é¢iv a Rady pro
rozhlasové a televizni vysilani. Vlastni analyza bude zaméfena v prvé fad¢é na skutkovou
podstatu zjisténych poruSeni zdkona, ale také na omezeni ze strany dozorovych organii

¢1 hodnoceni dopadt této protipravni ¢innosti.

Pro ucely popsané analyzy textd byla zvolena pouze jedna kategorie 1€k, kterd svym po-
stavenim z pohledu regulace tvoti urcitou vyjimecnou skupinu. Jednd se o ockovaci latky
(vakciny), které jako jediné maji povolenu reklamu na Sirokou vetejnost, piestoze je jejich
vydej vazan na lékatsky predpis. Ob¢ instituce proto byly osloveny na zakladé zakona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfiistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisd,
s zadosti o poskytnuti rozhodnuti o uloZeni pokuty od roku 2002. Analyzované Casti takto

ziskanych rozhodnuti jsou soucasti ptilohy této prace. S ohledem na rozsah jednotlivych

rozhodnuti je jejich kompletni znéni dostupné pouze na samostatné piilozeném CD nosiéi.

Zavérena Cast se bude vénovat finalnimu zhodnoceni veskerych zjisténi, stejné jako dal-
Simu vyvoji regulace reklamy na 1éky. Piedstaveny budou nové moznosti dozorovych or-
gand, které by zajistily potfebnou objektivizaci rozhodnuti ¢i tdaje potiebné k presnéjsimu
hodnoceni dopadu nezdkonnych praktik v 1ékové oblasti. K tomuto ucelu budou navrzeny
zakladni body pro provedeni prizkumu vefejného minéni a analyzy dopadu na profit do-

téenych obchodnich subjekti.

Predchazeni nezakonnych praktik ze strany zadavatelt ¢i zpracovatell je dulezité nejen pro
samotné farmaceutické spolecnosti ¢i marketingové agentury, ale je vV zajmu i statnich do-
zorovych organt a odborné a laické vetejnosti. VeSkeré postupy vyuzité v praktické ¢asti
jsou proto zamétfeny praveé na vytvoreni zédkladniho zdroje informaci pro vSechny uvedené

subjekty.
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II. PRAKTICKA CAST
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4 VYVOJREGULACE OD ROKU 2002

Novela zékona o regulaci reklamy z roku 2002 nejenze zcela novym zptisobem pohlizela
na celou problematiku reklamy na 1é¢ivé piipravky, ale zaroven zahrnovala i pozadavky
dané Evropskou legislativou, ktera je pro vSechny ¢lenské staty zdvazna. ,,Dosavadni prav-
ni uprava jiz neni vyhovujici zejména s ohledem na nepretrzity vyvoj reklamy a jeji vzrus-
tajici vliv v ekonomickém prostredi, zmeny v komunikacnich prostiedcich, kterymi je re-
klama sirena a soustavny vyvoj legislativy Evropskych spolecenstvi v dané oblasti. Vy-
znamny vliv na potiebu urychlené zmény dosavadni pravni tipravy ma i zdavazek Ceské
republiky implementovat do prdavniho radu pravo platné v Evropské unii. “(Snémovni tisk

975/0, 2001, s. 29)

Piipadna zpozdéni pfi transpozici evropského prava do narodniho mohou totiz pro jednot-
livé Cleny Evropského spolecenstvi znamenat vyznamny problém V rozhodovaci praxi.
Jakykoli subjekt podnikajici pravé na Gzemi jednoho z €lenskych stati miiZze uplatnit ev-
ropské pravo, i kdyz neni zatim transponovano do narodni legislativy. Komplikace vSak
nastavaji z pozice regulatort, kteti mohou pii vykonu své ¢innosti uplatnit pouze narodni
legislativu. Ceska republika se tak timto krokem od@ivodnéné piipravovala na vstup

do Evropské unie.

w7

Upftesnéna je nejen zdkladni definice vztahujici se na reklamu v obecném méfitku: ,, Re-
klamou se rozumi ozndmeni, predvedeni ¢i jind prezentace Sirené zejména komunikacnimi
médii, majici za cil podporu podnikatelské cinnosti, zejména podporu spotieby nebo prode-
je zbozi, vystavby, prondjmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo zd-
vazkii, podporu poskytovani sluzeb, propagaci ochranné znamky, pokud neni dale stanove-
no jinak.* (Zékon ¢. 138/2002 Sb., § 1 odst. 1, 2002), ale navic jsou jesté samostatné sta-
noveny i pozadavky vztahujici se pouze k reklamé na humanni 1é¢ivé ptipravky: ,.Za re-
klamu na humadnni lécivé pripravky se povazuji také vsechny informace, presvedcovani
nebo pobidky urcené k podpore predepisovani, doddvani, prodeje, vydeje nebo spOtieby

humannich lécivych pripravkii. Dale se za reklamu povazuji:

a) navstévy obchodnich zdstupcu s humannimi lécivymi pripravky u osob

opravnénych je predepisovat, dodavat nebo vydavat,

b) dodavani vzorkit humdnnich lécivych pripravkii,
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C) podpora predepisovani, vydeje a prodeje humdnnich lécivych pripravki
pomoci daru, spotiebitelské souteze a nabidkou nebo prislibem jakéhokoli

prospéchu nebo financni ¢i vécné odmeény,
d) sponzorovani setkani navstévovanych odborniky,

e) sponzorovani védeckych kongresii s uicasti odbornikit a ihrada ndkladit na
cestovné a ubytovani souvisejici s jejich ucasti.“ (Zakon ¢. 138/2002 Sb.,
§ 5 odst. 1, 2002)

Vseobecna pravidla dale stanovuji, ze pfedmétem reklamy mohou byt pouze v Ceské re-
publice registrované (schvalené) 1é¢ivé ptipravky, a ze informace pouzité v reklamé musi
odpovidat Souhrnu informaci o pfipravku tzv. SPC (Summary of Product Characteristics).
Poslednim kritériem je racionalni pouzivani 1ékd, tedy pouze v odivodnénych piipadech,
coz podle mého nazoru narazi na obecnou definici reklamy, jejiz hlavnim tGc¢elem je zejmé-
na zvyseni prodeje: ,, Reklama na humanni lécivy pripravek musi podporovat jeho racio-
nalni pouzivani objektivnim predstavenim tohoto pripravku bez prehanéni jeho viastnosti. “

(Zakon &. 138/2002 Sb., § 5 odst. 5, 2002)

Zaroven se oproti pivodnim velmi omezenym definicim rozsifuje regulace na reklamu
zaméfenou na $irokou a samostatné na odbornou vetejnost. Podrobnéji se tak popisuji jed-

notlivé ¢innosti, které je tfeba kontrolovat v z4jmu ochrany spotiebitele.

To, Ze pohled na nové nastavenou regulaci vSak nebyl zcela jednotny, dokazuje i ¢lanek
redaktora Cerného ze dne 23. 8. 2001 (P#iloha II.), ktery shrnuje nazory vyjadfujici postoje
farmaceutického primyslu (mezindrodni asociace farmaceutickych spolecnosti), 1€karnikii
(Ceska lékarnicka komora) a Ministerstva zdravotnictvi CR k predlozenému navrhu. (Cer-

ny, 2001)

4.1 Reklama zamérena na Sirokou verejnost

Zékladni Clenéni platné jak pro zadavatele reklamy, tak i pro jeji zpracovatele a Sifitele,
je dano zplsobem vydeje jednotlivych 1€ka. Pravé timto kritériem je rozdélena i vlastni
regulace reklamy. ,, Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti mohou byt humanni lécivé
pripravky, které jsou podle svého slozeni a ucelu uzpiisobeny a koncipovany tak, Ze mohou

byt pouzity bez stanoveni diagnozy, predpisu nebo léceni praktickym lékarem, pripadné
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na radu lékarnika.* (Novakova, 2006, s. 77) Jedna se o tzv. voln¢ prodejné 1éky v odborné

literatute Casto ozna¢ované anglickou zkratkou OTC (Over The Counter).

Vlastni zpracovani reklamniho sdéleni ma v8ak krom¢ vyse uvedenych obecnych pozadav-

ka 1 dalsi specifika dana zakonem:

>

>

>

>

v reklamé musi byt jednoznacnd informace, ze se jedna o 1éCivy ptipravek (napf.
uvedeni slov 1€k, 1é¢ivy ptipravek, registrovany 1é¢ivy ptipravek, 1écivy ptipravek
k vnéj$imu nebo vnitinimu pouziti apod.),

reklama musi obsahovat nazev 1é¢ivého pripravku, piipadné nazev ucinné latky
(v ptipadech, kdy 1€k obsahuje pouze jednu uc¢innou latku),

reklama musi obsahovat informace potfebné pro spravné pouziti 1¢ku,

reklama musi obsahovat vyzvu k pe€livému ptecteni ptibalového informacniho le-

taku.

Zarovei jsou vSak stanoveny i polozky, které¢ reklama obsahovat nesmi:

>

>

v ramci reklamy neni mozné poskytovat reklamni vzorky,

reklama nesmi obsahovat zminky o indikacich zdvaznych onemocnéni (tuberkul6-
za, pohlavné pienosné choroby, jind zavazna infekéni onemocnéni, rakovina a jina
nadorova onemocnéni, chronicka nespavost, cukrovka a jind metabolickd onemoc-
néni),

reklama nesmi vyvolavat dojem, Ze neni potfeba konzultace s 1ékafem, 1€karsky za-

krok nebo 1écba (napt. nabidka diagnozy nebo 1€€by na dalku),

reklama nesmi naznacovat zaruc¢ené Ucinky, nesmi zatajovat informace o nezadou-

cich ucincich nebo srovnavat Gc€inky s jinym lékem,

reklama nesmi naznaCovat zlepSeni zdravi pro uZivatele, ¢i je na n€ nevhodnym,

pifehnanym nebo zavadéjicim zpusobem poukazovat,

reklama nesmi naznacovat, Ze bez dané¢ho 1éku mize byt neptiznivé ovlivnén zdra-

votni stav osob,
reklama nesmi byt vyhradné zaméfena na osoby mladsi 15 let,

reklama se nesmi odvolavat na doporuceni védct, zdravotniki, nebo osob, které

se vydavaji za odborniky (napf. herci, zndmé osobnosti atd.),
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» reklama nesmi naznacovat, ze 1ék je potravinou nebo kosmetickym piipravkem
¢i jinym spotfebnim zbozim,
» reklama se nesmi odvolavat na bezpe¢nost s ohledem na ¢isté pfirodni ptivod,

» reklama nesmi obsahovat popis nebo podrobné sdéleni konkrétniho pribéhu piipa-

du, coz by mohlo vést k nespravné samodiagnoze,

» reklama nesmi pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zptisobem vyob-
razeni zmeén na lidském téle zplisobenym nemoci, irazem nebo pisobenim 1éku
na lidské télo.

(Zakon &. 138/2002 Sb., § Sa, 2002)

Zakon zaroven zakazoval reklamu na léky, u nichz se v ramci registraéniho procesu nepo-
suzuje U¢innost. Do této skupiny patii napiiklad homeopatika. (Zékon ¢. 138/2002 Sb.,
§ 5a odst. 6, 2002)

Vlastni navrh novely obsahoval i omezeni reklamy na Sirokou vefejnost, a to na 1éky plné
nebo ¢astecné hrazené ze zdravotniho pojisténi. Tento krok by mohl vést k tispote zdravot-
nich pojistoven potazmo statu, ktery plati stanovené ¢astky za kazdého pojisténce. Navrh
byl vSak na zaklad¢ doporuceni Vyboru pro védu, vzdélani, kulturu, mladez a télovychovu

z novely odstranén. (Snémovni tisk 975/1, 2002, s. 2)

Ockovaci latky jsou sice vazany na lékaisky predpis, ale zakon umoziuje jejich prezentaci
Siroké vefejnosti. Tato vyjimka je vSak podminéna schvalenim vakcinacni akce Minister-
stvem zdravotnictvi CR. V téchto ptipadech pak zakon umoZiiuje uvést zminku o indika-
cich zavaznych onemocnéni, pfipadné i informaci o moZnych negativnich vlivech na zdravi
0sob v ptipad€ neuziti 1éku. Zbyvajici povinnosti ziistavaji stejné. (Zakon ¢. 138/2002 Sb.,
§ 5a odst. 3, 2002)

Kazdoroc¢né je schvaleno primérné 23 vakcinaénich akci, viz tabulka.
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Tabulka 1 — Pocet schvalenych/neschvilenych vakcinacnich akci
(Zdroj: MZ CR, Priloha lll.)

Rok Pocet schvalenych akci | Pocet neschvalenych akei
2007 20 0
2008 17 0
2009 25 0
2010 31 1
2011 22 0
2012 22 1

Samotné schvalovani vSak neni v zadné legislativé ¢i vetejné¢ dostupnych pokynech minis-
terstva blize popsano a samotné rozhodnuti je zaloZzeno pouze na odborném posouzeni, zda

je vakcinaéni akce vhodna. (MZ CR, Piiloha IIl.)

Slovnik spisovného jazyka ceského pak popisuje pojem vhodny také jako: ,, ...takovy,
kt. je s necim v souladu, kt. vyhovuje, dostacuje nécemu, hodi se K nécemu.* (Slovnik,
© 2011) V tomto piipadé vsak neni zcela ziejmé s jakym podkladem, metodou ¢i nazorem
je v souladu a co je tedy tim hlavnim kritériem pii odborném posuzovani. Z tohoto divodu
je mozné dojit 1 k zavéru, Ze se jednd o Cisté subjektivni divody konkrétni osoby nebo
ze schvalovani maze byt ovliviiovano obchodnimi zajmy nékterych spole¢nosti. Samozie-
jmé to nemusi byt pravda, ale nedostatek informaci k rozhodovacimu procesu, stejné jako
verejné nedostupné vystupy s odiivodnénim, mohou k podobnym zavérim velmi navadét.
Zaroven by publikované rozhodnuti mohlo byt i vhodnym zdrojem informaci zejména pro
1ékare, ktefi v praxi maji pacientovi poskytnout dostatek podkladt pro zvazeni, zda bude

¢i nebude provedeno nekteré z fady nepovinného ockovani.

4.2 Reklama zamérena na odbornou verejnost

ZdravotniCti pracovnici maji oproti laické vefejnosti dostate¢né vzdélani na vyhodnoceni
pfedloZenych informaci v rdmci reklamnich sdéleni. Regulace se tak vice neZ na samotné
texty zamétuje na jiné podnéty ovliviiujici zejména preskripéni zvyklosti.

Sdéleni se mohou tykat jak voln¢ prodejnych 1ékt, tak i1 ptipravkii vazanych na lékatsky
predpis. Plati vSak stale pravidlo, Ze se musi jednat o 1é¢ivé piipravky registrované v CR.

Vyrazné omezeni se vSak odrazi v povolenych komunikacnich kanalech. ,, Reklama na hu-
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manni lécivé pripravky zamérena na odborniky miize byt Sirena pouze prostrednictvim ko-
munikacnich prostredkii urcenych prevazné pro tyto odborniky (napriklad odbornych nepe-
riodickych publikaci, odborného periodického tisku, odbornych audiovizualnich poradii).
(Novékova, 2006, s. 78)

Reklama musi obsahovat ptesné, aktudlni a Gplné informace, které umozinuji odbornikiim
udélat si vlastni ndzor na terapeutickou hodnotu daného 1éku. Veskeré informace musi byt
v souladu s SPC, piipadné u dat pievzatych z odbornych publikaci musi byt vzdy uveden
jejich zdroj. Data musi byt doplnéna o informaci ke zptisobu vydeje a moznosti tthrady

ze zdravotniho pojisténi.

Regulace se vSak zaméfuje i na ¢innosti obchodnich zastupc farmaceutickych firem,

sponzoring ¢i poskytovani pohoSténi. V tomto ohledu plati, ze:

» obchodni zastupce musi pii kazdé navstévné predlozit odbornikovi i kompletni
souhrn informaci o ptfipravku a informace o zptisobu uhrady ze zdravotniho pojis-
téni,

» obchodni zastupce nesmi odbornikiim nabizet, slibovat ¢i poskytovat dary nebo jiny
prospéch. Vyjimku tvoii pouze véci nepatrné hodnoty, které souvisi s jim vykona-

vanou ¢innosti,

» rozsah bezplatné poskytovaného pohosténi musi byt pfiméteny a nesmi se vztaho-

vat na jiné osoby nez odborniky,

» vzorky 1é¢ivych ptipravkii mohou byt poskytovany pouze na pisemnou zadost osob,
které mohou ptedepisovat ¢i vydavat. Vlastni vzorek mizZe byt oznacen napisem
,»Neprodejny vzorek* a miiZze byt poskytnut pouze v omezeném mnozstvi nejmensi-

ho registrovaného baleni dostupného na trhu.

Zaroven vsak plati, Ze ani odbornici nesmi vyZadovat ¢i pfijimat vyhody, které neodpovi-
daji nepatrné hodnoté a nesouvisi s vykonavanou ¢innosti. (Zakon ¢. 138/2002 Sb., § 5b,

2002)

4.3 Nasledné novely zakona

I kdyz novela zakona z roku 2002 byla vyznamnym krokem pro nastaveni regulace rekla-

my, dockal se dvou dalSich novelizaci, a to v roce 2006 a 2008. Prvni z novel, pod ¢islem
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25/2006 Sh., zahrnovala nové pozadavky evropské legislativy a upfesiiovala tak napiiklad
pojem sponzorovana setkdni, odstranila omezeni reklamy zminovat se o definovanych za-
vaznych indikacich, pfisuzovala obchodnimu zastupci novou funkei ,,spojky* (vztah drzitel
rozhodnuti o registraci — lékaf) pro preddvani informaci z oblasti nezddoucich ucinkd.
Na zakladé navrhu Ministerstva zdravotnictvi CR specifikovala setkani, pti kterych bylo
mozné poskytovat bezplatné pohosténi ¢i ubytovani a omezovala poskytovanych vzorkt
na jeden kalendaini rok. Zaroven opét umozinovala reklamu na homeopatika, ktera byla

ptedchozi legislativni ipravou uplné zakazéana. (Zakon ¢. 25/2006 Sb., 2006)

Druhé novela pod ¢islem 36/2008 Sb., jiz pouze mirn¢ upravovala poskytovani vzork,
které bylo mozné diive predavat na zéklad¢ zadosti 1€kare i 1ékarnika a nove je tato moz-

nost omezena pouze na osobu opravnénou léky piedepisovat. (Zakon ¢. 36/2008 Sb., 2008)

Veskeré novely piijaté od roku 2002 zaroven ovliviiovaly i ¢innosti jednotlivych dozoro-
vych organii. Postupem casu tedy bylo mozné zaznamenat vyrazny posun napt. u RRTV,
ktera diive nebyla pfili$ iniciativni @ od druhé poloviny 2006 se zhostila své kontrolni ¢in-
nosti v oblasti 1ékti v mife dosud nevidané. SUKL svoji ¢innost provadél jiz od roku 2002
velmi poctivé, racionalné a pritom nijak likvidacné. Zaroven vydaval i velmi uzite¢né po-
kyny pro terén, kterymi ve zkracené podob¢ interpretoval platné pravni predpisy, a zaroven
tak i oznaCoval svij postoj pfi feSeni jednotlivych nezakonnych praktik. (Winter, 2007,

5. 154)

Oproti predchazejicim novelam se aktualng v Parlamentu CR probira novela, ktera vice nez
ze zmén evropske legislativy Cerpa prave ze zkuSenosti dozorovych organti v praxi. Mnohé
totiz jasn€ dokazuji, Ze neni mozné bojovat proti nezdkonnym praktikdm, pokud k tomu
neni dostateCna opora pravé v zakon€. "Oblast reklamy na humdanni lécivé pripravky
je oblasti velice citlivou a je nepochybné ve verejném zajmu pro stabilizaci, efektivnost
a zprithledneéni celého systému zdravotnictvi, aby vyskyt nezakonné reklamy na humdnni
lécivé pripravky byl co nejucinnéji a nejduslednéji minimalizovan. Dosavadni ustanoveni
zdkona vsak na radé mist bud’ postradaji presnou dikci nebo nejsou dotazena tak, aby
uprava predmeétnych vztahu byla komplexni, ¢cimz umoznuji moznost riizného vykladu, vy-
tvari nezadouci prostor pro obchazeni zakona a pro nedosazeni jeho cilii. “ (Snémovni tisk

761/0, 2012, s. 11)
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V samotné diavodové zpravé je popsano nckolik piipadl, které je nutné minimalizovat,
ptipadné jim Uplné zabranit diky pfesnéjsi definici ¢i stanoveni novych pravidel. Vétsina
téchto zmén se pak soustfedi specialn¢ na oblast reklamy na odbornou vetejnost, nebot’
jsou to prave lékari ¢i 1ékarnici, ktefi mohou svym chovani zdiskreditovat systém poskyto-

vani optimalni zdravotni péce.

Névrh novely zakona se snazi feSit napfiklad mnozici se ptipady kongresové turistiky.
V roce 2009 reportéii Ceské televize popsali a natoéili pribéh jednoho ze setkani poradané
spolecnosti Actavis v Egypté (Pfiloha IV.). Tato reportdz upozornila nejen na nelegalni

praktiky nékterych firem, ale i na ne¢ekané vnimani této aktivity ze strany lékait. (CT24,

2008)

Ptipad vSak zarovenl upozornil na problémy dozorovych organii nejen s rozkryvanim po-
dobnych nelegalit, ale zaroven i na zdkonem nedostate¢n¢ vyzadovanou soucinnost pfi je-
jich Setfeni. Podle soucasné platného zakona je mozné osobé€, ktera nespolupracuje
s dozorovym organem, ulozit pokutu maximaln¢ ve vysi 5.000K¢, coz s porovnanim hrozi-
ci celkové sankce za nezdkonné Cinnosti je opravdu velmi nedostacujici. Pfedchazenim
takovychto aktivit je nejen ohlasovaci povinnost farmaceutickych firem, které musi jesté
pfed kondnim odbornych akci pro zdravotnické pracovniky ozndmit tuto skutecnost dozo-
rovému organu. Dal§im krokem je bliz§i specifikace pohostinnosti, kterd mlze byt tiCastni-
ktm téchto akci poskytnuta, stejn€ jako povinnost odbornikil vyhovét dozorovym organiim

pti vykonu jejich ¢innosti. (Snémovni tisk 761/0, 2012, s. 12-13)

Dalsi zménou je zdkaz pobidek prodeje ve smyslu vzorku zdarma k vydavanému baleni
1€kd, které jsou vazany na ptedpis a jsou zaroven hrazeny ze zdravotniho pojisténi. Téchto
praktik se ¢asto pouziva pifimo v misté prodeje, tedy v lékarng, kdy napiiklad k baleni anti-
biotik je zdarma poskytnuto baleni probiotik ¢i vitaminl. Nejen, ze podobna kombinace
nemusi byt vhodné pro kazdého pacienta, ale zarovenn mize dochézet ke zbytecnému plyt-
vani nékterymi 1éky. Konkuren¢ni vyhodou v prostorach 1ékarny tak mize byt pouze ko-
necna cena, kterd je pfinosna nejen pro pacienta, ale v piipad€ hrazenych lécivych piiprav-
kd, i pro solidarni systém zdravotniho pojisténi. (Snémovni tisk 761/0, 2012, s. 15)

Z pohledu oblasti o¢kovacich latek je pak velmi dilezity bod vénovany pobidkovym pro-

gramim zdravotnich pojiStoven. Pravé akce zaméfujici se na hospodarné nakladani s pro-

stiedky vetejného zdravotniho pojisténi, které v ptipadé ockovani muze byt chapano jako
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predchazeni nemoci a jeji nakladné 16¢be, jsou nyni explicitné uvedeny mezi body, na které
se zakon o regulaci reklamy nevztahuje. Tento bod tak dava prilezitost ke zvySené propa-
gaci oCkovani, ktera v§ak neni zatizena obchodnimi potencialy jednotlivych vyrobcu a drzi-

telti rozhodnuti o registraci. (Snémovni tisk 761/0, 2012, s. 27)

Velmi kontroverzni otdzkou se stalo i provadéni tzv. neintervencnich poregistracnich stu-
dii. Zakon o 1é¢ivech a jeho provadéjici piedpisy definuji dva typu poregistra¢nich studii,
a to ty, které jsou dany legislativou, piipadné piimo pozadavkem SUKL a tykaji se pouze
bezpecnosti 1éku. Mnohem vétsi skupinu vsak tvoti tzv. marketingové studie ¢i studie jiné-
ho typu, které by mély primarné slouzit k ziskavani novych informaci o Iéku, ktery je pou-
zivan ve standardnim schvaleném rezimu, a pfidanou hodnotu tvofi zejména vlastni po-
stiehy 1ékaiti ptimo v praxi (Snémovni tisk 761/0, 2012, s. 16-17). Tato druha skupina stu-
dii v8ak byla ¢asto zneuzivana K legalizaci plateb jednotlivym lékaiim, napf. uptednostné-
nim nékterych 1€kt pti predepisovani (Kerles, 2010). Tyto praktiky popsal i redaktor Kerles
z Lidovych novin (Ptiloha V.).

Znaény zajem o tento typ studii dokazuji i pocty hlaSeni o zahajeni, a to v obdobi od roku
2008 do brezna 2013. V ptipadé studii bezpecnosti se jedna o 251 hlaSeni, v pfipad¢ mar-
ketingovych a jinych studii bylo u¢inéno ve stejném casovém useku 275 hlaSeni. (Databéaze

neintervenénich poregistra¢nich studii, 2010)

Reseni této situace nachazi novela v zafazeni poregistraénich studii, vyjma studii bezpe¢-
nosti, mezi standardni prizkumy trhu, na které pohlizi jako na formu reklamy. Tento prin-
cip by tedy znamenal regulaci téchto studii, kterd dosud nebyla nikdy zdkonem uplatiiova-

na. (Snémovni tisk 761/0, 2012, s. 12)

Vyznamny po€in vSak novela pfinasi v oblasti sankci a doplnku stravy. Jak naznacuji i Set-
fené pripady, pokuta by méla mit nejen represivni, ale 1 preventivni ucinek. V soucasné
dobé¢ je vSak maximalni mozna vyse 5.000.000K¢, a to zejména za nekalé obchodni prakti-
ky ¢&i podprahovou reklamu. Cisté k 1ékové oblasti se pak vztahuje pokuta s maximalni vysi
2.000.000K¢, a to napt. za bezplatné poskytovani vzorkt Siroké vetejnosti, za Sifeni rekla-
my pro odborniky prostiedky, které nejsou zaméfeny pouze na n¢, za nabizeni, poskytovani
¢i slibovani dard nebo jiného prospéchu, za reklamu na neregistrované 1€ky, za obsah re-

klamy, ktery neodpovida SPC apod. (Zakon ¢. 40/1995 Sb., 1995, §8-8a)
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V praxi je vSak nutné pfi stanoveni vySe pokuty posuzovat nejen zpusob poruseni zakona,

ale i rozsah této aktivity, ¢i zda jiz byl dany subjekt dfive za nelegalni ¢innosti sankciovan.

Mozna i z tohoto divodu nebyla od roku 2008 nikdy v 1ékové oblasti vyuzita tato maxi-

malni vy3e, coz dokazuje i piehled tif nejvyssich pokut ulozenych SUKL.

Tabulka 2 — Prehled tii nejvyssich pravomocné ulozenych pokut SUKL v obdobi od 2008 —
1. 3.2013 (Zdroj: SUKL, © 2010d; zpracovdni: autor)

Diivod uloZeni

Nazev Porufené | pokuty dle uve- | UloZen4 Figzh(i)drllu-
Utastnik Fizeni | p¥iprav- |hmotnépravni|denych paragra-| sankce 1 nabyro
ku ustanoveni | fi zakona (pozn.| (K¢) pravni mo-
ci dne
autora)
Jednalo se
o skrytou rekla-
§ 2 odst. 1 mu dle definice
pism. zakona a dale byl
. Terbinafin | d), § 5b odst. | nabizen, slibovan
Actavis CZ a.s. Actavis 4 74kona o nebo poskytnut 750.000,- | 28. 2. 2011
regulaci re- dar nebo jiny
klamy prospéch vyssi
nez nepatrné
hodnoty.
Byl nabizen, sli-
bovan nebo po-
Zentiva, ks. | CUAIEC | g5y oqst 4 | SKYINULDArnebo g g0q 115 12, 2000
Esprital jiny prospéch
vySs$i nez nepatr-
né hodnoty.
Byl nabizen, sli-
bovan nebo po-
skytnut dar nebo
jiny prospéch
vySs$i nez nepatr-
3 g;gg;’;‘% 3 né hodnoty, déle
. pism. b), § 2 | 'eklamanazna-
GlaxoSmithKli= | cervarix | odst. 1 pism. | SOValaZarueent 1555 550 111 5. 2010
ne, s.r.o. ¢) zékona o ucmky be’zvpezca—
regulaci re- doucich uéinkd,
Klamy pfipadné rovno-

cennymi s jinou
1é¢bou a dale
obsahovala neka-
lou obchodni
praktiku.




UTB ve Zliné, Fakulta multimedialnich komunikaci 39

Navrh i s ohledem na standardni praxi v ostatnich zemich EU zvySuje maximalni moZnou

vysi jednotlivych pokut trojndsobné (Snémovni tisk 761/0, 2012, s. 17).

Uplnou novinkou je pak navrhovana zména kompetentnich dozorovych organti v oblasti
doplnkt stravy, kterou nyni zastavaji krajské zivnostenské tGrady. Aktivity Vv této oblasti
vSak nejsou nijak patrné, a to jak z pohledu medialnich vystupt, tak informaci dostupnych
rozsahem agend jednotlivych instituci, které sahaji od cestovniho ruchu az po Zivotni pro-

stiedi.

Novym dozorovym mistem by se podle navrhu novely mél stat SUKL, ktery ma dostate¢ny
znalostni potencial k feSeni téchto piipadi. Jiz v souCasné praxi se potyka s ptipady, kdy
posuzuje uvadéna tvrzeni u dopliikti stravy z pohledu mozného ptisuzovani lé¢ebnych
¢i preventivnich ucinkd, ale nevyhyba se ani laboratornim kontrolam produktu, které slibuji

zaruéeny Gcinek diky ¢isté pfirodnimu ptivodu. (Snémovni tisk 761/0, 2012, s. 18-19)

Popisovany navrh byl Poslanecké snémovné piedlozen 30. 7. 2012 a v soucasné dob¢
je pred druhym &tenim. Cim déle se viak novela zdkona projednava, tim vice se otvira pro-
stor pro lobby nejen farmaceutickych firem, ale i dalSich dotenych subjekti. Dne
18. 3. 2013 vydala redaktorka serveru IHned.cz, Michaela Muzikova, svijj ¢lanek o po-
stupném osekavani navrhu novely zakona, které je aZ neCekan¢ shodné s ndvrhy zmén které
jiz diive predkladaly farmaceutické spolecnosti ¢i asociace (Ptiloha VI.). Otazkou tak zi-
stava, k jak velkym zménam nakonec dojde v jednom z nejrozsahlej$ich navrhit novely

zakona o regulaci reklamy v oblasti 1é¢iv od roku 2002. (Muzikova, 2013)
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5 ANALYZA DOZOROVYCH CINNOSTI

Dopady a vyvoj regulace reklamy je mozné hodnotit pomoci analyzy pravomocnych roz-
hodnuti dozorovych organi. Pro tento el jsem zvolila reklamu na podporu pouzivani
ockovacich latek. Tato skupina byla vybrana nejen s ohledem na jeji vyjimecné postaveni
z pohledu regulace reklamy, nebot’ se jedna o 1éky vydavané na recept, u nichz je povolena
reklama na Sirokou vetejnost, ale i sohledem na citlivé téma. VétSina ockovacich latek
nabizi ochranou pfed zdvaznymi a n¢kdy i smrtelnymi chorobami, a tedy v piipadé jejich
nakupu je kazdy spotiebitel zaroven motivovan i obavou o vlastni zdravi ¢i zdravi svych

blizkych.

Vlastni analyza pravomocnych rozhodnuti se zamétuje na skutkovou podstatu vyskytuji-
cich se poruseni zakona, ale i vysi pokuty a jeji uréeni. Jednotliva poruseni budou navic
hodnocena i z pohledu dopadii na pacienty ¢i zdravotnické pracovniky a moznych limitaci
ze strany dozorovych organu. Zavére¢na ¢ast pak bude zahrnovat zamysleni se nad moz-
nosti tvorby reklamy, ktera by zvySovala proockovanost v ¢eské populaci, ale zaroven
by dodrZovala pozadavky regulace reklamy. Tedy zamysleni, zda je viibec mozné skloubit
hlavni smysl reklamy, tedy zvySeni prodeje, s hlavnim cilem regulace, coZ je racionalni

uzivani 1éCiv, a zda je mozné tuto myslenku uplatnit i u ostatnich 1ékovych skupin.

5.1 Rada pro rozhlasové a televizni vysilani

V kompetenci Rady pro rozhlasové a televizni vysilani je velké mnozstvi Cinnosti.
Z pohledu této bakalaiské prace je vSak dilezitd zeyména dozorova ¢innost v oblasti tele-
vizniho a rozhlasového vysilani. RRTV se nezaméfuje specidlné na nckteré produkty,
ale na vSeobecné dodrzovani platnych zadkont. Jeji dozorova ¢innost se tak vztahuje nejen
na samotné reklamni bloky ¢i teleshopping, ale i jednotlivé televizni potady, stejné jako

na plnéni povinnosti jednotlivych stanic.

Na zakladé zakona o svobodném pfistupu k informacim bylo poZadovano o piedloZeni
vSech rozhodnuti, kterad byla vyddna od 1. 6. 2002 a hlavnim pfedmétem Setfeni byly ocko-
vaci latky. Dle sdéleni RRTV tomuto pozadavku odpovida pouze jediné rozhodnuti vydané
dne 28. 6. 2011 (Ptiloha VII.). Rozhodnuti se tykalo reklamniho sdéleni k 1é¢ivému pii-
pravku Cervarix, za které ulozila zadavateli pokutu ve vysi 200.000K¢. RRTV u reklamy

prokazala poruSeni zdkona ve smyslu pouziti nekalé¢ obchodni praktiky: ,, ..., rebof
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V reklamé na pripravek Cervarix byly uvedeny nespravné a nepravdivé informace, které
Mohly primerného spotiebitele uvést v omyl o povaze probihajici akce, kterda deklarovala
akci zdravotnich pojistoven 3. davka zdarma v pripadeé uziti vakciny Cervarix“ (RRTV,
2011).

Pojem primérny spotiebitele je blize uveden v ¢lanku 18 Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2005/29/ES, jako: ,, ...prumérného spotiebitele, ktery ma dostatek informaci a je v
rozumné mire pozorny a opatrny, s ohledem na socialni, kulturni a jazykové faktory

(Smérnice 2005/29/ES, 2005).

Televizni reklamni spot obsahoval zakladni sd€leni: ,, Vakcina Cervarix nabizi ochranu
proti rakoviné délozniho cipku. Nyni akce zdravotnich pojistoven 3. davka zdarma*

(RRTV, 2011) a byl odvysilan 4x v pribéhu jediného dne v ramci programu televize Nova.

Spotiebitel dle uvedeného sdé€leni tedy ocekaval, ze v piipad¢ oCkovani vakcinou Cervarix
ktera nabizi spolehlivou ochranu proti zdvaznému onemocnéni, mu bude 3. davka poskyt-
nuta zdarma. RRTV v8ak v prib&hu Setfeni prokazala, ze tato akce nebyla nabizena vSemi
zdravotnimi pojisStovnami a 3. davka nebyla automaticky poskytovdna zdarma, ale na z4-
klad¢ odevzdani certifikatu u zdravotni pojistovny a nasledné zpétné proplacena. Zaroven
nékteré pojistovny poskytovaly slevu vztahujici se k 3. davce pouze ve vysi 1.000K¢,
avsak spotiebitel musel za prvni dvé oc¢kovani vynalozit celkovou castku 6.400K¢. Sleva
tedy ve skute¢nosti byla daleko niZsi, nez byla ¢astka potifebna pro pofizeni prvnich dvou

davek. (RRTV, 2011)

Vyse pokuty byla ulozena na zakladé vyhodnoceni skutkové podstaty poruSeni zakona,
a to zejména s pfihlédnutim na fakt, Ze v tomto konkrétnim pfipad¢ se jednalo o oc¢kovaci
latku, kterou pofizuji rodi¢e svym dcerdm ve snaze ochranit je pted tak zdvaznym onemoc-
nénim jako je rakovina dé€lozniho ¢ipku. Samotna vakcinace je vSak spojena s nemalym
finanénim nakladem, a proto inzerovand vyhoda mohla velmi vyrazné€ takové rozhodnuti
ovlivnit. Navic byla reklama prezentovana na televizni stanici Nova s velkym podilem sle-
dovanosti, ktery vsak nebyl v ramci Setfeni hodnocen a nebylo tedy k nému ptihlédnuto ani
pii stanoveni vySe pokuty. Zaroven vSak RRTV vyhodnotila, ze s ohledem na zdvaZnost
poruseni a nesplnéné ocekéavani spotiebitele, neni mozné pocet 4 odvysilani hodnotit jako
nizky. Jednalo se vSak o prvni poruSeni zakona ze strany ucastnika fizeni, coz bylo vzato

Vv jeho prospéch. (RRTV, 2011)
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5.2 Statni ustav pro kontrolu léciv

Hlavnim poslanim Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv je zajistit bezpecné, ucinné a jakostni
Iéky. K tomuto cili ma napomoci i diisledny dozor v oblasti reklamy na 1€ky, kterou vyko-
nava od 1. 6. 2002, a to ve vSech komunika¢nich médiich vyjma televizniho a rozhlasové-

ho vysilani.

Na zakladé pozadavku podle zakona o svobodném piistupu k informacim, mi SUKL pied-
lozil ptehled 8 rozhodnuti ve véci ulozeni pokuty z diivodu poruseni zdkona o regulaci re-

klamy, a to v obdobi od roku 2002 — 2012 (Ptiloha VIIL).

5.2.1 Informace mimo SPC

Mezi nejcastéjsi zjistény rozpor se zakonem bylo pochybeni v oblasti poskytovanych in-
formaci. Ty maji byt vzdy v souladu s informacemi, které byly v ramci registraéniho proce-
su schvaleny ke kazdému 1éku. Ve tiech piipadech vak bylo Setienim SUKL prokazano,

ze informace neodpovidaji schvalenym udajam a mohou tak spotiebitele uvést v.omyl.

Prvni ptipad se tykal vakciny Priorix—Tetra a jeji ti§téné prezentace s nazvem Ctyfi jednou
ranou, kterd byla v roce 2008 distribuovéana Vv ¢ekarndch praktickych 1€kait pro déti a do-
rost. Vlastni rozhodnuti SUKL bylo vydano 10. 8. 2010. V ramci 150.000 kust vytisténych
letakd zadavatel uvedl v odstavci s nazvem ,,jak se ockovani proti priusnicim, spalnickam
a zardenkam provadi? ““ nésledujici tvrzeni: ,, Veétsina déti je chranéna jiz po prvni ddavce
vakciny, ale toto neni pravidlem. Proto se ockuje ve dvou davkdch. Prvni davka se podava

V 15 mésicich, druhd davka za 6-10 mésicii po poddni prvni davky.* (SUKL, 2010c)

Uvedena informace nejenze uvadéla jiné informace o terminu podavani 1. davky, ale zaro-
ven neodpovidal schvalenym textim ani interval mezi jednotlivymi davkami. Na zakladé
téchto zjisténi ulozil SUKL pokutu ve vysi 150.000K¢. P¥i stanoveni vyse pokuty bylo bra-
no v potaz, ze se jedna o letak Sifeny na Sirokou veftejnost, které nema dostatecné odborné
znalosti z oblasti mediciny. Uvedenym postupem ockovani by vSak mohlo dojit nejen
kK mylnému stanoveni terminu 1. davky, ale hlavné k ptekroceni intervalu mezi davkami
s nasledkem snizené Uc¢innosti provedeného ockovani. Zaroveit bylo posuzovéano velké
mnozstvi vytisténych letdkl, dlouha 6 mési¢ni doba jejich Sifeni, ale 1 poruSeni zakona

ucastnikem fizeni v minulosti. Poleh¢ujici okolnosti byla spoluprace ucastnika v prib&hu
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vlastniho fizeni a nedostupnost informace o piipadu, ktery by prokazal negativni nasledky
této prezentace. (SUKL, 2010c)

V dal$im pfipadé se jednalo o poruSeni zakona ve spojitosti s vakcinou Cervarix,
kdy na setkani zastupcti Svazu zdravotnich pojistoven CR v roce 2010 byla piedstavena
prezentace s nazvem ,, Sdruzeni zdravotnich pojistoven — Ockovani proti HPV infekci pro-
Jjekt: Davka zdarma* (SUKL, 2012a). Rozhodnuti SUKL bylo vydano 8. 3. 2012, na zakla-
dé nasledujicich tvrzeni, ktera neodpovidala aktualni verzi SPC: ,,V kvétnu 2010 dojde
K zdasadni zméné — do SPC pripravku Cervarix bude zahrnuta tzv. zkiizenda ochrana.
Na zdkladeé probihajicich studii byla potvrzena ucinna ochrana proti dalsim HPV typiim,
konkrétné jde o typy 31, 33 a 45. Po typech 16 a 18 jsou to typy s nejcastejsim vyskytem.
Typ 45 je také 3. nejcastéjsim HPV typem ve vyskytu adenokarcinomui* a dale: ,, HPV
16,18,45 a 31 jsou zodpovédné za vice nez 90 % adenokarcinomii. “ (SUKL, 2012a)

Pti stanoveni findlni pokuty ve vysi 250.000K¢ bylo zohlednéno zejména publikum, které
se skladalo nejen ze zastupct zdravotnich pojistoven, ale i ze zaméstnanci a spolupracov-
nik®i Svazu zdravotnich pojiStoven, kteti mohli diky této prezentaci nabyt dojmu o ucin-
cich této vakciny, které vSak neméla. Na zdklad¢ tohoto tsudku nasledné¢ mohlo dojit
k ovlivnéni vybéru vakciny, kterd bude v ramci projektu Dévka zdarma soucésti zvyhodné-
né akce. Polehc¢ujici okolnosti v tomto piipadé byl fakt, ze se jednalo o jednorazovou akci
pro 20 ucastnikii a nebylo prokdzano, Ze by nezdkonné chovani ti¢astnika vedlo k poskoze-
ni zdravi pacienti. Na druhou stranu se jednalo o opakované poruseni zakona, za které byla
ucastnikovi v minulosti jiz n€kolikrat pravomocné ulozena pokuta a je mozné tedy oznacit

jeho chovéni za recidivujici. (SUKL, 2012a)

Posledni ptipad se tykal vakciny Preflucel a jejich dvou prezentaci s ndzvem ,, Budoucnost
ockovani proti sezonni chripce* a ,,Prvni vakcina proti sezonni chiipce vyrobena inovativ-
ni vero bunécénou technologii v zavodé Bohumily v Ceské republice (SUKL, 2012b). Uve-
dené prezentace byly formou tisténych materialti ¢i elektronické posty poskytovany zdra-
votnickym odbornikiim. V rdmci spravniho fizeni bylo shledano poruseni zakona zejména
V tvrzeni o zplisobu vyroby vakciny, tzv. vero buné¢nou technologii, které bylo v riiznych
podobach pouzito v tisténych i elektronickych materialech. Toto tvrzeni vSak nebylo
v souladu s texty schvalenymi v ramci registrace a mohlo vést az k neracionalnimu pouzi-
vani tohoto 1éku, nebot’ mohlo u I€kait vyvolat dojem Uc¢innéjSiho ptipravku oproti ostat-

nim konkurenénim vakcindam. (SUKL, 2012b)
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Zadavateli reklamy tak byla nasledn¢ rozhodnutim ze dne 11. 6. 2012 ulozena pokuta
ve vysi 250.000K¢, a to s ohledem na pomérné dlouhou dobu Sifeni (3 mésice tisténé mate-
rialy a 1 mésic mailing) a vysoky pocet distribuovanych reklamnich materiala (1.990 kusi
tisténych materiald a osloveni formou mailingu ¢i e-mailingu 8.607 1ékait a zdravotnic-
kych zatizeni) a neucinéni opatteni, ktera by zamezila v Sifeni této reklamni kampanég. Po-
leh¢ujici okolnosti bylo zejména prvni poruseni zakona, spoluprace Gcastnika v ramci Set-

feni nebo neprokazani §kodlivého nasledku na zdravi pacientt. (SUKL, 2012b)

Pokutou ve vysi 15.000K¢ zaroven SUKL potrestal i zpracovatele reklamy, jehoZ jednani
nebylo shledano tak zavaznym jako v piipadé zadavatele, ale i piesto nesmi zpracovatel

svym konanim porusovat pozadavky zakona o regulaci reklamy. (SUKL, 2012b)

5.2.2 Reklama v rozporu s dobrymi mravy — motiv strachu

Pojem dobré mravy neni v ¢eském pravnim fadu nikde ptresné definovan, a je vzdy posu-
zovan vzhledem k danému ¢asu, mistu, dal$im okolnostem a povaze konkrétniho piipadu.
Pod timto pojmem je tedy mozné posuzovat nejen pouzivani pornografie, urdzeni nabozen-
ského vnimani ¢i snizovani lidské distojnosti, ale 1 pouzivani motivu strachu. (Novakova,
2006, s. 59) ,, 0 vyuzivani motivu strachu jde tehdy, kdyz se moznému spotiebiteli hrozi
zavaznymi nasledky pro pripad, Ze si neporidi nabizené vyrobky nebo sluzby.* (Novakova,

2006, s. 60)

A pravé z diivodu vyse popsaného jednani byla v roce 2008 vydana dvé rozhodnuti SUKL.
V ptipadé ptipravku Prevenar se jednalo o sdéleni urcené Siroké vefejnosti, které bylo pre-
zentovano nejen v tisku, ale i na internetovych strankach uréené zejména rodi¢im malych
déti. V piipadé tisténé reklamy dominoval text: Moje sestricka Misa jako malé dité one-
mocnéla a ted nemiize dobre chodit a Spatné slysi. “, ktery byl dale doplnén heslem: ,, Ne-
Vdhejte. Chrarite déti ockovanim.*“ (SUKL, 2008a) Hlavni sdéleni se zaméiilo na popis
konkrétniho ptipadu ditéte, které onemocnélo pneumokokovou meningitidou, proti které-
mu je nyni mozné se ockovat pomoci vakciny Prevenar. VSe bylo navic doplnéno obraz-
kem postizené hol¢i¢ky. Reklama umisténa na internetovych strankach vyuzivala popsané
zékladni sdé€leni a grafické zobrazeni, navic zde vSak bylo uvedeno: Ochrarnte své deti pred
pneumokokovymi nakazami ockovanim* a ,, Pneumokoky patii k nejcastéjsim bakteridlnim

pivodciim zavaznych onemocnéni, jako je: zdanét mozkovych blan (meningitida), otrava
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krve (sepse), zdpal plic (pneumonie) a zdnét stiedniho uCha (otitis media).” (SUKL,
2008a).

INZERCE

Nevahejte. Chrante déti ockovanim. MOJE SESTRICKA MISA

Véfte tomu nebo ne,
Mida byla jedna z téch
Stastnéjsich. PreZila pneu-
mokokovou meningitidu
(zénét mozkovych blan).
Zistaly ji trvalé nasledky
Vv podobé poskozeni slu-
chu a ¢aste¢né obrny.

Zavazna pneumokokova
onemocnéni, napf. zanét
mozkovych blan, zapal
plic nebo sepse (celkovéd
infekce organismu) po-
stihuji  predevdim  déti.
Nastésti dnes jiz mame
moznost nase déti chra-
nit. MaGzeme pozadat
détského lékare o vakci-
nu Prevenar.

Prevenar vyznamné sni-
Zuje vyskyt téchto chorob
u déti. Proto je doporuco-
vano ockovéni déti jiz od
2 mésich véku.

Pokud mate dité, které-
mu je méné nez pét let,
nevahejte. Zeptejte se va-
Seho détského lékare na
dalsi informace o vakciné
Prevenar. Pfed pouZitim
(téte pozorné piibalovy
letdk.

| kdyZz Prevenar pfisel pro
Misu pfilis pozdé, objevil
se pravé véas pro jejiho
mladsiho brésku Tomase.

{/7)‘3067247' :
B setutiv v i st

www.prevenar.cz

P; vakdinaci ptipravkem Prevenar se u vaseho ditéte mohou vyskytnout vedlejsi G¢inky podobné t&m, které se objevujf i u jinych vakcin. V Kiinickych studiich byl Prevenar podévan
Vice nez 18 000 détf na celém svété, Nejcast&ji hlasené nezadouci icinky zahrnovaly reakce v misté vpichu, horecku (= 38 °C), podrézdéni, ospalost, neklidny spanek, nechuten-
SKY*._zvracenil prdjem a vyrazku nebo kopfivku. KaZda vakcina, tedy i Prevenar, s sebou nese riziko. Precitlivélost na jakoukoliv slozku pfipravku predstavuje kontraindikaci jeho
UZiti. Prevenar neposkytuje otkovanym détem 100% ochranu pfed onemocnénimi vyvolanymi pneumokoky.

C2EPRVIR1206

Obrazek 5 - Reklama na vakcinu Prevenar (Zdroj: Maminka, 2007, s. 77)

Pro prokazani vyuziti motivu strachu SUKL poprvé provedl i priizkum vefejného minéni,
kdy bylo osloveno 15 spotiebiteli za ucelem hodnoceni dopadu této reklamy. Z toho poctu
oslovenych se 7 respondentt, ktefi odpovédéli, shodlo na neetickém pojeti a citovém vydi-

rani této reklamy. (SUKL, 2008a)

Vlastni pokuta ve vysi 380.000K¢ byla ulozena rozhodnutim vydaném dne 4. 2. 2008
a odpovidala zavaznosti spachaného ¢inu, kdy diky sugestivnimu piibéhu a obrazkim po-
stizené malé hol¢icky mohla reklama rodi¢iim nahanét obavu o zdravi vlastnich déti. Zaro-
ven zadavatel vyuzil nejcitlivéjsi ¢ast populace, nebot’ reklamu publikoval v tisku a inter-
netovych strankach zamétenych zejména na rodice malych déti. Celkova délka inzerce
Vv trvani 8 mésicli byla posouzena za dobu dlouhou a ze strany zadavatele nebyla u¢inéna

zadna napravna opatieni, jak zabranit v Sifeni této nezakonné prezentace. Poleh¢ujici okol-

nosti tak bylo pouze neprokézani negativniho vlivu na zdravi pacientl a prvni piipad poru-

Seni. (SUKL, 2008a)
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Druhym ptipadem byla vakciny Twinrix se svym reklamnim sdélenim, které obsahovalo
nasledujici texty: ,, Dokdzete na této strance najit 0,00004 mililitru krve?“ a dale: ,,zlou-
tenka miize casem vést k poskozeni jater, cirhoze nebo karcinomu, které v mnoha pripadech
konci timrtim a jedinou ochranou pred Zloutenkou je ockovani.* (SUKL, 2008b). Tento
text je zaroven doplnén grafickou ukazkou nékolika drobnych kapek krve. Timto zpiiso-
bem dle zjisténi SUKL doslo k nahanéni strachu b&znému spotiebiteli a zaroven k picha-
néni moznosti nédkazy zloutenkou. Tuto obavu zaroven podnécoval i text, ktery upozorino-
val na mozné fatalni nasledky tohoto onemocnéni, kterym je vSak mozné zabranit diky
efektivni 16¢bé pomoci standardnich postupi moderni mediciny, pfipadné tomuto onemoc-
néni aplné piedchazet diky dostateéné hygiend a minimalizaci rizikovych faktora. (SUKL,

2008D)
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DOKAZETE

NA TETO STRANC
NAJIT 5
0,00004 MILILITRU
KRVE?

Jen tak malé mnozstvi totiz staci k prenosu zloutenky.
L

Nikdy nevite, kde a jak se Zloutenkon mizete nakazit. Pro prenos nemoci infikovanymi télnimi tekutinami
<taci i velmi nepatené poranéni kiaze. O nét Zloutenk (kete pit pohlavnim styku s nakazenou

osobou, picrcingu, pouzitim ciziho holiciho strojku, poranénim pfi sportu nebo poskytnutim pomoci |
pii nehodé, |
Zloutenka mize casem vést k poikozeni jater, cirhéze nebo karcinomu, které v mnoha pFipadech |

konéi imrtim.

Jedini ochrana pred Zloutenkou je oékovini
Informujte se co nejdfive u svého lékafe. Dnes jiz naftésti existuje dlouhodobé

udinnd otkovaci litka, po niz uz neni nutné preockovini, .
Priprvek jo proure na bikateky predpic. Phedtite o paaorsé péibabng letak. et ° I x 8
MMM AaB |
ol hepotioidh i
S e |
@uﬂ.»m.‘ www.zloutenky:.¢2 l

Obrdazek 6 - Reklama na Twinrix (Zdroj: Fit pro Zivot, 2006, s. 22)

Vlastni reklamni sd€leni bylo prezentovano v tisku, ale navic i v prostiedcich hromadné
dopravy n&kolika mé&st v CR, a to po dobu 3 mésicti. Lze tedy predpokladat osloveni vel-
kého mnozstvi spotiebitelt. | tyto faktory tak vedly k uloZeni pokuty rozhodnutim ze dne

8. 8. 2008 ve vysi 300.000K¢. Pritézujici okolnosti zaroven bylo neprovedeni opatieni,
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ktera by vedla k napravé, stejné¢ jako opakovany piecin zadavatele proti zdkonu. Jedinou
polehéujici okolnosti bylo neprokazani negativnich nasledkil na zdravi pacientd. (SUKL,

2008D)

| v tomto piipadé byl sankcionovan i zpracovatel reklamy, a to ve vysi 15.000K¢&, nebot’

nerespektoval zakladni pozadavky zakona a etické zpracovani reklamnich sdéleni. (SUKL,

2008Db)

5.2.3 PoruSeni zakona v nékolika bodech

Ve trech Setfenych piipadech doslo k poruseni zakona, a to hned v né€kolika bodech
a z toho ve dvou piipadech se jednalo o prezentaci vakciny Cervarix Sifenou v roce 2007

a nasledn¢ i v roce 2008 na $irokou i odbornou vefejnost.

Prvni pfipad z roku 2003 se vztahuje ke komunika¢ni kampani vedené k vakciné Encepur,
kdy v reklamnim materialu na odbornou vefejnost byly uvedeny informace, které mohly
vést ke klamné pfedstavé o konkurenénim vyrobku. Text obsahoval nésledujici nepravdivé
tvrzeni: "Encepur je jedind vakcina proti klistové encefalitide, ktera svym slozenim splnuje
pozadavky kladené EMEA na humdnni léciva.” (SUKL, 2004) Lékati tak mohli nabyt myl-
ného dojmu, Ze druha konkurenéni vakcina neni bezpecna, ucinna a jakosti, nebot’ nespliu-
je podminky pro udéleni registrace. S ohledem na uvedené klamavé tvrzeni tak mohlo dojit
k ovlivnéni 1ékatfe pii doporuceni vhodné vakciny jednotlivym pacientim. Zaroven bylo
tvrzeni podpofeno mj. sdélenim: "Encepur - neobsahuje albimun z lidského séra, ktery by
teoreticky mohl byt zdrojem prionovych infekci (napr. Creuzfeldt-Jakobovy nemoci)”
(SUKL, 2004), které bylo shledano v rozporu s dobrymi mravy, nebot’ uvedené tvrzeni
mohlo v piijemcich vyvolat strach z pouziti jiné vakciny. Uvedena informace byla shledana
jako nezakonna i z divodu vyuziti srovnavaci reklamy, ktera sice muze byt pouzita na od-
bornou vetejnost, ale nesmi byt mozné identifikovat konkuren¢ni produkt, ktery je v tomto

ptipadé pouze jeden. (SUKL, 2004)

Veskera poruSeni zdkona byla shledana jako zdvazn4, a to 1 pfes relativné maly pocet dis-
tribuovanych materialti (200 kust). Polehcujici okolnosti tak bylo pouze rychlé ukonceni
této reklamni kampané ze strany zadavatele (reklamni ¢innost ukoncena pied zahajenim
spravniho fizeni) a prvni poruseni zakona u dané spolecnosti. Pokuta na zakladé téchto
zjisténi byla stanovena ve vysi 250.000K¢, a to rozhodnutim ze dne 17. 2. 2004. (SUKL,
2004)
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Posledni dva piipady se tykaly stejné vakciny s ndzvem Cervarix. V fijnu 2007 byla tisténa
reklamni brozurka distribuovana na tiskové konferenci v Divadle Hybernia a obsahovala
v ramci 11-strankového textu nasledujici tvrzeni, ktera byla shledana v rozporu se zako-
nem: ,, Preventivni vakcina je urcena zZenam od 10-25 let, tedy jak tem, které jesté nezacaly
sexualné zit, taK i sexudlné aktivnim Zenam, u kterych zabrani opakované infekci* a dale:
., Ve vakcine Cervarix je pouzit inovativni adjuvantni system ASO4, ktery nejenze navodi
vys$$i a delsi protilatkovou odpoved proti HPV typu 16 a 18, ale vyvola také mnohem sil-
néjsi bunécnou imunologickou pamét oproti hodnotiam pozorovanym po ockovani stejnym
antigenem s klasickym adjuvans — aluminiovou soli.“ (SUKL, 2010a) Uvedena tvrzeni
nebyla v souladu se schvalenym SPC. V piipadé druhého tvrzeni byl zaroven porusen za-
kon v bodé, ktery se tyka Sifeni reklamy zaméfené na Sirokou vefejnost, ktera nesmi nazna-

Govat u¢inky lepsi ¢i rovnocenné jiné 16¢bé nebo jiného 1éku. (SUKL, 2010a)

Brozura zarovenl obsahovala popis konkrétniho pifipadu pacientky ,,Pfibéh Jaroslavy D.“,
ktera doporucuje o¢kovani. Reklama na Sirokou vefejnost vsak dle zdkona nesmi obsahovat
popis ¢i vyliceni konkrétniho pribéhu urcitého onemocnéni, ktery by mohl vést spotiebite-

le k chybnému stanoveni vlastni diagnozy. (SUKL, 2010a)

Popsané Setieni vedlo k ulozeni pokuty v ramci rozhodnuti ze dne 15. 2. 2010 ve vysi
200.000K¢ pro zadavatele, a to s ohledem na zavaznost spravniho deliktu. Prezentovany
text mohl spotiebitele vést k mylné predstavé o ucincich této vakciny, ale zaroven
I k dojmu, Ze G¢inky této vakciny jsou lepsi nez u jiného 1éku. Uvedenim konkrétniho pti-
béhu pacientky miiZze laika vést ke Spatnému vyhodnoceni vlastniho zdravotniho stavu.
Samotné materidly vSak byly Sifeny pouze po dobu tiskové konference, a to v mnozstvi 20
kusti. Zaroven vsak bylo nutné v pribéhu Setfeni Gcastnika opakované vyzyvat k predlozeni
pozadovanych dokumentd, nebyly piedlozeny navrhy na ptedchazeni podobnych situaci

a také byl Gi¢astnik jiz v minulosti za poruseni zdkona o regulaci trestan. (SUKL, 2010a)

V tomto piipadé byla pokuta zaroven ulozena i1 zpracovateli, ktery sice nema dostatecné
informace Kk posouzeni farmakologickych udaji uvedenych v textu, ale to jej neopraviuje
Sifit text obsahujici vyli¢eni konkrétniho pfibéhu pacientky, coz je v ptimém rozporu
se zakonem. Za tuto ¢innost mu byla ulozena pokuta ve vysi 10.000K¢, a to i s ohledem
na dopady vlastniho jednani, které bylo v porovnani se zadavatelem shledano jako méné
zavazné. Zaroven se jednalo o jednordzovou akci s malym poctem Sifenych vytiska.

(SUKL, 2010a)
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Dalsi komunikace k vakcin¢ Cervarix byla prezentovana na konci roku 2007 v ramci od-
borného tisku a zaroven byla predavana i Gcastnikiim odborného kongresu. Na to navazo-
vala komunikace $ifend v roce 2008 v tisku na Sirokou vefejnost, v podob¢ tiskovych mate-
riali pro vefejnost i odborniky, ale i v podobé pomucky pro 1ékate (kalendat pro urceni
vhodné doby pro dal$i o¢kovani) ¢i reklamniho kalendare pro vefejnost. Podstata poruseni
zakona byla velmi podobna jako v piedchozim ptipad€, nebot’ se zde objevovala tvrzeni,
ktera nebyla v souladu s SPC, dale prezentace naznacovala, Ze G¢inky dané vakciny jsou
lepsi ¢i rovnocenné uinktim jiné vakciny, ale také, Ze jsou zarucené. V ramci Setieni bylo
navic prokazano, Ze se zadavatel dopustil nekalé obchodni praktiky. "Klamavost obchodni
praktiky miize spocivat v pravdivosti ¢i uplnosti pouzitych udajii, v okolnostech a zpuisobu
Jjejich prezentace, event. v nedodrzeni urcitého kodexu chovani prislusného oboru podnikd-

ni, ¢i v poruseni prav dusevniho vlastnictvi.” (Chaloupkova, 2009, s. 107)

Klamani spotiebitele se dopustil prostiednictvim textu: "Diky inovativnimu sloZeni navozu-
Jje vakcina Cervarix silnéjsi imunitni odpovéd organizmu a dlouhodobou ochranu" (SUKL,
2010b), kdy opomenul uvést udaje, které by uvedené tvrzeni uvadély do souladu
s SPC, a reklamni sd¢leni tedy téZilo i z téchto okolnosti. Dale ¢ast o silngjsi imunitni od-
povedi zéroven navozuje dojem srovnani. V dané chvili byla na trhu pouze jedna konku-
renéni vakcina a tim tak mohl text vést spotiebitele k mylnému zévéru, ze druha konku-
ren¢ni vakcina dosahuje nizsi, slab8i imunitni odpovédi. Takovy zavér vSak nebyl ni¢im

podloZen, nebot’ neexistovaly studie, které by jej zahrnovaly. (SUKL, 2010b)

Nebot” se jednalo o opakované poruseni zakona ze strany zadavatele bez navrhu na pied-
chazeni podobnych situaci, ale i s ohledem na zna¢ny rozsah komunika¢ni kampané (dis-
tribuovano 7.560 kust tisténych materiali rizného druhu, 27 inzeratd v 13 riznych médi-
ich a Sifeni brozury 1 v pribéhu odborné konference), ktera mohla vést ve svém disledku
i k piipadnému poskozeni lidského zdravi, ulozil SUKL pokutu ve vysi 500.000K¢&,
a to v ramci rozhodnuti ze dne 21. 4. 2010. (SUKL, 2010b)

5.3 Zavérefna analyza

Z popsanych ptipadi je patrné, Ze zadavatelé reklam v souvislosti s ockovanim ve vétSing
ptipadli dodrzuji zakladni pozadavky kladené na reklamu. Vyplyva to zejména z poméru
schvalenych vakcina¢nich akei (137 akci od roku 2007) a poctu vydanych pravomocnych

rozhodnuti (9 rozhodnuti od roku 2002).
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Znalost zakladnich regula¢nich pozadavku v 1ékové oblasti by vSak m¢l mit nejen zadava-
tel, ale i zpracovatel ¢i Sifitel. I oni jsou totiz zodpovédni za dopady nezdkonnych sdéleni,
kdy neni mozné se vymlouvat na neznalost zakona. Jak dokazuji i uvedena Setfeni, velmi

¢asto 1 oni byli za tyto chyby sankcionovani.

5.3.1 Zjisténa pochybeni

V jednom z analyzovanych ptipadi bylo zaznamenano poruseni z diivodu popisu nemaoci
konkrétni pacientky, ktera dané ockovani doporucuje. Regulace této praktiky vyplyva
zejména ze snahy minimalizace ptipadid chybné samodiagnézy pacientem. Je dilezité
si uvédomit, ze uzivani jakéhokoli 1éku na zakladé¢ chybné diagndézy mize vést nejen
ke zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, ale také k oddaleni potfebné konzultace pacienta
s lékafem. Druhym divodem vSak muze byt i apel na raciondlni uzivani 1€ki, které vzdy
svym pisobenim ovliviluji organismus. Zbyte¢nym uzivanim 1éka se tak zvySuje pravde-
podobnost vyskytu nezadoucich u¢inkl v ramci 1é¢by, piipadné i rezistence nékterych in-
fekénich Cinitelt.

Nezakonné praktiky ve smyslu uvedeni lepSich ¢i rovnocennych ucinki s jinou lécbou
¢i jinym 1éCivym piipravkem, stejné tak srovnavaci reklama, u které je mozné jednoznacné
identifikovat konkurenéni ptipravek, mohou velmi ovlivnit rozhodovaci zvyklosti 1ékait
i pacientii. U obou zminénych skupin z trochu jiného pohledu. Laik nema dostate¢né medi-
cinské vzdélani, aby mohl adekvatné posoudit a vyhodnotit reklamou pfedkladana tvrzeni.
Lékat je zase timto zptisobem vystaven konkuren¢nimu tlaku, ktery ¢aste¢né zneuziva ca-
sové naro¢né povolani, nebot’ 1ze predpokladat, ze ani lékaf si poskytovana sdéleni o lep-
Sich u¢incich nebude vzdy ovérovat v odborné literatuie ¢i jinych oficialnich zdrojich. Tyto
praktiky, které byly popsany ve dvou piipadech, tak mohou vyrazné zvysit oblibu nékteré-

ho 1éku na ukor konkurenta, zvlasté pokud je na trhu pouze jediny.

Mezi Casto se opakujici poruseni zjisténa v ramci Setfeni se fadi pouziti klamavé obchodni
praktiky, které se objevilo ve tiech ptipadech a ve stejném poctu bylo zjisténo i vyuzivani
reklamy v rozporu s dobrymi mravy, a to z diivodu motivu strachu. Nejcastéji se vyskytuji-
ci delikt spocival v uvadéni informaci, které nejsou v souladu se schvalenym souhrnem
informaci o pfipravku. Uvedené poruseni bylo zjisténo celkem v 5 ptipadech. Uvadeéni ja-
kychkoli zavadé¢jicich, nepfesnych €1 nelplnych informaci vzdy ovliviiuje vybér lékare

I pacienta, at’ uz ve vétsi ¢i mensi mife. Kazdy spotfebitel ma dle zakona, ale i riznych
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samoregulacnich kodexti pravo na relevantni a pravdivé informace, a to bez ohledu na pro-
dukt. V pripad¢ 1éku je situace o to zavaznéjsi, Ze jakékoli zkresleni informaci, muize vést
1 k nespravnému pouzivani (stanoveni chybné nacasovani pocatku 1écby, nespravny inter-
val jednotlivych davek atp.), coz zvySuje riziko neucinnosti vlastni 1éCby, a tim padem
i nedivéru k danému léku. V neposledni fadé zaroven muze dojit i k finan¢ni ztraté
na stran¢ spotiebitele, at’ uz z pohledu zbyte¢ného nakupu léku, ktery nefesi dany problém,
nebo s ohledem na ocekavanou vysi slevy dle prezentace. Tyto kroky vedou ke ztraté kre-
dibility dané spole¢nosti.

vV

Otazka zdravi a nemoci je pro kazdého z nas velmi diilezita. Jsme tak velmi citlivi na sdé-
leni, ktera popisuji, jak se Zivot zdravého ¢lovéka mize vlivem néjaké nemoci zménit. Po-
kud této situace néktery zadavatel reklamy zneuzije pomoci uc¢elového sdéleni propagujici
konkrétni piipravek, automaticky postavi kazdého piijemce pfed vazné rozhodnuti,
co je ochoten ud¢lat pro udrzeni zdravi, a timto ho dostava pod velky psychicky tlak.
V piipad¢ ockovani je tento tlak mnohem vétsi, nebot’ ve vét§ing ptipadi se nejedna pitimo
0 zdravi ptijemce, ale zdravi jeho blizkych, nejcastéji déti. Kombinace takového sdéleni

s komunika¢nim médiem uréenym rodi¢tm tak hrani¢ni nejen se zakonem, ale i etickymi
pristupy.

Veskera zjisténa poruSeni mohou vyznamné piisobit na vSeobecnou diveéru v ockovani
a komplikuji situaci nejen konkrétni spolecnosti, ale zejména podkopavaji veskeré aktivity

smétujici k zvySeni proockovanosti ceské populace.

5.3.2 Omezeni na strané dozorovych organi

Ze zpracovavanych rozhodnuti mi vyplyvaji dvé hlavni omezeni dozorovych instituci. Prv-
ni z nich se tyké prokéazani poruseni zakona, zejména v pouziti motivu strachu. Hodnoceni
této situace muze byt vzdy ovlivnéno subjektivnim hodnocenim a je tak nasnadé z pozice
dotceného subjektu podat odvolani proti rozhodnuti s odkazem na jiny nazor. Pouze v jed-
nom piipadé SUKL vyuzil prizkum vefejného minéni, a a& se nejednalo o reprezentativni
vzorek, je ndzor tfeti strany velmi dilleZitou oporou rozhodnuti. Realizace rozsahlejSich
prizkumt je vSak Casto problematickd, a to nejen z Casovych, ale i finan¢nich davodd.
I ptesto by vSak bylo vhodné do standardniho postupu pfti Setfeni podobnych otdzek zapojit

nazory vefejnosti. S ohledem na potiebu zjisténi vS§eobecného minéni vetejnosti o konkrét-
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nim reklamnim sdéleni, by bylo vhodné realizovat prizkum prostiednictvim kvalitativniho
zjistovani, napt. formou focus group. Pomoci polozenych otdzek, sSpolecné diskuzi,
ale zejména diky odbornému vyhodnoceni veskerych zjisténi, by bylo mozné pftiblizit
mozny vliv Setfené reklamy na vefejnost. Zaroven timto zpuisobem ziskat i dostate¢né ar-
gumenty pro piipravované rozhodnuti, které by nebylo mozné oznacit za malo objektivni.
Finan¢ni ndklady na takové prizkumy by poté bylo mozné zohlednit tfeba pii stanoveni

vySe pokuty.

Jako druhou problematickou oblast vidim Gplnou absenci hodnoceni dopadu dané kampané
na hospodaisky profit spole¢nosti pii ur¢ovani vySe pokuty. Tomu, Ze se jedna o realny
problém, nasvédcuje i opakované porusovani zdkona nékterymi zadavateli. Z 9 analyzova-
nych piipada se v 6 ptipadech jednalo o stejného drzitele rozhodnuti o registraci. Tato Situ-
ace tedy jasn¢ ukazuje na nedostateCnou vysi jednotlivych pokut, které byly stanoveny
pouze na zaklad¢ standardniho hodnoceni zdvaznosti zjisténého deliktu, délky kampané
a Cetnosti sdéleni. Redlné dopady kampané, kterd byla shledana v rozporu se zakonem
z divodu vyuziti motivu strachu, vystihuje pfihlaska na cenu Effie (pozn. autora: soutéz
o nejefektivnéjsi reklamu). Vysledky kampané byly v ramci registrace vyhodnoceny nasle-
dovné: "V priitbéhu kampané stoupl pocet prodanych vakcin na 255 %, a to i presto, Ze byla
vakcina mezirocné zdrazena o 50 %. Takovyto narist je v kategorii farmaceutickych firem,

tim spise vakcin, opravdu monstrozni." (AKA, 2006)

Hospodaisky dopad konkrétniho sdéleni v ramci rozsahlé kampané neni mozné nikdy jed-
nozna¢né prokazat, ale bylo by mozné v prubéhu Setieni zohlednit napt. zmény distribuce
¢i vydeje dané vakciny, a to i ve vztahu ke konkurenénim ptipravkim. Vzdy je mozné na-
mitat, Ze uZ pouhy vstup nového léku na trh znamend zménu v rozloZeni distribuce,
ale diky dlouhodobéjsimu sledovani trendti by bylo mozné 1épe vystihnout chovani trhu.
Analyza zahrnujici dodavky vakcin v obdobi napf. dvou let pfed zahdjenim kampané,
v priabéhu kampang¢ a jesté dva roky po ukonceni akce, by tedy mohla Iépe dokreslovat vliv

konkrétni marketingové komunikace.

Samotna Setfeni se vZzdy potykaji i s problémy z diivodu nesoucinnosti dot¢enych subjekti,
casovymi prodlevami, a i pfes dostatecny prostor pro pfipominkovani, s naslednym odvo-
lanim tc¢astnikt. Tyto praktiky se vSak netykaji pouze problematiky regulace 1ékové oblas-
ti, ale jsou béznou soucasti vSech spravnich fizeni. I ptes tato veskera omezeni, je z ¢innos-

ti obou instituci patrné, ze se problematikou regulace reklamy velmi intenzivné zaobiraji.
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ZAVER

Hlavnim cilem reklamy je bezpochyby zvyseni prodeje urc¢itého zbozi. To, ze takové cho-
vani musi mit urc¢ita pravidla, a to zejména v oblasti zdravi, dokazuje mnoho zaznamena-
nych piipadi. V 1ékové oblasti je navic potfeba myslet i na zachovani racionalizace 1écby,
protoze neucelné pouzivani ¢i naduzivani 1ékii, mize vést k vaznym zdravotnim problé-
mum ¢i zvySené rezistenci ptivodcti nemoci. K zajisténi tohoto stavu slouzi zejména piisna

regulaéni opatieni, ale i samoregula¢ni dozor nezavislych subjekta.

Z analyzovanych Setfeni vyplyva, Ze ve vybrané oblasti reklamy na ockovaci latky nebylo
zaznamenano zvysené mnoZzstvi poruseni zdkona, ale Casto se jednalo o opakované poruse-
ni ze strany jednoho zadavatele. Pravé takova zjisténi samoziejmé vedou K nutnosti zajis-
téni pruzné zmeény platné legislativy, kterd by umoznila vice zohlednovat aktualni trendy
Vv oblasti marketingu, které se s vyvojem novych technologii velmi ¢asto méni. V soucasné
dobg, kdy posledni navrh novely zakona "lezi" v Poslanecké snémovné jiz od 31. 7. 2012,
se 0 pruznosti systému da velmi polemizovat. Zaroven tento stav nahrava riznym spekula-

cim o hlavnim duvodu takového zdrZeni.

V souvislosti s vakcinami zaroven vyvstava otazka, zda by nemél byt mnohem vice kladen
duraz na splnéni hlavniho tG¢elu vakcinace. Ve vefejném zajmu neni finanéni prospéch ob-
chodniho subjektu, ale zajisténi dostatecného proockovani populace a tim i pfedchazeni
nékterych zavaznych onemocnéni. K tomuto uéelu by v§ak z mého pohledu mohly vice nez
reklamni kampané jednotlivych firem slouzit pobidkové akce zdravotnich pojistoven. Sys-
tém s jasné definovanymi pravidly, ktery by napiiklad u prezentaci nepiipoustél vazbu
na konkrétni vakciny a sméfoval by kampané zejména na zvySeni obecného povédomi
o daném onemocnéni a prevenci, by byl v zajmu nejen zdravotnich pojistoven, ale i samot-
nych pacientl. Pravé predchazeni zdvaznych onemocnéni, zejména jejich ndkladné 1éCbe,

muiZe pfinést vyznamnou Usporu nakladi.

Nezodpovézenou otazkou vSak zhstava princip schvalovani vakcinacnich akci, jejichz
funkce, dle zjiSténych informaci, plisobi Cisté jako administrativni krok. Pravé jiz proces
schvalovani akci by vSak mohl plnit 1 funkci prvni kontroly splnéni poZzadavkil zékona,
a tak predchazet veskerym negativnim dopadim vlastni reklamy. Zaroven by divéryhod-
nosti tomuto procesu pomohla i zvySena informovanost o schvalenych/neschvalenych ak-

cich. Uvedené kroky by se sice vztahovaly pouze na reklamu na oc¢kovaci latky, ale mohly
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by ve svém dusledku pomoci i jednotlivym dozorovym organtim nejen zajisténim pichledu

0 o¢ekavanych reklamnich kampani, ale mozna i sniZzenim poctu Setieni v této oblasti.

S ohledem na aktudln¢ projednavanou novelu zdkona by bylo vhodné podobné Sefeni opa-
kovat v ramci dalsi védecké prace a nove se soustfedit na novelizované body a jejich dopa-
dy do rozhodovaci praxe. Dale by bylo mozné si ovéfit, zda nékteré z uvedenych navrht
na zménu je mozné realizovat i v praxi a zda by pfinesly popisovana ocekavani. Velkym
limitem pro pfipadné dalsi ¢innosti v ramci studentské prace zlstane Casteéné problém
se ziskavanim nékterych potiebnych informaci, ale hlavné nedostatek finan¢nich prostied-
kl, zejména na provedeni profesiondlné¢ vedeného kvalitativniho prizkumu. Uz samotny
vybér reprezentativniho vzorku musi byt totiz proveden dostatecné erudované tak, aby na-
sledné zjisténi mohla byt vyuzita nejen v ramci vysokoskolské prace, ale mohla piinést

i smérodatné zavéry pro béznou praxi.

Jsem velice rada, Ze jsem mohla zpracovavat téma, ke kterému mam velmi blizko. Veskera
zjisténi, ktera jsem v ramci moji prace ucinila, mi pomohla se divat na tuto problematiku
v SirSim uhlu pohledu a inspirovat mé k mnoha novym myslenkdm a napadim. Zaroven
véiim, Ze takovyto piehled by mohl byt dobrym zdrojem informaci nejen pro zadavatele,
zpracovatele ¢i Sititele reklamy, ale také pro studenty fakult, ktefi se touto problematikou
zabyvaji. Z pohledu statnich organt by pak mohl byt inspiraci pro zménu systému dozoro-
vych ¢innosti, kterd by v nékterych ptipadech efektivnéjsim zptisobem vyuzivala schvalo-
vacich procesi, ale pfinesla by i potfebné argumentacni podklady.

Zaroven doufam, Ze po pie€teni prace si kazdy uvédomi, Ze neni mozné reklamu na léky
chapat stejné jako jakoukoli jinou reklamu. V ptfipadé takovychto sdéleni musime vzdy

na prvnim misté vidét jednotlivé spotiebitele a dopady na jejich zdravi.
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PRILOHA I: PREHLED HLAVNICH UDALOSTI V OBLASTI
REGULACE REKLAMY VE SPOJENYCH STATECH
AMERICKYCH, FDA.GOV, 18. 6. 2009, ONLINE

Rok

Udalost

Popis udalosti

1820

Americky lékopis

Na setkani ve Washingtonu, D.C, 11 1ékait
ustanovilo Americky 1ékopis - prvni souhrn
standardnich 1éka v USA

1905

Dobrovolny program schvaluji-
ci Iéky

Americké 1ékatska spole¢nost (AMA), pro-
stitednictvim Rady pro farmacii a chemii
iniciovala dobrovolny program pro schvalo-
vani léka, ktery platil az do roku 1955. Po-
kud chtéla néjaka spole¢nost inzerovat sviyj
1€k v ¢asopisu této spolecnosti a dalSich
souvisejicich, bylo nutné ptedlozit k posou-
zeni Rad¢ a jejim externim expertim pod-
klady, kter¢ slouzily jako podpora pro pou-
Zita terapeuticka tvrzeni, ktera uvadeli

v téchto sdélenich.

1906

Congres piijal 30. cervna Zakon
o lécivech a potravinach

Zakon zakazuje obchod s chybné¢ oznace-
nymi ¢i panéovanymi potravinami, napoji
a léky.

1911

Rozhodnuti soudu v piipadu
USA vs. Johnson

Nejvyssi soud rozhodl, Ze zdkon z roku
1906 se nevztahuje, a tedy ani neomezuje
uvadéni chybnych ¢i zavadéjicich terapeu-
tickych tvrzeni, ale zaméfuje se pouze na
informace poskytované k jednotlivym sloz-
kam a k identit¢ 1éku.

1912

Kongres piijal tzv. Sherleyho
dodatek

Kongres pftijal tzv. Sherleyho dodatek, ktery
zohlednoval rozhodnuti soudu ve sporu
USA vs. Johnson. Na obalech lé¢ivych pii-
pravkll nesmi byt uvadény chybné informa-
ce o terapeutickém pouZiti, které neni moz-
né standardné prokazat.

1937

Elixir sulfanilamid

Ptipad Elixiru sulfanilamid, ktery obsahoval
jedovatou slozku - rozpoustédlo diethylen-
glykol a zptlisobil smrt 107 osob, vétSinou
déti, upozornil na potiebu kontroly 1¢kti
pted jejich vstupem na trh a nutnost nasta-
veni takovych pravidel v zékoné.

1938

Kongres piijal Zakon o potravi-
nach, lécich a kosmetice

Ptijaty zékon obsahoval nova ustanoveni,
mj. novy systém regulace 1éki - pozadavky
na nové 1éky pred jejich uvedenim na trh.
Odstranéni Sherleyho dodatku, ktery poza-
doval prokazani imyslu podvodu u neozna-
¢enych 1¢ki.




1938

Americka agentura pro potravi-
ny a léky (FDA) dale podminu-
je nakladani s lIéky.

Sulfanilamid a dalsi vybrané potencialné
nebezpecéné 1éky musi byt podavany pouze
pod dohledem kvalifikovaného obornika,
timto krokem se tak zavadi skupina 1éciv
vazanych na lékarsky predpis.

1938

Zakon Wheeler-Lea

Zakon stanovuje Statni obchodni komisi
jako organ dohlizejici na reklamu souviseji-
ci s produkty schvalovanymi FDA, s vyjim-
kou 1éka vazanych na piedpis.

1950

Alberty Food Products Compa-
ny vs. USA

Odvolaci soud ve svém rozhodnuti uvedl,
ze navod k pouziti uvedeny na etiketé musi
obsahovat i ucel za jakym je 1€k nabizen.

Z tohoto divodu se zakonu nemohou vyhy-
bat 1¢éky, které takovou podminku nemaji
uvedenu.

1951

Durham-Humphreyho dodatek

Dodatek definuje seznam 1¢k1, které nent
mozné uzivat bez odborného 1ékaiského
dozoru a zaroven omezuje jejich vydej pou-
ze na piedpis od licencovaného 1€kare.

1962

Piipad Thalidomid

V zapadni Evropé bylo u nového 1¢ku

na lé¢bu nespavosti zjisténo, ze zptsobuje
vrozené vady, které se projevily u tisicii
narozenych déti. Tento 1€k byl stazen z trhu
1 v USA a zaroven ptipad vzbudil vetejnou
podporu pro piisnéjsi regulaci 1€k

1962

Kaufer-Harristiv dodatek

Vyrobci poprvé musi pred uvedenim 1éku
na trh prokdzat jeho G¢innost.

1966

Zakon o obalech a oznacovani

Zékon vyzaduje, aby vSechny produkty (po-
traviny, léky, kosmetika a zdravotnické pro-
stiedky) byly spravné oznacovany a toto
oznaceni mélo odpovidajici informac¢ni
hodnotu.

1970

FDA definuje poZadavky na
informace pro pacienty

FDA vyzaduje, aby ptibalova informace pro
pacienty u peroralnich kontraceptiv obsaho-
vala i informace o specifickych rizicich

a pfinosech této 1écby.

1972

Piezkoumani 1€kt volné pro-
dejnych

Piezkoumani volné prodejnych 1€kt se za-
mefuje na zvySeni bezpe€nosti, u€innosti
a dostate¢ného oznacovani 1éku z této sku-
piny

1983

Televizni reklama

Prvni televizni reklama na 1ék vazany

na predpis se objevila v ¢ervnu, udajné

z diivodu cenového srovnani konkuren¢nich
produkti. Obsahuje vSak informace o 1é-
cebné indikaci a relativni hodnotu inzerova-
ného 1éku, bez souhrnnych informaci o ne-
zadoucich tcincich.




1999 | FDA publikuje Pokyn pro re-
klamu na 1éky na piedpis

Pokyny pro reklamu u 1ékti vazanych

na lékarsky predpis maji spotfebiteliim za-
jistit vyvazené informace o piinosech a rizi-
cich daného 1éku.

2006 |FDA schvaluje pozadavky na
obsah a format obali 1€kt na
predpis

Obsah a format by mély byt nove pro zdra-

votnické pracovniky srozumitelnéjsi, jasnéj-
§1 a praktiCté;si.

Zdroj: U. S. Food and Drug Administration, 2009; zpracovani: autor




PRILOHA I1: CERNY, ZDRAV.CZ, 23. 8. 2001, ONLINE

Zdravi a Zdravetnicrvi
www.zdrav.cz

Postoje k regulaci reklamy 1ékad

Datum Thursday, 23 August 2001, 19:06:11
Téma Clanky

Viadni navrh novely zakazuje reklamu na volné prodejné 1éky, kieré v pfipadé, Ze je pfedepiSe |8karf na recept
tasteéné hradi zdravotni pojitovny. Doposud bylo moZno prodej viech volné prodejnych 1&ka bez vyjimky
podpofit reklamou ... .

Katarina Bartikova feditelka odboru farmacie Ministersiva zdravotnictvi (MZ CR) uvadi, Ze se reklamou zvySuje
prodej 1&ku a tedy i cerpani prq-st'redkfj zdravotniho pojisténi u kategorie volné prodejnych a zdrovefi castecnd
hrazenych leku. Soukrome firmy vyuzivaji vwhody castecne ahrady jejich leku z prostredku verejneho
zdravotniho pojisténi (Edsteéné Uhrady pojiStovnami) a zaroven si zvysuji prodeje reklamou. Podle ni se
farmaceutické firmy musi rozhodnout, zda vyuZiji vwwhody volné reklamy a vzdaji se éastecné dhrady zdravotnimi
pojistovnami anebo vyuZiji podpory prodeje, kierd vyplyva z éasteéné Uhrady a vzdaji se moZnosti volné

. prodejny l&k uvadét v reklamé.

S argumentaci MZ CR nesouhlasi Pavol Mazan, prezident Mezinarodni asociace farmaceutickych spolenosti
(MAFS), ktery tvrdi, Ze reklama ma pfedeviim informaéni charakter. Podle jeho nazoru jsou pfedevsim
reklamou pacienti informovani o moZnostech samolé&by a o téincich voing prodejnych 1&ki. Omezeni této
reldamy povede ke snizeni informovanesti o Ucincich a pouZiti voIng prodejnych I&ka.

Lekarnici podporuji viadni ndvrh novely zakona O regulaci reklamy (Zaken €.40/1995 Sh). Podle Jana Horacka z
pfedstavenstva CLeK jsou lékdmnici pro zakaz reklamy u volng prodejnych leki &dsteéné hrazenych ze
zdravotniho pojiéténi zejména z divodd odbornych. Horadek pfipustil, 2 obecn@ reklama na volné prodejné
leky zvyiuje jejich prodeje a tedy i zisky lékaren. Presto jsou 1ekarnici pro tvrd3i regulaci reklamy, zejména
proto, Ze b&Zna televizni reklama na volné prodejné |&éky neobsahuje podle jejich nazoru objelktivni informace.

Tento élanek najdete na ZDRAV .cz
http- e zdrav.cz

URL adresa tohoto élanku je:
hitp: fhwww zdrav.cz/modules php?op=modload&name=MNews&file=article&sid=1601




PRILOHA III: ODPOVED MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI CR

Polozeny dotaz: ,, Zaddm o poskytnuti informace o poctu ockovacich akct, které byly pred-
loZeny a nasledné schvaleny ¢i zamitnuty Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona ¢.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy, v obdobi od 1. 6. 2002 do konce roku 2012 (celkové pocty
V jednotlivych letech).

Zaroven zadam o vycet hodnoticich kritérii, které jsou v ramci rizeni posuzovany a jsou
tedy rozhodujici pro souhlas/nesouhlas s provedenim pozadované akce a informaci, zda
soucasti predlozené Zadosti musi byt i popis obsahu vlastniho sdélent a zpiisobii redlné

prezentace.



Vo "4 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q T8l  CESKE REPUBLIKY

Vazena pani

V Praze dne 21. 1. 2013
C.j. MZDR 1019/2013

TR OO

Vazena pani magistro, MZDRPOOUSXBO

zasilam Vam odpovéd na Vas dotaz, ktery jste zaslala na Ministerstvo zdravotnictvi CR
dle zakona €. 106/1999 Sb.

Nize uvadim prehled schvalenych a neschvalenych ockovacich akci od roku 2007. Ostatni
roky jiz nejsou na Ministerstvu zdravotnictvi CR archivovany.

Rok pocet schvalenych pocet neschvalenych
akcei akcei
2007 20 0
2008 17 0
2009 25 0
2010 31 1
2011 22 0
2012 22 1

Ministerstvo zdravotnictvi CR vydava pouze stanovisko, zda je vakcinaéni akce
z odborného hlediska vhodna. Na zakladé zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve
znéni pozdéjSich predpisl, je organem prislusnym k vykonu dozoru nad reklamou na
humanni légivé pripravky Statni Ustav pro kontrolu léCiv.

y =3

Magr. Viktorie Plivova
reditelka odboru komunikace s verejnosti

S pozdravem

CR - Ministerstvo zdravotnictvi, odbor TIS
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420 224 972 166, e-mail: TIS@mzcr.cz, www.mzcr.cz
Vyfizuje: Libuse Borska, e-mail: libuse.borska@mazcr.cz

=

\;.



PRILOHA IV: CT24, CESKATELEVIZE.CZ, 15. 9. 2008, ONLINE

Domd = Doméd

Lekari se slunili v Egypté za penize
farmaceutické firmy, za korupci to
nepovazuji

15. 9. 2008 19:35, sutor: CT24

Praha — Grilovani na zahradé hotelu 2 opalovani na pldzi v egyptském
rekreaénim stiedisku Sarm as-Zajh byla napli védeckéhe kongresu, na ktery se
za penize farmaceutické firmy sjely desitky &eskych l€kaid. Ti potom pfi
rozhodovani, ktery 1ék budou predepisovat, preferuji spoleénosti, za jejichZ
penize =& slunili. Lékari pFfitom na swvych vyletech ani na upfednosthovani
vyrobkd tich, kdo je na odpodinkové "kengresy" pozval, nevidi nic fpatného. Na
fiktivni konferenci v Egypté se dostali také redaktoiii poifadu Reportéii CT a
zjistovali, zda se 1&kaifi skuteéné nechaji farmaceutickymi firmami korumpovat.

Lekaii, ktefi se letos byli za penize farmaceutikl slunit v Egypté, povazuji takovouto
protisluzbu za predepisovani produktd jednotlivych spoleénosti za prirozenou a sami si o ni
fikaji. Zaroven je vie podle nich v mezich zakona i etického kodexu. "J3 to nevimam jako
uplatek,” rekla lékaika Jifina Kolarova.

O protisluzbach védi viichni, zabyvat se jimi nechce nikdo

Jinak nez Kolafowa interpretuje falesna konference Feditel Statniho Wadu pro kontrolu
le€iv Martin Benes: "Ale to se pani doktorka myli, protoze se jedna o Cinnost, ktera je

v rozporu se zakonem." Podobné smysli reditel ceské pobocky Transparency Intemational
Cavid Ondracka.

Ministerstvo zdravotnictei wi o tom, Ze doktofi preferuji uréité firmy, které je zvou na zajezdy.
“Investice, které vloZi firma do pokoutného motivovani lékait nejsou penize vyhozens
oknem, ona tim néco sleduje,” komentoval situaci mluvdl ministerstva Tomas Cikrt. L:IFady ale
k situad pFistupuiji liknavs, argumentuji tim, Ze nemohou farmaceutikim ani lékaiim nic

prokazat.
Doktori predepisuji leky, kterym neveri

Reportéfi CT navitivili v pievlefeni za zdstupce konkurenéni farmaceutické firmy tachovskou
dermatolafku Jana Bitovskou, kterou piedtim vidéli v Sarm a$-Sajhu, kam se pfijela slunit za
penize spolefnosti Actavis, Za to, aby zafala predepisovat odpovidajici lék od jing firmy,

chtéla od domnélého dealera ufast na rekreadnim kongresu v hodnoté asi 50 tisic korun,

Podobné pozadavky méla take olomoucka dermatoloZka Jifina Koldfova. Ta zéroven piiznala,
Ze |2k spolednosti Actavis, jeZ ji pozvala do Egypta, piredepisuje, pirestoZe mu w&fi meéné nes
konkurenci: "Jsem jesté poidd k Terbinafinu trosku nedivafiva. Tam kde mam néjake
pochybnest, tak si ten Lamisil vEdycky dam.”

Hnizdil: Je to zlocinne spolceni

Ackoli se drady situaci nechtéji zabyvat, napiiklad v It3lii se pred nékolika lety do siti
policejnich vySetifovateld dostaly stovky lidi podilejicich se na piredepisovani 1ékd urgitych
firem za protisluzby. "Bylo obvingno asi 1 500 lékaid a manaZeri farmaceutickych firem ze
zlofinného spoléeni,” piipomnél Iékai® Jan Hnizdil, ktery pokoutné obchodovani s wirobci 18k
Zasto kritizuje. "Toto je zlofinné spoléeni,” dodal Hnizdil k soufasné situaci v feskam

zdravotnickwvi,
Zdroj: 124



PRILOHA V: KERLES, LIDOVKY.CZ, 2. 2. 2010, ONLINE

lidovky.cz

Lékai‘i za penize tajné testuji na pacientech léky

2. unora 2010 6:55
PRAHA - Rakouskem hybe skandal kolem falesnych studii Iékd. Podobnym zpiisobem se pfitom kryje korupce Iékart i v
Cesku. Princip je u nas i v Rakousku stejny. Farmaceuticka firma plati zdravotniky oficiainé za to, Ze ovéfuji pripadné
vedlejsi GCinky 1€k( poté, co byly Cerstvé schvaleny a uvedeny na trh.

Ve skutecnosti I€kar od firmy inkasuje za to, Ze predepisuje jeji IEk. A pacient obvykle viibec nevi, Ze je veden jako
pokusny kralik.

Ve skutecnosti viak ¢asto Zadny vyzkum neprobiha. Lékar jen firmé vypini pfedepsany formular, ve kterém uvede, jak
pacient na Iék reagoval, zda ho dobie snasel i jak mu pomohl v [ECbE.

Az 1000 eur za recepty na "spravny" lék

Rakousky Iékar pry dostava od farmaceutické firmy deset az tisic eur za fo, Ze jednomu pacientovi predepise jeji lék.
Uplatek se skryva za jednoduché dotazniky. Firma pak tvrdi, Ze Iékafim plati za odbornou studii G€inku I€kl. Podle
ceské pobotky Transparency Intemational miiZe Iékar pfi U¢asti na studii dostat dva tisice korun za pacienta.

V Rakousku chtéji zvefejnit jména viech Iékarl, kterym farmaceutické firmy plati.

"Pod zaminkou Uasti na studii miZe byt Iékaf motivovan k tomu, aby predepisoval testovany I€k," upozoriuje Katarina
Obonova z ¢eské pobotky Transparency International.

Statni Ustav pro kontrolu I€Civ uvadi, Ze s touto praxi bojuje uZ zhruba rok. Tak dlouho u nas musi firmy hiasit véechny
studie 1€k, které probihaji po registraci. Pri kontrole pak stat miiZe zjistit, jestli se skuteéné jedna o vyzkum, nebo jen o
maskovani korupce.

"V ramci pravidelného monitoringu zjistujeme, zda studie neslouZila jen jako kryti pro reklamu," uvedia miuvci Iékového
ustavu Veronika Petlakova. "Posledni pravomocné udélena pokuta byla stanovena na 550 000 korun,” fika Petlakova.
Firmy pfitom musi Iékovému Ustavu hlasit u kazdé poregistracni studie i takové podrobnosti, jako je vySe odmény
Iékaiim. Pfed vefejnosti jsou viak utajené. "Jména konkrétnich zdravotnik(i nemizZeme zverejiiovat z diivodu ochrany
osobnich dajt," fekla Petlakova. Firmé, ktera by studii viibec nenahlasila, hrozi az milionova pokuta. Loni firmy pfiznaly
117 studii.

Kubek: Studie nejsou zbytecné

Lékovy Ustav nemiiZe nijak ovliviiovat, zda farmaceuticky koncern nabidne Iékafim za G¢ast na studii tisic, nebo sto tisic
korun. Udajné ale spolupracuje s financnimi Grady v pfipadé podezieni na dafovy anik.

Séf Ceskeé |ékarské komory potvrzuje, Ze fada Iékara se na stuaiicn zadanych famaceutickymi koncemy podili a dostava
za to odménu. Nemysli si ale, Ze by studie byly zbytetné. "I kdyZ je Iék testovany uZ pred registraci, jeho pfipadné
vedlejsi GEinky u pacientd se sleduji vSude na svété i nadale,"” fekl LN prezident komory Milan Kubek. Jestlize ma Iékar se
studii praci navic, musi za to pry brat plat.

S poregistraénimu studiemi muze byt problém

| Kubek ale uznava, Ze s poregistraénimi studiemi miiZe byt problém. "Otazkou samoziejmé zlstava adekvatnost té
odmeény," uved! Kubek. Pokud néjaky Iékar zaskrtne na formulafi jedno policko a dostane tisicikorunu, pak to je podie
Kubka minimainé neetické. "Na druhou stranu existuji naroéné klinické studie, které Iékartim zaberou hodné ¢asu," fika
Kubek.

Eticky kodex komory zakazuije Iékafi davat prednost zajmdm farmaceutickych firem nad zajmy pacienta. "JenZe kde neni
Zalobce, neni soudce. A oznameni na lékare v tomto sméru evidujeme naprosté minimum," fekl Kubek.

Podle vykonného feditele Ceské asociace farmaceutickych firem Emila Zomera se musi mezi studiemi rozliSovat. "Je
spravné, kdyZ se Iékafi motivuji, aby se presvédcili o G¢incich nového Iéku. Jinak by se novinky nedostaly do praxe," fika.
Rakousko zada, aby o studiich byli informovani pacienti

Zastupci Transparency International jsou ale presvédceni o tom, Ze kdyZ uz podobné studie probihaji, méla by byt takova
honorovana spoluprace Iékart s firmami vefejnou informaci dostupnou véem. "O podobném opatieni jsme uz pred
nékolika lety jednali jak s farmaceutickymi koncerny, tak Statnim tstavem pro kontrolu I&Civ, ale bez vysledku," tvrdi
Obonova.

Pravé to chtéji ted nové udélat v Rakousku. Tamni ministerstvo zdravotnictvi uvazuje o tom, Ze zavede povinnost
zvefejnit podrobnosti studii, véetné jmen spolupracujicich Iékart. Nékteré zdravotni pojistovny v Rakousku také Zadaji,
aby o zahajeni studie nebyly informovany jen prislusné Urady, ale také samotni pacienti. Kazdy clovék, na némz Iékar pro
potieby farmaceutické firmy sleduje Ucinek urcitého preparatu, by o tom mél predem védét.

Marek Kerles, Adéla Cabanova
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Zdravotnictvi HNIHNED CZ, 18.3.2013

Lobbing obrusuje pfisny zakon o lécich

MEl to byt zplisob. jak oklestit viiv farmaceutickych firem. Cim déle ale zakon o spolupraci 18kaiti a vyrobetl
lezi ve snémovné, tim vice opatieni se v ném potichu osekava.

Kvili pozméiiovacim navrhim, kterd maji poslanci po tiech mésicich ted’ ve étvrtek koneéné feéit, to nakonec
neni ani tak pifbéh o regulaci. ale spise o tom. jak dobfe muize v Cesku fungovat lobbing.

Stejné formulace

Je tnor roku 2012 a mmustr Leos Heger piyjizdi z navitdvy na Slovensku s neotielou inspiraci: piilis uzke
vztahy lékaiu a farmaceutickych firem. které prodrazuji 1éébu. pferusi tim e dealeram zakaze vstup do
ordnaci v pracovni dobé.

Névrh sice budi 0div, Slovac v ¢ele s viastnim mimstrem zdravotnictvi, ktery z lékového primyslu vzeiel, ale
praxi obhajuji.

Fumy pry zadaly reprezentanty propoustét a pojisfovnam vzapéti klesly naklady na leky. "Klesla spotieba a
predpokladame, Ze to je kvili zméné legislativy," potvrzovala tehdy HN Zuzana Cizmarikova ze slovenského
ministerstva.

Névrh se tak dostal rychle na papir a doprovodil obdobné omezeni medicinskych kongrest, které se obéas
ménily v luxusni dovolenou za odménu. Lékové firmy, kterd v tuzemskych pobockach kvili navyiovani
prodeje zaméstndvaji zhruba pét tisic dealert, jsou ale piesto dnes v klidu.

"Domnivame se, ze v soucasné dobé je piedéasné vyvozovat konkrétni zavéry. Predpokladame, ze v pribéhu
projednavani dojde s velkou pravdépodobnosti jestd k dalsim zménam." fikal v zafi Martin Klimek ze
spoletnostt Sandoz, kterd patii do koncernu Novartis, jenz proslul provizemi pro souzenou kozaiku Elisku
Tugovou. A ma pravdu. Argumenty, které firmy k navrhu sepsaly, ted” téméf doslovné piedklada parlamentu
3éf zdravotnického vy¥boru Boris $tastny.

"Navrh omezuje pouze navitévy obchodnich zéstupet v souvislosti s propagaci pouze jednoho typu zbozi -
huménnich 1é¢ivych prostiedku. Mohlo by se tak jednat o porugeni Gistavnich prav," piSe poslanec za ODS v
reproduker pravni analyzy, kterou s1 sepsala uz v zafi Ceska asociace farmaceutickyeh firem. A podobné
dosahl pramysl s timto zakonem "ispéchu uz 1 difve.

Nizii pokuty

Ministerstvo zdravotnictvi totiz couvlo z povinnosti zvefejiiovat, ktervm Iékaitm fimy plati. coz je zcela
béiné v fadé zemi. A hybalo se jeité s pokutami - ty mély nejprve oproti stavajicim éastkam rast az desetkeat,
nakonec ale povyskoéi jen titkrat - z péti milionti korun na patnact miliont korun.

Ani tim viak obrusovani nekonéi Daldim Ustupkem, ktery je ve hie, je to, Ze firmy budou moci délat nadale
bez regulaci tak zvané marketingové studie. Tedy projekty. kdy lékaiim pfimo plati za kazdého novs
ziskaného pacienta, tiebaze to neni souc¢dst klinicke analyzy.

"Casto to je zcela evidentni. O to, aby se to zménilo, nam dost $lo. Je to jeden z nejdilezitéjiich bodh celého
zdkona," fika k praxi, za niz tieba Zentiva nebo Actavis dostaly v minulost: statisicové pokuty, naméstek

ministra zdravotuietvi Martin Plisek .

Jeho stranicky kolega z TOP 09 Tif Skalicky ale pravé predlozil snémovné navrh v piesné opaéném duchu.
Na fungovani farmaceutickych firem se podle néj nema sahat

"Postithnout jednani v oblasti nemtervenénich studii je mozné bez jakvchkoli zmén uz za souc¢asnsho stavu,”
vysvétluje struéné Skalicky, proé¢ navrhuje vypustit piisnou regulaci.

Autorffi: Michaela MuZikova www ihned czfautori



PRILOHA VII: VYTAH Z ROZHODNUTI RRTV

Polozeny dotaz: ,,Zdaddm o piehled a plny text (bez osobnich ¢i citlivych vidajii, prip. tidaji,
na néz se vztahuje obchodni tajemstvi) vsech pravomocnych rozhodnuti o uloZeni sankce
podle zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, v souvislosti s lécivymi pripravky pouzi-
vanymi k ockovani osob (povinnému i nepovinnému), a to od 1. 6. 2002.

Zaroven zadam o poskytnuti posuzovanych reklamnich materialii a sdéleni nebo o jejich

‘“

pisemny popis, pokud neni soucasti ¢i prilohou rozhodnuti.

Plny text rozhodnuti je dostupny na samostatném CD piilozeném k bakalafské praci.



Rada peo rozhlasové a telewiznt vysilin

RADA Skrétowa yq /b, Pr
g/ 6,120 00 Praha 2
PRO ROZHLASOVE A TELEVIZNI Tel: « q20 274 813830 [ Fa: + 420 274 810 885 [ e-mail: info@rrivez

VYSILANI N Lot

-

Sp. zn./Ident.: 0047(2013)
C.j.: had/177/2013 ‘

Rada pro rozhlasové a televizni vysilani obdrzela dne 8. 1. 2013 Vasi Zadost o poskytnuti
informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim.

Z4date o prehled a piny text v8ech pravomocnych rozhodnuti o uloZeni sankce dle zakona
€. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné& a dopinéni zakona . 468/1891 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni platnych pfedpist (dale jen ,zékon &.
40/1995 Sb.") v souvislosti s |&Civymi pfipravky pouzivanymi k o¢kovani osob.

Rada v ramci své kompetence dané § 7 odst. 1 pism. a) zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy, dle § 8a odst. 3 pism. d) a podle § 8a odst. 7 pism. b) téhoZ zakona a dle § 67 odst. 1
zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravniho fadu, rozhodla dne 28. ¢ervna 2011 ulozit spoleénosti
GlaxoSmithKline, s. r. 0., IC: 48114057, se sidlem Na Pankraci 17/1685, Praha 4 pokutu ve vy$i
200 000,- K& za poruseni povinnosti stanovené § 2 odst. 1 pism. c) zakona &. 40/1995 Sb., ve
vztahu k § 5 odst. 1 pism. a) a b) zékona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, zpracovanim
reklamy Cervarix (mutace 1), odvysilané premiérové na programu Nova dne 26. 05. 2010 od
22:10:25 hodin a dale pak v témze dni na programu Nova od 22:14:17; 22:29:39 a 22:33:16
hodin, nebot obsahuje informaci .Nyni akce zdravotnich pojiStoven 3. davka zdarma"“, coZ je v
rozporu se zakazem pouzivani nekalosoutéZnich praktik v reklamé, respektive zakazem
klamavé obchodni praktiky spocivaji v prezentaci nepravdivych (daju a dale pak uvadénim
daleZiteho tdaje, ktery je sam o sobé pravdivy, ale mize uvést spotfebitele v omyl vzhledem k
okolnostem a souvislostem, za nichz byl uZit. Konkrétné pak nespravné a nepravdivé
informace, které mohly prumémého spotiebitele uvést v omyl o povaze probihajicl akce, kterd
deklarovala akci zdravotnich pojiSfoven 3. davka zdarma v pfipadé uZiti vakciny Cervarix,
nebot tate akce nebyla dostupna u vech zdravotnich pojistoven - Revimi bratrska pojistovna,
nabizela jiny pfipravek uréeny k otkovani proti rakoviné déloZzniho Cipku. Navic zakaznik
neziska slevu automaticky, ale aZz na zakladé odevzdani certifikatu. Dojde tedy az ke zpétnému
proplaceni. Reklama v neposledni fadé vyvolava dojem, Ze spotfebitel ziska tieti davku zdarma
a tedy na zakladé pfedvidatelného olekavani a die obchodnich zvyklosti, Ize spravedlivé
otekavat od prodejce rovhomérnost cen a tedy i tfetinovou slevu z celé hodnoty vakciny. V
pifipadé zdravotnich pojitoven VZP; Oborové zdravotni pojitovny zaméstnanci bank,
pojisfoven a stavebnictvi a Ceské pramyslové zdravotni pojistovny je nutno vynaloZit na prvni
dvé davky vakciny po 3 200,- K&, tfeti davka, je vSak pouze za 1 000,- K. Spotfebitel tak po
vynalozeni celkovych nakladi ve vysi 7 400,- K& obdrZi slevu ve vysi 1 000~ K¢, coz je v
pfimém rozporu se spravedlivym oéekavanim napinéni deklarované vyhody.

V pfipadé reklamy na otkovaci latky nebyla Zadna dal$i sankce uloZena.

K Zadosti o poskytnuti zaznamu reklamy konstatujeme, Ze neni mozno zaznamy poskytovat,
nicmené soucasti rozhodnuti je podrobny popis obsahu reklamy.

1771
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GlaxoSmithKline, s.r.o.
IC: 481 14 057

Na Pankréci 17/1685
14021 Praha 4

Ceska republika

AK Nipl, Zak, Slavicek, Jaros &
spol.

Na Pankréci 11/449

14000 Praha 4

Ceska republika

Sp. zn./ldent.: 2010/1144/had/Gla
C.j.: had/2290/2011
Zasedani Rady €. 12 - 2011 / pof.c.: 34

ROZHODNUTI

Rada v rdmci své kompetence dané § 7 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani, ve znéni platnych predpist (dale jen ,zakon €. 40/1995 Sb.), dle § 8a
odst. 3 pism. d) a podle § 8a odst. 7 pism. b) téhoZ zdkona a dle § 67 odst. 1 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravniho fadu, v platném znéni (dale jen zdkon ¢. 500/2004 Sb.), rozhodla
dne 28. Cervna 2011 takto:

Rada ulozila spole¢nosti GlaxoSmithKline, s. r. 0., IC: 48114057, se sidlem Na Pankréci
17/1685, Praha 4 pokutu ve vysi 200 000,- K& za poruseni povinnosti stanovené § 2 odst. 1
pism. c) zékona €. 40/1995 Sb., ve vztahu k § 5 odst. 1 pism. a) a b) zakona ¢. 634/1992 Sb., o
ochrané spotrebitele, zpracovanim reklamy Cervarix (mutace 1), odvysilané premiérové na
programu Nova dne 26. 05. 2010 od 22:10:25 hodin a déle pak v témze dni na programu
Nova od 22:14:17; 22:29:39 a 22:33:16 hodin, nebot obsahuje informaci ,Nyni akce
zdravotnich pojistoven 3. davka zdarma“, coZ je v rozporu se zdkazem pouzivani
nekalosoutéznich praktik v reklamé, respektive zékazem klamavé obchodni praktiky spoéivaji
v prezentaci nepravdivych tdajd a déle pak uvadénim dilezitého Gdaje, ktery je sam o sobé
pravdivy, ale mize uvést spotiebitele v omyl vzhledem k okolnostem a souvislostem, za
nichz byl uzit. Konkrétné pak nespravné a nepravdivé informace, které mohly pramérného
spotiebitele uvést v omyl o povaze probihajici akce, kterd deklarovala akci zdravotnich
pojistoven 3. davka zdarma v pripadé uziti vakciny Cervarix, nebot tato akce nebyla dostupna
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u viech zdravotnich pojistoven - Revirni bratrska pojistovna, nabizela jiny pripravek uréeny k
ockovani proti rakoviné délozniho &ipku. Navic zékaznik neziska slevu automaticky, ale a7 na
zakladé odevzdani certifikatu. Dojde tedy aZ ke zpétnému proplaceni. Reklama v neposledni
fadé vyvoldvé dojem, Ze spotrebitel ziskd tfeti ddvku zdarma a tedy na zakladé
predvidatelného ocekdvani a dle obchodnich zvyklosti, Ize spravedlivé oéekdvat od prodejce
rovnomérnost cen a tedy i tietinovou slevu z celé hodnoty vakciny. V pfipadé zdravotnich
pojistoven VZP; Oborové zdravotni pojistovny zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi a
Ceské priimyslové zdravotni pojistovny je nutno vynaloZit na prvni dvé davky vakciny po 3
200,- K¢, treti davka, je vSak pouze za 1 000,- KE. Spotfebitel tak po vynalozeni celkovych
nékladd ve vysi 7 400,- K¢ obdrzi slevu ve vy3i 1 000,- K&, coZ je v pfimém rozporu se
spravedlivym ocekavanim naplnéni deklarované vyhody.

Pokuta je splatnd ve |huté 30 dni ode dne pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet 3754-
19223001/0710, variabilni symbol 20101144.

V souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spravniho fadu a § 6 vyhlasky . 520/2005 Sb. ulozila
Rada Gcastniku fizeni povinnost uhradit pauélni ¢astku nakladd spravniho fizeni ve vysi 1
000,- K¢ (slovy jedentisickorun) na ucet ¢. 3711-19223001/0710, variabilni symbol 20101144.
Néhrada nakladd je splatna do péti pracovnich dnl ode dne doruéeni tohoto rozhodnuti.

Odivodnéni

Dne 22. 6. 2010 obdrZela Rada podnét Sdruzeni &eskych spotfebitell, o.s. k prodetieni
obsahu reklamy Cervarix odvysilané na programu Nova dne 26. 05. 2010 od 22:10:25 hodin.
TV reklama na |écivy pfipravek vazany vydejem na recept uvadéla tvrzeni: ,Akce zdravotnich
pojistoven, tieti ddvka ZDARMA!"

Pro dlkladnéjsi oziejméni, zdali skuteéné kazdy spotfebitel bez rozdilu pfislu$nosti
ke zdravotni pojistovné ziska prezentované zvyhodnéni, bylo rozhodnuto oslovit viechny
zdravotni pojistovny ke zjisténi pravidel pro uplatnéni vyhodné akce spojené s uZitim vakciny
Cervarix.

Rada nasledné na svém 19. zasedani konaném dne 5. 10. 2010 provedla rozbor pfedmétné
reklamy spolu sanalyzou sdéleni jednotlivych zdravotnich pojistoven a dospéla k témto
zavéram:

V reklamé zazni toto tvrzeni:
Vakcina Cervarix nabizi ochranu proti rakoviné déloZniho ¢ipku.
Nyni akce zdravotnich pojistoven 3. dévka zdarma.

Z reklamy tak jasné vyplyva, ze
- Reklama nabizi spolehlivou ochranu proti rakoviné délozniho &ipku
- Nyni (tedy v dobé prezentace reklamy) probiha akce zdravotnich pojistoven, kdy je 3.
ddvka zdarma. Reklama vyvolavé dojem, Ze spottebitel ziska tfeti davku zdarma a
tedy na zdkladé predvidatelného ocekdvéni a dle obchodnich zvyklosti, Ize
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spravedlivé ocekavat od prodejce rovhomérnost cen a tedy i tfetinovou slevu z celé
hodnoty vakeciny.

Z vyjadreni pojistoven pak vyplynulo nasleduijici:

Vieobecna zdravotni pojistovna

- Program probiha od 17. 5. 2010 do 31. 12. 2010.

- Program je urcen divkam a zenam ve véku 10-25 let véku (+364 dny), které jsou pojistény u
VzP R a nemaji dluh na pojistném & penale.

- Uast v programu je moinad na zakladé vyzvednuti voucheru/certifikitu na kterékoli
pobocce VZP v celé CR.

- Lékar do voucheru/certifikdtu zaznamena aplikaci prvni davky ockovaci davky.

-V pripadé druhé a treti davky je postacujici potvrzeni o platbé za tyto davky.

- Klientka zaplati za dvé davky maximalné 6 400 Ké (1. dédvka = 3 200 K¢, 2. ddvka = 3 200
Ké).

- Uhrada za tieti davku ve vysi 1 000 K& bude klientce proplacena Vieobecnou zdravotni

latky.

- Vyplnény voucher/certifikat a doklad o zaplaceni je potfeba pfedat na pobolce VZP
nejpozdéji do 31. 12. 2010.

- Prispévek neni urcen na naklady spojené s aplikaci o¢kovaci latky (pfispévek je uréen pouze
pro Ghradu ockovaci latky).

- Ockovani probiha v siti ambulantnich gynekologt, praktickych lékafi pro déti a dorost a v
ockovacich centrech.

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky (déle jen ,zP MV CR") poskytuje v
dobé od 1. 6. 2010 do 30. 6. 2011 v ramci projektu HPV, tj. okovani proti nemocem
zplisobenym HPV, pojisténkam ZP MV CR ve véku od 12 a7 25 let prispévek ve vysi 1 000,- K&
na vakciny Cervarix a Silgard.

Revirni bratrska pokladna

Revirni bratrskd pokladna, zdravotni pojistovna sice s vyrobcem uvedené vakciny vedla
jednani v zdjmu vyuziti jeho nabidky, k dohodé nicméné nedo$lo a tedy ani ke stanoveni
predmétnych pravidel. Z vyjadFeni zastupct této pojistovny Ize usuzovat, 7e 3. ddvku zdarma
nehradi.

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi

Klientka OZP, ktera se nachazi ve stanoveném vékovém rozmezi (10-25 let véetné) a které
lékaF doporuci ockovéni proti karcinomu délozniho ¢ipku, ma dvé moznosti, jak se do této
akce zapojit: bud' si zakoupi vakcinu primo u ockujiciho Iékafe, nebo si od néj necha vystavit
|ékarsky predpis, nakup vakciny realizuje v Iékarné a poté se s vakcinou vréti zpét k Iékafi,
ktery ji aplikuje. Akce se vztahuje na obé vakciny dostupné na ¢eském trhu, tj. na vakcinu
Cervarix i na vakcinu Silgard. Ockovani probiha v siti smluvnich ambulantnich gynekologt,
praktickych lékaft pro déti a dorost a v oc¢kovacich centrech. Klientka OZP (nebo jeji zdkonny
zdstupce) musi nejprve kontaktovat klientské pracovisté OZP a nechat si vystavit
personalizovany Certifikdt. Do tohoto Certifikatu si pak nechava potvrzovat zakoupeni a
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Shrneme-li zjisténi ziskand v pribéhu spravniho fizeni, pak neopominutelnym faktem je, Ze
Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna, 3. ddvku zdarma nehradi.

Navic zakaznik neziska slevu automaticky, ale az na zékladé odevzdani certifiktu. Dojde tedy
az ke zpétnému proplaceni. Coz nelze interpretovat totozné jako ziskani 3. davky zdarma.
Reklama v neposledni fadé vyvolava dojem, Ze spottebitel ziska tfeti davku zdarma a tedy na
zékladé predvidatelného ocekdvani a dle obchodnich zvyklosti, Ize spravedlivé oéekavat od
prodejce rovhomérnost cen a tedy i tfetinovou slevu z celé hodnoty vakciny. V pfipadé
zdravotnich pojistoven VZP; Oborové zdravotni pojistovny zaméstnancl bank, pojistoven a
stavebnictvi a Ceské priimyslové zdravotni pojistovny je nutno vynaloZit na prvni dvé davky
vakeiny po 3 200,- K¢, tieti davka, je véak pouze za 1 000,- KE. Spottebitel tak po vynaloZeni
celkovych ndkladii ve vysi 7 400,- K¢ obdrZi slevu ve vysi 1 000,- K&, coz je v pfimém rozporu
se spravedlivym ocekavanim naplnéni deklarované vyhody.

Tuto skutecnost doklada vyjadreni téchto zdravotnich pojistoven:

Vseobecnd zdravotni pojistovna: - Klientka zaplati za dvé davky maximalné 6 400 K¢ (1.
davka = 3 200 K¢, 2. davka = 3 200 K¢).

- Uhrada za teti dévku ve vy$i 1 000 K¢ bude klientce proplacena Vieobecnou zdravotni
pojistovnou na zakladé vyplnéného voucheru/certifikitu a dokladu o zaplaceni o&kovaci
latky.

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanch bank, pojistoven a stavebnictvi

1. davku ockovaci latky Cervarix, resp. Silgard maximalné 3200,- K&

2. davku ockovaci latky rovnéz maximalné 3200,- K&.

Za treti davku ockovaci latky uhradi klientka OZP 1000 K¢, které ji viak budou proplaceny
OZP po predlozeni vyplnéného Certifikdtu v ramci "O¢kovaciho programu pro déti a mladez".

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
Do programu bude klientka zafazena na zakladé vyplnéného certifikatu, ktery pfi zahajeni
otkovéni predlozi smluvnimu zdravotnickému zafizeni CPZP.
Cenové podminky:
e Platba za 1. davku - max. 3 200 K¢
e Platba za 2. davku - max. 3 200 K¢
e Platba za 3. davku - max. 1 000 K€ (tzn. vyrobce finanéné dotuje 3. dévku)

Rada tak prokdzala poruseni § 2 odst. 1 pism. c) zékona €. 40/1995 Sb., kterym jsou zakazény
nekalé obchodni praktiky, nebot v reklamé na pripravek Cervarix byly uvedeny nespravné a
nepravdivé informace, které mohly primérného spotfebitele uvést vomyl o povaze
probihajici akce, kterd deklarovala akci zdravotnich pojistoven 3. davka zdarma v pFipadé
uziti vakciny Cervarix, nebot tato akce nebyla dostupna u véech zdravotnich pojistoven -
Revirni bratrska pojistovna nabizela jiny pfipravek uréeny kolkovéni proti rakoviné
délozniho Cipku. Navic zakaznik neziskd slevu automaticky, ale aZz na zadkladé odevzdani
certifikatu. Dojde tedy aZ ke zpétnému proplaceni. Reklama vyvolavéa dojem, Ze spotfebitel
ziskd treti ddvku zdarma a tedy na zékladé predvidatelného ocekavani a dle obchodnich
zvyklosti, Ize spravedlivé ocekévat od prodejce rovnomérnost cen a tedy i tfetinovou slevu.
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Hodnota tfeti davky, je vSak pouze 1 000,- K¢ a zdkaznik ziska ve skutecnosti slevu daleko
nizsi, nez je ¢astka potrebna ke koupi prvnich dvou davek.

Podle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) a podle § 8a odst. 7 pism. b) zékona ¢. 40/1995 Sb.,
muze Rada uloZit zpracovateli reklamy, ktera je v rozporu s timto zakonem, pokutu aZ do
vyse 5 000 000,- K¢ podle zavaznosti poruseni povinnosti, a to i opakované.

Rada pfi ur€eni vySe pokuty posuzuje zavaznost jednani jakozto kritérium vyplyvajici z § 8b
odst. 2 zakona €. 40/1995 Sh. Vzhledem ktomu, Ze pfi ureni vyméry pokuty pravnické
osobé se pfihlédne k zédvaznosti spravniho deliktu, zejména ke zplsobu jeho spachani a jeho
nasledkim a k okolnostem, za nichz byl spachdn, byla jako relevantni shledédna nasledujici
kritéria.

Tolerovat porudeni zakona v tak citlivé oblasti jakou je reklama v oblasti zdravi zejména pak
zaméfenou na predchazeni onemocnéni rakovinou, by znamenalo rezignovat na zékladni
funkce statu pfi ochrané chréanénych zajmG a hodnot, na jejichz Zebficku ochrana zdravi a
Zivota jisté zaujimaji pfedni mista. Problematika nemoci jako je rakovina, je skute¢né citlivym
tématem zasahujicim niterné kazdého spotrebitele a obavy spojené s touto nemoci se odrazi
i v jednani spotfebitele pfi rozhodovéni jakym zptisobem ochrani své zdravi, pfipadné zdravi
svych blizkych pfed touto zhoubnou a obdvanou chorobou. Pfipravek Cervarix nabizi feseni,
jak predejit rakoviné délozniho ¢ipku. Tedy relativné zarucené resenti rizika tézké a v mnoha
pfipadech smrtelné nemoci. Je pak obecné znamou skutecnosti, ze uziti pfipravku Cervarix je
nutno aplikovat jen do doby zahdjeni sexudlniho Zivota. Neni tedy spekulaci, kdyZz bude
konstatovano, zZe pfipravek Cervarix jako takovy je zaméren, al tato skutecnost nebyla
v reklamé zduraziiovana ¢i naznacena, na mladé divky a spotfebitelem (osobou, ktera ¢ini
rozhodnuti o aplikaci vakciny) jsou pak vmnoha pfipadech jejich rodice, ktefi se snazi
uchranit své déti pfed moznym onemocnénim rakovinou. Spotfebitel je tak v koneéném
dusledku motivovan k vynalozeni nemalé ¢astky k ochrdnéni zdravi svého ditéte (sebe
samého) stim, ze mu je nabizena zvyhodnénd akce. Je tedy motivovan nejen obavou o
zdravi, ale i finanénim zvyhodnénim, které se jevi béZznému spotiebiteli jako nemalé — tedy
v podobé tieti davky vakciny zdarma. Skutecnost je vSak odlisna od inzerovanych vyhod, coz
shleddvame v souvislosti s ur¢itou nadéji spotfebitele na finanéné dostupnou moznost pfi
prevenci pred zékefnou a ¢asto smrtelnou chorobou jako zavazné. Ke zplsobu spachani
porudeni zdkona pak lze konstatovat, Zze reklama byla Sifena televiznim vysildnim, tedy
zpUsobem majicim dominantni postaveni v Sifeni reklamy, zejména pak sohledem na
osloveni spotrebitele. Reklama byla prezentovdna na programu Nova, ktery je
plnoformatovym, celoplosnym programem s vysokymi podily sledovanosti. Sledovanost
v daném spravnim fFizeni vSak konkrétné nebyla vyhodnocovana, nebot nebyla Radou
shledéna jako relevantni pro vysi sankce. Dilezitym faktem je, Ze reklama byla odvysilana 4x,
coZ je ve srovnani sjinymi televiznimi kampanémi relativné maly pocet repriz, avsak
vzhledem k obsahu reklamy, kdy Rada shledala obsah reklamy za velmi zédvainy z hlediska
porudeni zakona, nelze ani takovyto pocet repriz povazovat za nizky. Lze v daném pripadé
konstatovat, ze pocet repriz je vzhledem k obsahu sdéleni velky, nebot nabidka predejiti
smrtelné chorobé ockovéanim za zvyhodnénou cenu, s tim, Ze nabidka ve skutec¢nosti neplini
opravnéné ocekavani spotiebitele, je natolik vaznym porusenim zakona, Ze skutecnost poctu
repriz nemize byt rozhodujicim kritériem. U&astnik mé ze zékona povinnost dodrzovat
vsechna ustanoveni tykajici se regulace reklamy a bylo jeho povinnosti pfistoupit ke
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zpracovani reklamy s odbornou péci. Zejména pak jeli i souéasné zadavatelem. Ve prospéch
Gcastnika pak hovori skutetnost, Zze se jednalo o prvni poruseni zékona z jeho strany. Na
zékladé téchto skutetnosti rozhodla Rada uloZit pokutu ve vy3i 200 000,- K& prestoze
obsahové shledala Rada tvrzeni vreklamé za zdvaina, nicméné prihlédla k dosavadni
bezihonnosti Ucastnika.

Na zékladé téchto skutecnosti Rada uloZila pokutu v dolni poloviné zakonného rozmezi,
urcujiciho vysi sankce za dané poruseni zakona.

Vzhledem k tomu, Ze spravni fizeni vyvolal i¢astnik Fizeni porusenim své pravni povinnosti,
uloZila mu Rada v souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spravniho Fadu a § 6 vyhlasky ¢.
520/2005 Sb. povinnost uhradit pausélni ¢éstku néklad( spravniho Fizeni ve vysi 1 000,- K¢.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s ustanovenim § 65 a nasl. zakona €. 150/2002 Sb.,
soudni fad spravni, podat Zalobu k Méstskému soudu v Praze ve |hité dvou mésict od
doruceni pisemného vyhotoveni tohoto rozhodnuti. Podéni zaloby mé odkladny

V Praze dne: 28.6.2011 JUDr. Katefina Kalistova

predsedkyné Rady
pro rozhlasové a televizni vysilani



PRILOHA VIII: VYTAH Z ROZHODNUTI SUKL

Polozeny dotaz: ,, Zadam o piehled a plny text (bez osobnich ¢i citlivych vidajii, prip. uidajii,
na néz se vztahuje obchodni tajemstvi) vsech pravomocnych rozhodnuti o ulozeni sankce
podle zdakona o regulaci reklamy v souvislosti s lécivymi pripravky pouzivanymi k ockovani
osob (povinnému i nepovinnémuy), a to od 1. 6. 2002, kdy se SUKL stal dozorovym orgdnem
dle novely zakona ¢. 138/2002 Sbh.

Zaroven zadam o poskytnuti posuzovanych reklamnich materialii nebo jejich pisemny poO-

“

pis, pokud nent soucasti nebo prilohou rozhodnuti.

Plny text rozhodnuti je dostupny na samostatném CD pfiloZeném k bakalaiské praci.



A/ Priorix Tetra, 10. 8. 2010

STATNiI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srohdrova 48, 100 41 PRAHA 10
fel. 272 183 [11, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Lyt 59500 Ko/

Zastoupen

Vypraveno dnent pledéni k podtovni pfep:avé vyznaenym na obéilce provorovatelem
poftovnt shuZby. dnem odeslinf datové zprivy z datové schrinky Statnfho Gstavu pro kontrofo
lé€iv, v pFipadé osobnibo dorudent dnem preddnt adresdtovi,

e doricenkn do viastiich vidone

Sp. &n., : Bawny
SUKLSE7IZ620H) EHERZ010

ROZHODNUTI

Statnf Gstav pro kontroln ¥¢iv se sidlem v Praze [0, Srobdrova 48 jako sprivnt orgén
pisluiny podle § 7 odst. | pism. b) zdkona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 6 zméné
a dopinénf zdkana & 468/1991 Sb., o provozovéni rozhlasového z (eleviznfho vysilani, ve
znéni pozdgjsich pledpisii, ve znéni pozdEjiich predpish, déle jen _zikon o regulaci reklamy™,
mozhodl v seuladu s ustancvenim § 67 zékona & 500/2004 Sb., sprévnt fd. ve znénf
pozdéjgich predpisi

takto:

L. Ukastnik Fizeni spoleénost

. porugil jako zadavatel
reklamy na  humdnni 1éCivy phipravek Priorix - Tetm zaméfené na Sirokou vefejnost
mpracované ve formé reklamntho letdke s ndzvem Clyf jednov mnou™  povinnest
stanovenou v § 5 adst. 4 zakona o regulaci reklamy, nebot tvrzeni ,,VESina déif je chrinéna
JiZ po prvnf davee vakefny, ale toto menf pravidlem. Proto se ofkuje ve dvou dévkach, Prvni
dévka se podava v 13 mésicich, drubé davka za 6-10 mésiclt po podénf preni dévky” uvedené
na 4. strané letdku v odstavei 5 ndzvers Jjak se odkovdnf proti pHunicim. spainickdm a
zardénkam provadi7?”, neodpovidalo informacim uvedenym v soufimu fddajl o 1&%ivém
pifpravky Prioris - Teira, VytiS@Eni téchto letdkit G&asinik Fzent objednal obfedndvkou &
224/2008 ZCP-PO ze doe 21.1.2008 v podte 100000 kust. dale psk objednavkou &
1756/2008 ZCP-PO ze die 8.4.2008 v pofty 50 000 kust jako dotisk. Tyto feisky byly
distribuovdny v Eekdmdch prakiickyoh ékaFh pro déti a dorost.

. Timto jednanim se (€asinik fizent fako zadavatel reklamy dopustil ﬂpmvmho delikin dle
nstanoveni § 8a odst, 2 pfam. g) zdkona o regulaci reklamy. Za v¥Sc avedeny spravui
delikt se dcasinfkovi Fizeni v souladu & usfanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zflkona o

P34 22.10,2008 Sirama 1 {celiem &) 6 SUKI



regulaci reklanty oklddd poknta ve vo§i 150 000, K& (sfovy: stapadesdtiisic koyrun
Seskych).

Pokuta je spland do 30 dnit ode dne nabyti privai moei tohoto rozhodnuti na Géet Ustavy
u CNB Praha, &6. 3754-623101/0710. Jako  variabilnf symbol wvedte 9010009510,
Bezhotovostnt platby uskutesfiovand bankovnim pfevodem oznatte konstanmim symbolem
[ 148, platby placené poSrovnf poukdzkou oznadte konstantrim symbofens |49,

2. Ugastnikovi Fizeni spoletnosti

. e g LT e e ik vt
§ ustanovenim § 79 odst. 5 zdkana & 500/2004 Sb., spravni Fd, pevinnost nahradit ndlklady
Fizeni ve v¥&i 1 000.- K€ {slovy: tisfe korun Eeskych).

Nakiady Fizeni jsou splatné do 30 dnd ode dne nabyti pravnf moci ohote rozhodouti na Giet
Ustava u CNB Preha, &.4. 3754-623101/0710, jako varisbiini symbel vvedte 9510009610,
Bezhotovostni platby nskutetfiované bankovnim prevodem ozmatte konstantnfm symbalem
1148, platby placené poStovnf poukdzkou oznadte konstantmins symbolem § 149,

Oditivednéni :
Na zikladé podnétu ofifedn® reklamnfch leték na huménni lé¢ivy pripravek Priorix - Tetra
zaméfenyeh na Sirokou vefepnost, proved! Ustav Setfeni. jehoZ zhvirem jsou zjiStsu
nasveédéujici tomu. Ze pledmétmé rekfamat letiky, jefichs zadavarelem je spolednast

- LN - . dale jen .icastaik Fizeni™. jsou v mofném rozporu se zékonem £,
/1995 8b.. o regulaci reklamy a o zméné & doplnéni 24kona o regurfac reklamy.

Predmétem Setfent byl 4-strinkovy reklamof letdk forméts DL s ndzvem Ciyl jednou

ranigu”, kiery obsahuje reklamu na huménni 168ivy piipravek Priorix - Tetra.

Strana | obsahuje ndzev ,‘,C‘ty_ﬁ Jednow ramou?”, folografii matky s dftétem a karikarury

zobrazujici phindnice, spalniéky. zardénky a plané neStovice. . Ve spodnf 84sti je omisténg
reklamni logo .Priorix - Tetra 2ivd vakeina proti pHulniefor, spalnitkdm, zardénkdm a

plamjm netavicim™ & reklamini tvrzenf: _dno. Dres fif mittete pro své dité zukeupit novou

maderni vakcinu Priorix - Tetra, Kerd Vase dié Setrné ockrdné pred civiaid Gastimi

imfekenimi nemoceni

Strany 2 a3 obsahujf obecné inforinace pro pacienty. kieré se tykaji problematiky pfiunic.

spalnitel, zardének a planjch nedtovic. Ide o ebeené vyavétlens idchto onemocnént. moznosti

a prinosy otkavant. U kazdého onemocnéni je zobrazena jeho karikatura. ve spodni ¢dsti jsou

zobrazené reference, na kieré se vile uvedeny text odkazuje.

Strana 4 obsahuje informace o torm. jak se otkovanf proti pHngnicim. spaluitkim & zardEnkém

provadi. Text obsahuje také fnformace ohledn® potfebného éasového rozvizeni aplikace

Jjednotlivych davek vakefiny s mozZnosti vgskytu prechodiych vediej$ich a&inki.

Posledni ¢dst obsahuje reklamni tvezeniz ,, Coi jednon runon? Ame. Dies JEE nniEete pro sy

dité zakeupit novon moderni vaketime Priovic - Tetra, lterd Fuse dit Setrmé ochréni pred
cuti Sastémi nfekeénimi nemoceni. Bex wpichy mavie bude Vase dité chrinone i proli
neféastéfimu infekéninm onemocnéni, kierén Ize predefit ockovénli - planmr neftoviein,

Dile nasleduje reklammi  Togo:  Novd  vakeina  Priorix- erra. s odkazem  una

vivw.tlvijednourinowcz, a vyzvow: . Zeptefie se o nejditve v ordinaci yvého Iokare.
Pripravek fe peuze ma [dkaiskit predpis® 2 dile vizyvor k prodtent pithalové fnformace. Text

konéf reklamning logem a adresou spolednost,

Ustav spatfuje poruSeni wikona o regulaci reklamy v tvrzeni uvedendm na strané 4
predmétného letdku v adstavei s ndzvem ok se odkovdni proti ;:-1"[";/,fnEl-fuww‘/ui«?ke}ﬁz o
FA3427 10,2008 Suwuna 2 (cetken ) _.J S U K l



Ustay postupoval pii uréeni vyse pokuty Gfasinikéim Fizeni podie ustanovent § 8b odst. 2
zikona o regulaci reklamy a pif uréeni vyméry pokuty prihlédl k zavaznost spm\r'zho delikru.
zejména ke zplsobu jeha spachént » jeho nasledkiim a k okolnostem, za nichs byl spichin.

Zévainost poroSeni spatiuje Ustav zejméne v tom. Ze idaje uvedené v reklame, které nejsou
v souladu 8 SPC propagovaného léivého phipravku. by mohly ve svém diisledu wisi
k nesprévnémuy pouZiti pfedmétného [éGivého pipravku. Tato forma reklamy je o to
zivangjst, Ze je zaméfend na Sirokou vefejnost. Od Siroké vetejnosti nelze ofekdvat znalost
medieingké problematiky. Takto formulovand reklama je zplisobild vyvolat u vefejnosti
miylnou pfedstave o lom, kdy se z otkovinim mé zaéit a jaky interval je nutné dodriet mezi
ob&ma divkami ofkovini. Na reklumnim letdky je uvedena doba 6-100 mésich kdedto v SPC
Je aveden interval 6 tydnt a2 3 mésice. Pokud by vakefna byla pouita die reklamnihio letdhu.
doslo by k aplikaci po vyramé delsi dob& nez je uvedeno v SPC. Takio zésadné prodivuzens
obdebi mezi aplikacemi obou vakein by mohio znamenat virazné snizeni efektivity ceiého
otkovéni. Mohlo by se to tedy projevit na zdravi paciemt®t, kiefi by nebyli dostatetns
resistentni viet infekeim. PR hodnoceni zpiisobu spachéni sprévniho delik pithléd] poiom
Ustav ktomuy, Ze Glastnik Feeni objednal vytiSténi reklammich letdkd v podta 150 000
vitiskd, coz Ustav povazuje za velké mnostvi. Reklama byla §ffena po dobu ecz & mésich. a

1o od nora do spna 2008, coZ Usiav povaiuje 2z dobu velmi dlouliou, nebot” v oblasii tak
citlive, jakou je reklama na hominni [&Sivé piipravky, je nutno dbét na o, aby reklams
splitovala velikeré predepsané nileZitosti @ je potfeba vidy na prednim misté sledovat ochranu
lidského zdravi.

Jaka k polehéajicim okolnoster Ustav piihiéd! zeiména k toma. Ze Géastnik Hzenf v tAmer
vedeného spravnibo fizeni spolupracoval 2 2o nebyl zjiSién 25dn} nésledek 1&to protiprive
Cimmosti ucastmka fizent.

Naopak Ustav zohlednil také skutefrast, Ze G¢zeinik Fzeni byl jn’i v minulosti za porudent
zékona o regalac reklamy trestéan,

PesioZe Ize za uvedend prolipravif jedndni uloZit pokutu aZ do vide 2 000 000.- K&, Usiav
s ahifedens na polehéujici okolnosii mzhodi o uloZent pokutly pouze ve vyﬁi [30 000.- K&, tedy
ve spodni Gasti sazby.

Vz[zledem k tom, Ze Gfastik nzeni vyvelal sprivni Hzenf o sprivnim defikie poruSenim své
pravni povinnosti, ulozil Ustav téastifkovi Fizent v souladu s ustancvenfm § 79 adst. 5
sprévnihio fédu povinnost nahradit pauséing Sdstkon stanovenou v § 6 odst. [ vyhlsgky ¢
520£2005 Sb., o rogszhu hotovyeh ndkiadd a uSlého videlku. kieré sprivn orghn hradi jmym
osobdm., 2 o vy pausaing &stky nékiadt Heent, naklady Hient ve wyEi [ 000.- Ke.

Poutenf o odvoldni :

Proti tomuto rozhodmstf je mofno podat podie § 8c odst. T zdkona & 40/1995 Sb.. o regulac
reklamy 2 o zméné a doplnéni zikena & 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani. ve znénf pozdéjiich pledpist, ve znénf pozdéfsich predpisti 2 v soulada
s § 81 a ndsl. zdkona € 500/2004 Sh., spravnf Fid, ve 2néni pozd&sich predpisti, v Stitnfho
Ostave pro konfrolu 1é¢iv odvolani. a to ve Thié 15 dnlr ode dme oznément yozhodmui,
O odvolani rozhoduje Minfsterstvo zdravatnictvi, /

Mgr. Jaroslay Da‘czzk)va
vedouct oddéleni
enforcementu
a regulace reklamy

otisk Gfedniho mzitka
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B/ Cervarix, 8. 3. 2012

Srobédrova 48, 100 41 PRAHA 10

¥ STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
o fel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukicz

Doruovack adresa na pravniho zastupce:

Vypraveno dnem pfedini k poStovni piepravé vymmademym na obdlce proveozovatelem
poStovni sluZby, dnem odesldni dafové zprdvy z dafové schwdnky Stimbho dsfavu pro
konirolu [6&iv, v piipadé esobniho dorudeni dnem: predéani adresStovi.

- Sp. Zax : ' Daton:
sutds176847l2_0ﬂ i 8.3.2012

ROZHODNUTI

Stéinf Gstav pro konfrolu [ESiv se sidiem v Praze 10, Srobarova 48 jako spravaf orgén
pitsiusny podle § 7 odst. 1 pism. b) zdkona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o
zméné a doplndni zakona & 468/1991 Sb., o provezovéni rozhlasového a televizniho
vysildni, ve znSnf pozd&jSich pfedpisf, ve znéni pozd&jSich pfedpisd, rozhedi v
souladu s ustanoveniim § 67 zékoma & 500/2004 Sb., sprawmf fad, ve znéni
pozdéjSich predpish

takte:

1]
l.)ﬁéasﬁ\il( spravniho fizenf sp.zn. sukis176847/2011 spolefnost _. oo,

poruSil jako zpracovatel
reklamy na huménni WESivy piipravek Cervarix ve formé& prezenface s ndzverm
SdruZeni zdravolnich pojiSfoven ~ O&kovéani profi HPV infekci projeki: Dévka
zdarma”, obsahujici nésledujici E4sti 1. prezentaci spoleénosti GlaxoSmithKline, 2.
Prezentaci vakciny Cervarix, 3. projekt SZP a ofkovani profi HPV infekci (ofkovani
profi rakeving déloZnfho &ipku}, popis projekiu, mechanika projekiu, parficipace GSK
na projekiu, 4. cenovy piehled, 5. Shmui, ktera byla poskyfnuta Svazu zdravofnich
pojitoven CR na sefkdni uskufedndném dne 17.2.2010 na Svazu zdravefnich
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pojistoven konaném pro zistupee zdravotnich pojistoven, povinnost stanovenou v
ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona &. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy a o zméné a
dopinéni zdkona &. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjSich pfedpisd, ve znénf pozdéjSich pfedpist, nebef dne
16.22010 zpracoval vySe uvedenouw reklamu — prezentaci s nfzvem ,Sdngenf
zdravotnich pojiStoven - Ofkovdni proti HPV infekci projekt: Dévka zdarma®, kistd ve
své &asii 2 obsahovala na strané 5 tvrzeni <V kvEinu 2010 dojde k zdsadni zménd —
do SPC piipravkw Cesvarix bude zahmufa tzv. zZkiifend ochrana. Na zaklads
probihajicich studii byla pefwizema GSinnd ochrama proti dalsim HPV typlm,
konkréin& jde o typy 31, 33 a 45. Po typech 16 a 18 jsou to typy s nejCastSRim
vyskytem. Typ 45 fe také 3. nejasiESim HPV fypem ve vskyfu adenokarcinomi® a
SHPV 16,18,45 a 31 jsou zodpovddné za vice ne? 90% adenokarcinomii. Tofo
tvizeni neodpovidalo Gdajlim uvedenym v souhwme ddajli humdnniho Kdivého
piipravku Cervarix, kde se v &dsti 4.1. Terapeutické indikace uvadi “Cesvarix je
vakeina wdend k prevenci premalignich cesvildilinfch 1€zf a cervikdiniho karcinomes,
kieré jsou kauzilné spojeny s lidskym papilomavirem (HPV) typu 16 a 18" a v &asti
5.1 Famnakodynamické viastnesti pak HPV-16 a HPV-18 jsou zodpovidné za
piibliZng 70% cervikalnich karcinomi napfie vemi regiony sviia®,

Timio jedndnim se G¢astnik fizeml : - . jako zpracovaiel reldamy
dopustil spravniho delikiu die ustanoveni § 8a odst. 3 pism. f) zikona &.
401995 Sb. o regulaci reklamy a o zmé&né a doplnéni zikona &. 4681991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich piedpisi,
ve znéni pozdéfSich pfedpisii.

Za fento spravni delikt se tomuto G&asinikovi fizeni v souladu s usfanovenim
§ 8a odst. 7 pism. a} zdkona o regulaci reklamy, ukidd4 pokuta ve v{Si 250.000,-
K& (slovy: dvé st8 padesét tisic korun Seskych).

Peokuta je splatnd do 30 dnlt ode dne nabyti pravel moct foheto rozhodnuif na
det Ustave u CNB Praha, &.6. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedie
90108083711. Bezholfovostni platby uskutedfiované bankovnim pfevodem oznadte
konstaninim symbolem 1148, platby placené poStovni pouldzkou oznadie
konstanfrifm symbolem: 1149.

4
[‘l)&astnikovf fizeni spoleénosti

% PO ) S

Y se déle uklada v souladu s ustanovenim § 79

odst. 5 zakona &. 500/2004 Sk, spravni Fad, povinnost nahradit naklady fizeni ve
visi 1000, K& (sfovy: tisic korun Seskych).

Nélkdady fizeni jsou splafié do 30 dnii ode dine nabytf prévai moci fohofo
rozhodnuif pa Gdet Ustave u CNB Praha, &.4. 3754-623101/0710, jako vesiabiing
symbol wvedte 9510033811. Bezhofovostni platby uskufedfiované bankovnim
pievadern oznafte konstamtnim symbolem 1148, plafby placené poStovni
peukdzkou oznadte konstantniin symbolem 1149.

QOdiivodnéni :
Na zékladé podn&tu ohledns reldamy ve formé prezentace pro zéstupce zdravotnich
pojistoven konané dne- 17.2.2010 zam&fené na humdnni 165ivy piipravek Cervarix,
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hlediska vyskylr infekce HPV 16 a/nebo HPV18, typy HPV 31,33 a 45 jsou zde
uvedeny pouze v souvislosti s fim, Ze Zemy, kiené zahmovala studie UGinnost
Cetva:imna!ypyHPV1'6»a18mélynegat‘wnf&slynaorﬂcogenn(HPVDNAtypu
16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66 a 68, kromé toho faké byly séronegafivni na
HPV 16 a HPV 18 a mély nommélni cyfnlogii V &asti SPC 5.1 Farmakologicks
viastnesti je faké vyslovend uvedeno, Z= HPV-16 a HFPV-18 json odpovideé za
pibliZné 70% cervikélnich karcinomi naphi& viemi regiony svafa®,

Zvﬁéewedexéhoiasnévyplivije&zenlobsaieﬁvm!danénalé&vypﬁpmek
Cervarix jsou nadsazend tak, aby z reldamy vypljvala lepsi GSinnost piipraviu, nes
byia uvedena v dobé& Sifeni reldamy v SPC lé&vého piipravku Cervarix a fato twizeni
o GGnnos BSivého piipravkw Cervarix z jeho SPC nevypljvaji. Navic jo reldamni
tvizeni \V kv@tnu 2010 dojde k zdsadni zmSné — do SPC piipravku Cervarix bude
zahmuia tzv. zkitZend ochrana. Na ziklad® probihajicich studii byla pofvizena
iEinn& ochrana profi dakiim HPV typlim, konkréing jde o typy 31, 33 a 45. Po iypech
16 a 18 jsou b typy s nejfastSjSim vyskylem. Typ 45 je také 3. nejSastSiSim HPV
typem ve vyskylu adenokarcinomi™ formulovano fak, Ze GZastnik fizeni si v dob&
&ifeni reklamy ti dne 17.2.2010 byl jasn& védom, %e akiudlni méni SPC tyio
iﬁomnaceneobsahq’e,pmbwédimkhlmfsdélen(shwykvéﬂmzmomjdek
zasadni zméné — do SPC phipravku Cervarix bude zalumuta fzv. zkiiZend ochrana
atd.”, navic pak v drulém rekiamnim sdélent rozSifaje v 16 dob& plainé znni SPC o

hﬂnnceoﬂ”\/typechﬁaﬁ,kbréi%ﬁvdobé%rekhmyv%zahmuty
nebyly.

Viastnosii é8ivého piipravku jsou ovéfovany a schvalovény v ramci registraéniho
fizeni, popiipadé v rémei naslednyeh zmsn v registraci 6&ivého plipraviu. DeZitel
mﬂbdmﬁo-mgisﬁaciiepodbzékomolééhed:povhenhmésﬁhfonmikbrﬁ
ma viiv na jiZ schvalené informace uvedené v SPC daného igivého piipravky. Udaje
uvedené v SPC jsou zaloZeny na regisiradni dokumentaci, tzn. na Gdajich, kisré
Zadatel piedioZi spolu se Zidosti o regisiraci I8&ivého pFipravky, a kies§ jsou
posuzovémy a ndsledné schvalovdny v rdmci registradniho fizeni. Jakakoliv dalsi
zZjiSténk, kiera mohou oviivnit jiZ schvalens informace, je difitel rozhodnutf o regisfraci -
povinen ozndmit piiskSnému registruficimu Gfadu, kierf je posoudi a rozhiodne o
zméné registrace. VySe uvedens fwzeni, kiers nemd oporu v SPC Is&ivéhe piipravku
Cervarix, ve svém dislediu miife vést k fomu, Ze na zikiad® reklamy jeji adresati
uvei, Ze tento piipravek je opravdu GEinnéiEi neZ finé pifpravky.

S ohledem na zjiSt8né skufednosti a s piiblédnutim k viSe uvedenému rozhod! Ustav
o fom, Ze se (iSastnik fizent spolednost . prokazatelné dopustil
poruSent ustanoveni § 5 odst. 4 zékona o regulaci rekiamy, nebof jako zpracovatel
reidamy ma huménni [E8ivy piipravek Cervarix ve formé prezenface s ndzvem
~SdruZenl zdravotnich pojifoven - Okovanf profi HPV infekei projekt: Davka
zdarma”, obsahujict ndsledujicf tasti: 1. prezenfaci spolednosti s
Prezentaci vakciny Cervarix, 3. projeki SZP a okovéni profi HPV infekei {oCkovani
pmﬁwakwitédébiﬁhoébku),popispmmn&apmjekm,paﬁcipaoem
na projekiir, 4. cenovy piehled, 5. Shinufi, kierd byla poskyfnuta Svazu zdravefnich
pojisfoven CR na setkdni uskufeinéném dne 17.2.2010 na Svazu zdravoinich
paojisteven konaném pro zésfupce zdravotnich pojiStoven, zpracoval dne 16.2.2010 |
vySe uvedenou rekiamu — prezentack, kferd ve své &4sti 2 obsahiovala na strané 5
tvizeni .,V kvéinu 2010 dojde k zésadnf zméné — do SPC piipravky Cervarix bude
zahmuta tzv. zkiiZend ochrana. Na zAklad® probihajicich studif byla polvizena
GSinnd ochrana proti dalSim HPV typiim, konkréing jde o fypy 31, 33 a 45. Po fypech
16 a 18 jsou fo typy s nejfasiSiSim vyskytem. Typ 45 je faké 3. nefSastEiSim HPV
typem ve vyskytu adenokarcinomii” a ,HPV 16,18,45 a 31 jsou zodpovédné za vice
F-034/03.02.2011 Strana 8 (celiem: 1 -
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neZ 90% adenokarcinomil®, kieré neodpovidalo ddajiim uvedenym v souhimu Bdajl
humdnniho leSivého piipravku: Cervarix, kde se v &4sti 4.1. Terapeutické indikace
uvadi “Cervarix je vakcina widend k prevenci premalignich cervikdinich iézi a
cervikdintho karcinomu, kieré jsou kauzilngé spojeny s lidskym papilomavirem (HPV}
fypu 16 a 18" a v &asti 5. 1. Farmakodynamické viastnosii pak HPV-16 a HPV-18 jsou
zodpovEdné za plibliZné 70% cervikdinich karcinomit napfic viemi regiony svéta®.

Podle ustanoveni § 8a odst 3 pism. f) zAkona o regulaci reklamy se pravnické osoba
jako zpracovaiel reklamy dopusti spravniho delikiu tim, Ze poruSi podminky
stanovené pro obsah reklamy v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci rekiamy.

Ustav tak v souladu s usianovenim § 8a odst. 7 pism. a} z4kona o reguiaci reklamy
rozhodl o wdéleni pokuly pro (iastnfka fizeni xe vysi
250000~ K& Pokuta byla uloZena na spodni hramici zdkonné sazby, kdyZ za
spravni delild GEasinika fizeni Ize uloZit pokutu aZ do vi$e 2.000.000,~ KE.

Ustav postupoval pii wrdeni viSe pokuly GSastnikovi fizeni podle ustanoveni § 8b
odst. 2 zikona o regulaci rekiamy a pii urSeni viméry pokuty piihiédl k zAvaZnosti
sprdvnifio delikiu, zejména ke zplsobu jeho spachéni a jeho nésledkim a
k okolnostem, za nichZ byl spachdn.

Pii stanoveni vySe pokuty pro GCastniia fizeni: . _...__ . za poruSeni
zikona o regulaci reklamy Ustav piihiedl pfi posouzeni zdvaZnosti spachéni
spravnich. delikii k fomo, e v daném pfipadé bylo poruSeno velmi difeZits
ustanovenf zékona o regulaci rekiamy, ve kterém jsou uvedeny podminky pro obsah
reklamy na humanni IE€ivé piipravky, piiéemZ ustanoveni § 5 odst. 4 zdkoma o
regulaci reklamy lze povaZovai za primémi podminku obsahu reldamy na lSéivé
piipravky. Vzhledem kfomu, Ze adresdiy reklamy byli zéstupci zdravotnich
pojistoven CR, kieff jsouw jefich kompetentnimi pracovnfky v oblasi &&ivych
pifpravkil, pofravin pro zvidSini Iekaiské. (Zely a zdravoinickych prostiedkl a déle
zaméstnancia spolupracovmici Svazu zdravoimich pojiSfoven CR, mohl u nich takio
piedstaveny &€ivy piipravek vzbudit dojem, Ze mé viasinosti, kieré ve skuteénosti
podie svého dokurnenfu schvalovaného v rémci registraéniho fizeni — SPC, nemél a
Zg je tenfo piipravek GEinnSjSl ne jiné pifipravky a tim mohl nezakonné oviivait jejfich
rozhodovéni o tom, kiery IE€NY piipravek se do zvyhodnéné akece pojifoven pro
pacienty zafune. Pii hodinoceni zplsobu spéchéni sprawnihe deliidu pihiédl pofom
Ustav k tomu, jak vyplynulo ze spisovéhe materialu, Ze se jednalo o jednordzovy
spravni deliki spoéivajici ve zpracovéni nezdkonné reklamy, k GemuZ doslo dne
16.2.2010. Nicméns se Ustav domnivé, Ze je potfeba piihlédnout i ke skufelnosti, Ze
rekiama byla (Sasinikem Fizenl zpracovana pro jeho poifeby a on sam ndslednd
rekfamu Sifil také pouze jednou, mzamvhmﬁmpobhﬁgummnobu
&ffent tak Ustav povaZuje za dobu krafkou, i kdyZ fe poffeba plipomenout, Ze je nuino
dbét na fo, aby reklama spifiovala vekeré zikonem pfedepsané néleZitosti. Ustav
déle také piltdédl ke skufecnosti, Ze nezdkonnd rekdama byla rozSifena mezi 20
GEastnikii daného setkéni ma Svazu zdravoinich pojistoven CR. Ustav byl viak
mwenhképmwﬂkeskuieémsﬁie&&asm&kﬁzenibylﬁz&sﬁawmiawv
minulosti pravemocné frestin pravé za poruSent zdkona o regulaci reklamy. V roce
2008 mu: byta udélena pokuta za poruSent § 2 odst. 3, § 5a odst. 5 pism. a} zdkona o
regulaci reklamy ve vysi 300.000,- K& ve sprivnim fizeni vedeném pod sp.zn.
sukls28734/2008, rozhodnuti nabylo privni moci 4.11.2008. V roce 2009 mu byly
udéleny pokuty tii, a fo za poruSeni § 5 odst. 4, § 5a odst. 7 pism. b) a § 2 edst. 1
pism. ¢y zdkona o regulaci rekfamy ve vySi 500.000,- K& ve sprivnim fizenf
vedeném pod sp.zn. sukis215352/2009, rozhodnuti nabylo pravni moci 11.5.2010; za
poruseni § 5 odst. 5, § 5a odst. 7 pism. b), § 5a odsf. 7 pism. f) zikona o regulaci
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reklamy 350.000, K& ve spravnim fizeni vedeném pod sp.zn. sukls158164/2009,
rozhodnutf nabylio prévni moci 9.7.2010 a za poruSeni § 5 odst 4, § 5a odst. 7 pism.
b). § 5a adst. 7 pism. i) zikona e regulaci reklamy 200.000,- K& - ve sprvnim fizend
vedeném pod znadkow sukis215347/2009, rozhodmuti nabylo privei moei 8.7.2010.
Pokuta byla itastnikovi fizeni udélena i v oce 2010 za poruSeni § 5 odst. 4 zékona
o regulaci rekiamy a fo ve v{$i $150.000,- K& ve sprévnim fizeni vedeném pod sp.zn.
sukis87326/2010, rozhodnuti mabylo pravni moci 16.3.2011. SkuteCnost, Ze se
vpf@a&&&ﬁﬁaf&eﬁmorgcﬁw,jakwmzvﬁewmnﬂmmﬁ
dstav jako piitdZujici okolnost. Ustav déle také w vySe pokuly zohlednil jako:
polehéujici skufednost, Ze v rAmei spravwniho fizeni nebyle niak prokdzino, Ze by
doslo k néjskym ndsledkiim na zdravi pacienti pii téio profipravni Sinnosti GEasinika
fizeni. Po posouzeni viach uvedenych kriiesi rozhodl Ustav o udSkenf pokuty, jefi
vyEe odpovidd mife spoledenské nebezpetnost jedndni (Sastnika fizenf.

Vzhledem: ktomu, Ze GEastnik fizeni vyvolal sprawni fizeni o spravaim delikiu
poruSenfm své pravmi povinnosi, wloZl Ustav GSasinfkovi fizeni v souladu
s ustanovenini § 79 odst. 5 sprévniho fadu povinnost nahradif pauSaini Eastkou
stanovenou v § 6 odst. 1 vyhlasky & 52042005 Sb., o rozsahe hofovych ndkiadii a
uﬁhavmmmmforgénhmdimﬁnmb&maovﬁ(pauﬁméés&y
nékhd&fiznnirﬁkhdyﬁzenﬁvevﬁliom KE.

Poudeni o odvoldni ©

Profi tomwio rozhadnutf fe moZna podat podle § 8c odst. 1 zdkona & 40/1995 Sb., o
regulaci eldamy a o zméné a dopinéni zdkona &. 468/1291 Sb., o provozovani
rozhlasového a felevizntho vysilani, ve zndni pozd&@ich pledpisl, ve znéni
pozd&Sich predpist a v souladu s § 81 a ndsl. z&kona &. 500/2004 Sb., spravni Ffad,
ve znéni pozdéjSich pfedpisl, u Statniho dstavu pro komndroly &8l odvoléni, a fo ve
hiitd 15 dnit ode dne ozndmeni rozhodnuti. © odvoldni rozhoduje Mnslerstvo
zdravotmictv. .
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C/ Preflucel, 11. 6. 2012

Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 1185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sulkl.cz

%ij STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Vypraveno dnem piedani k postovni pfepravé vyznatenym na obalce provozovatelem
postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro
kontrolu 1é¢iv, v piipadé osobniho doruéent dnem piedani adresatovi.

Sp. Zn.:Datum: .
sukls211538/2011 11.6.2012

ROZHODNUTI

Statni istav pro kontrolu 1&8iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako spravni organ
plislusny podie § 7 odst. 1 pism. b) zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o
zméné a dopinéni zékona ¢. 468/1991 Sb., o jprovozovani razhlasovéhe a televizniho
vysilani, ve znéni pozd&jsich piedpish, ve znéni pozdéjSich piedpisii, rozhodi v
souladu s ustanovenim§ 67 zakona & 500/2004 Sh., spravni ¥ad, ve znéni
pozdé&jsich predpisi

takto:

1)
Uastnik spravniho fizeni sp.zn. sukls211538/2011 spoleénost ' __ .. _
» ponudl jako zadavate!l reklamyve formé reldamniho letiku zaméfeného
moﬂmmﬁym&mﬂiﬁmﬂmmﬂuﬁﬁé&vﬁwﬁw&ek?mﬂumﬂsnﬁm
»Budoucnost otkovani proti sezénni chiipce® Siteného prostfednictvim navitéy
obchodnich zastupcii spolenosti = zdravotnickym
odbarnikiim a také na odbomnych kongresech, povinnost stanovenou v ustanevenit
§5(Md.4m&.WimmgwﬂadMamyaoMmMném
zékona &. 46811991 m,ommnwaﬁmﬂﬂméﬁmaﬁeﬁevﬁmﬂmmﬂm ve
2znéni pozdéjsich predpisi, ve znéni pozdajsich pledpisi, nebot dne 27.9.2010
zadal zpracovéni vySe uvedené rellamy, ktera obsahovala informaci,1. Vakcina proti
sezénni chiipce vyrdb&na vero bunddnou technolegii v CR*, jeZzneodpovidala
adajim wvedenym v souhmu Gdaji (dale jen »SPC") lécivého pipraviu Preflucel,
kde tento tdaj neni witbec uveden.
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Dale se d&astnik spravniho fizeni sukis211538/2011 spoleénost... .

. dopustil jako zadavatel reklamy na humanni [é8ivy pfipravek
Preflucelzaméfené na odbornikyve formé& mailingu s nazvem ,,Prvni vakcina proti
sezénni chiipce vyrobena inovativni vero bunéénou technologii v zavodé
Bohumil v Ceské republice“sifensé jednak v elektronické podobé, kdy byla
rozesilana elektronickou postou na adresy zdravotnickych odborniki, jednak formou
tisténého letaku, ktery byl rozesilan postou,poruseni povinnosti stanovené v
ustanoveni § 5 odst. 4 zakona &. 40/1995 Sh.o regulaci reklamya o zméné a
doplnéni zakona &. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjsich ptedpist, ve znéni pozdéjsich predpis, nebotdne
13.10.2010 zadal zpracovani vySe uvedené reklamy, ktera obsahovala
informaci,Prvni vakcina proti sezonni chiipce vyrab&na vero buné&nou technologii
v Ceské republice* , jez neodpovidala dGdajim uvedenym v SPC [é¢ivého
pfipravku Preflucel, kde tento tdaj neni viibec uveden.

Timto jednanim se Gdéastnik fizeni . . jako zadavatel
reklamy dopustil spravniho deliktu dleustanoveni § 8a odst. 2 pism. g) zakona
€. 40/1995 Sh.o regulaci reklamya o zméné a doplnéni zdkona &. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisa,
ve znéni pozdéjSich predpisi.Za oba spravni deliktyse G&astnikovi
fizeniv souladu s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy,
uklada pokutave vy$i250.000,- K& (slovy: dvéstépadesattisic korun &eskych) a
to jako dhrnna pokuta v souladu s fzv. absorpéni zasadou, kdyZ za oba spravni
delikty lze uloZit pokutu aZ do vy3e 2.000.000,- K¢&.

Pokuta je splatna do 30 dn ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na

ucet Ustavu , jako variabilni symbol
uvedte . Bezhotovostni platby uskute&fiované bankovnim pievodem
oznacte konstantnim symbolem platby placené postovni poukazkou

oznadte konstantnim symbolem

2
Ucastnikovi fizeni spoletnosti __ ’

E ' rse dale uklada v souladu
s ustanovenim § 79 odst. 5 zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, povinnost

- yve

nahradit naklady fizeni ve vy$i1 000,- K& (slovy: tisic korun éeskych).

Nakiady fizeni jsou splatné do 30 dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto

rozhodnuti na Gcet 4, jako variabiini
symbol uvedte _ Bezhotovostni platby uskutediiované bankovnim
pievodem oznacte konstantnim symbolem , platby placené postovni

poukazkou oznaéte konstantnim symbolem

3)
Ugastnik  spravniho Jfizeni sp.zn. suk|5211538/2011 spole¢nost

porusil jako zpracovatel reklamyve formé& reklamniho letiku zaméfeného na
odborniky propagujiciho humanni [é8ivy pripravek Preflucel s nazvem
»Budoucnost o¢kovani proti sezénni chiipce” $ifeného prostiednictvim navitsy
obchodnich zastupcli spoleénosti ) zdravotnickym
odbornikiim a také na odbornych kongresech, povinnost stanovenou v ustanoveni
§ 5 odst. 4 zdkona &. 40/1995 Sb.o regulaci reklamya o zméné a doplnéni
zakona &. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdéjSich predpisd, ve znéni pozdéjsich predpisd, nebot dne 30.10.2010
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zpracoval vySe uvedenou reklamu, kterd obsahovala informaci,i. Vakcina proti
sezénni chfipce vyrabéna vero bun&inou technologii v CR*, jeZneodpovidala
Udajim uvedenym v souhrnu tdaji (dale jen ,SPC*) légivého pripravku Preflucel,
kde tento idaj neni vilbec uveden.

Dale se acastnik spravniho fizeni sukls211538/2011  spolednost.
dopustil jako zpracovatel reklamy na humanni I&8ivy piipravek Preflucelzaméiené
na odbornikyve formé mailingu s nazvem ,,Prvni vakcina proti sezénni chfipce
vyrobena inovativni vero bunéénou technologii v zavodé Bohumil v Ceské
republice“Sifené jednak v elekironické podob&, kdy byla rozesilana elektronickou
postou na adresy zdravotnickych odbornik, jednak formou tisténého letaku, ktery byl
rozesilan postou, poruseni povinnosti stanovené v ustanoveni § 5 odst. 4
zakona &. 40/1995 Sb.o regulaci reklamya o zméné a doplnéni zakona &.
468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich pfedpisi, ve znéni pozdéjSich predpist, nebot dne 12.10.2010
zpracoval vySe uvedenou reklamu, kterd obsahovala informaci,Prvni vakcina protl
sezdnni chfipce vyrabé&na vero buné&nou technologii v Ceské republice®, jez
neodpovidala Gdajam uvedenym v SPC [é&ivého piipravku Preflucel, kde tento
udaj neni viibec uveden.

Timto jednanim se dcastnik fizeni .jako zpracovatel
reklamy dopustil spravniho deliktu dleustanoveni § 8a odst. 3 pism. f)zakona &.
40/1995 Sb.o regulaci reklamya o zméné a doplnéni zidkona &. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis,
ve znéni pozdéjSich predpisi.Za oba spravni deliktyse wcastnikovi
fizeniv souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. a) zdkona o regulaci reklamy,
uklada pokutave vy$i15.000,- K& (slovy: patnacttisic korun éeskych) a to jako
Uhmnd pokuta v souladu s tzv. absorpéni zasadou, kdyZ za oba spravni delikty Ize
uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- Kg&.

Pokuta je splatna do 30 dnli ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na
udet Ustavu u CNB Praha, &.0. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol
uvedte9010045211. Bezhotovostni platby uskute&iiované bankovnim prevodem
oznadte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukazkou
oznacte konstantnim symbolem 1149.

4

Ucastnikovi fizeni spoleénosti ;
se dale uklada v souladu s ustanovenim §
79 odst. 5 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, povinnost nahradit naklady Fizeni

s e

ve vysi1 000,- K& (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti na Gcet Ustavu u CNB Praha, &.4. 3754-623101/0710, jako variabilni
symbol uvedte9510045311. Bezhotovostni platby uskutediiované bankevnim
pievodem oznalte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni
poukazkou oznacte konstantnim symbolem 1149.

Oddvodnéni :
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registrujicimu 4fadu, ktery je posoudi a rozhodne o zméné registrace. Uvedena
tvrzeni, ktera nemaji oporu v SPC [écivého pfipravku Preflucel a ve svém disledku
mohou vést k tomu, Ze na zakladé reklamy odbornici uvéii, Ze tento pfipravek je
opravdu Gc¢inn&jSi nez jiné pfipravky diky unikatni vyrobni technologii a piedepisi jej.
MéZe tim dojit aZ k neracionalnimu pouZivani tohoto légivého piipravku, pokud ho
odbornici pfedepisi, nebot reklama v nich vyvold dojem, Ze je GinnéjSi neZ jiny
pfipravek

Navic zde nelze konstatovat, Ze by se jednalo o potvrzeni Gidaji v SPC uvedenych
nebo jejich zpfesnénia tedy Géastnikiv odkaz na pokyn Ustavu UST 27, ve kterém
je zapracovan nazor z rozsudkuC-249/09 ve véci Novo Nordisk AS proti Ravimiamet,
jenutné povazovat za irelevantni..

Z Ustavem zjisténych skuteénosti vyplynulo, Ze pii zadani a zpracovani reklamy na
lécivy pripravek Preflucel nebyly Gcéastniky fizenil . a

) . splnény podminky uvedené v § 5 odst. 4 zdkona o
regulaci reklamy, nebot predmétny reklamni materidl obsahuje vy$e konkrétné
uvedend reklamni tvrzeni, kterd neodpovidajiidajim z SPC légivého pfipravku

Preflucel.

S ohledem na zjisténé skute€nosti rozhodl Ustav o tom, Ze se Udastnik fizeni
spoleénost . prokazatelné dopustil poruseni ustanoveni §
5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, nebot dne 27.9.2010 zadal zpracovani reklamy
propaguijici éCivy pfipravek Preflucel nazvem ,Budoucnost ockovani proti sezénni
chiipce®, kterd obsahovala informaci,1. Vakcina proti sezdnni chiipce vyrabéna vero
bunénou technologii v CR*, jeZneodpovidala udajim uvedenym v SPClégivého
pfipravku Preflucel, kde tento tdaj neni vibec uveden. A déle se tento Gdéastnik
fizeni dopustil poruSeni ustanoveni § 5 odst. 4 zadkona o regulaci reklamy, nebot’ dne
13.10.2010 zadal zpracovani reklamu ve formé mailingu s nazvem ,Prvni vakcina
proti sezonni chiipce vyrobena inovativni vero buné&énou technologii v zavodé
Bohumil v Ceské republice®, ktera obsahovala informaci ,Prvni vakcina proti sezénni
chiipce vyrab&na vero buné&nou technologii v Ceské republice® , jez neodpovidala
udajiim uvedenym v SPC [éCivého piipravku Preflucel, kde tento udaj neni viibec
uveden.

Dale Ustav s ohledem na zji$téné skuteénosti rozhod! o tom, Ze se G&astnik fizeni
spolecnostl ., prokazatelné dopustil poruseni ustanoveni §
5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, nebot dne 30.10.2010 zpracoval reklamu
propaguijici lécivy pripravek Preflucel ndzvem ,Budoucnost ogkovani proti sezénni
chiipce®, ktera obsahovala informaci,1. Vakcina proti sezénni chiipce vyrabéna vero
bunéénou technologii v CR*, jeZneodpovidala ddajim uvedenym v SPClé&ivého
piipravku Preflucel, kde tento tidaj neni vibec uveden. A dale se tento Gcastnik
fizeni dopustil poruSeni ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, nebot’ dne
12.10.2010 zpracovalreklamu ve formé mailingu s nazvem ,Prvni vakcina proti
sezénni chiipce vyrobena inovativni verc bunéénou technologii v zavodé Bohumil
v Ceské republice*, ktera obsahovala informaci ,Prvni vakcina proti sezénni chfipce
vyrabéna vero bun&&nou technologii v Ceské republice* , jeZ neodpovidala Gdajtim
uvedenym v SPC légivého pifipravku Preflucel, kde tento tdaj neni viibec uveden.

Padle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. g) zdkona o regulaci reklamy se pravnicka
osoba jako zadavatel reklamy dopusti spravniho deliktu tim, Ze porusi podminky
stanovené pro obsah reklamy v § 5 odst. 4 a v § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy.

Ustav tak v souladu s ustanovenim§ 8a odst. 6 pism. b)zakona o regulaci reklamy
rozhodl o udéleni pokuty pro Géastnika fizeni
y ' 320.000,- K&. Pokuta byla uloZena na spodni hranici zdkonné
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sazby, kdyZ za oba spravni delikty ucastnika fizeni lze uloZit pokutu az do vyse
2.000.000,- Ké.

Ustav postupoval pfi uréeni vyse pokuty G&astnikim fizeni podle ustanoveni § 8b
odst. 2 zakona o regulaci reklamy a pfi urCeni vyméry pokuty piihlédl k zavaZnosti
spravniho deliktu, zejména ke zplsobu jeho spachani a jeho nasledkim a
k okolnostem, za nichZ byl spachan.

Pfi stanoveni vyse pokuty pro Ucastnika fizeni .. ’ Ustav
prihlédl pfi posouzeni zavaZnosti spachani spravnich deliktd k tomu, Ze v daném
pfipadé bylo porusSeno dileZité ustanoveni zakona o regulaci reklamy, ve kterém je
uvedena podminka pro obsah reklamy na humanni lééivé pfipravky. Ugastnik Fizeni
porusil jednu ze z&kladnich podminek reklamy tim, Ze uvedl v reklamé na I&givy
pripravek Preflucel ddaje, které nejsou v souladu s SPC propagovaného léCivého
pfipravku. V odbornicich mohl takto pfedstaveny légivy piipravek vzbudit dojem, Ze
ma diky vyjimeénému technologickému zpracovani viastnosti, které ale nejsou
uvedeny v SPC, dokumentu schvalovaného v ramci registraéniho fizeni a Ze je tento
pfipravek UCinn&jSi neZ jiné pfipravky a tim mohl nezdkonné ovlivnit chovéani
predepisujicich odbornikl. Pfi hodnoceni zplsobu spachani spravniho deliktu
pfihlédi potom Ustav k tomu, jak vyplynulo ze spisového materialu, Ze se jednalo o
jednorazovy spravni delikt spocivajici v zadani nezdkonné reklamy, k ¢emuz doslo
27.9.2010 v pfipadé tiSténé reklamy a 13.10.2010 ve formé mailingu. Nicméné se
Ustav domniva, Ze je potieba piihlédnout i ke skutenosti, e reklama ve formé
broZury i mailingu byla tGcastnikem fizeni zadana a nasledné& zpracovana pro jeho
potieby a on sam si stanovil i dobu Sifeni reklamy, reklama ve formé tisténé reklamy
byla Sifena od dodani reklamnich materiald §j. od 30.9.2010 az do 23.12.20010, tedy
po dobu necelych 3 mésicl, coZ je doba dlouhd, reklama ve formé& mailingu byla
Sifena po dobu jednoho mé&sice, coZ je doba stfedné dlouha. Tyto skutednosti
vyhodnotil Ustav jako pitéZujici. Ustav dale v ramci hodnoceni kritéria okolnosti také
piihlédl k poétu zadanych nezakonnych reklamnich materialGi propagujicich &&ivy
pfipravek Preflucel a to k 2.000 kust reklamnich materiald ve formé reklamniho
letaku,z Eehoz bylo skute¢né rozdistribuovano 1.990 kusl a u reklamniho materialu
ve form& mailingu k tomu, Ze bylo Ucastnikem fizeni rozhodnuto o rozeslani na
celkem 5.377 adres praktickych lékaiii a oCkovacich center a u reklamniho materialu
ve formé e-mailingu, Ze bylo rozhodnuto Gcastnikem fizeni o rozeslani na 3.230 e-
mailovych adres praktickych Iékaid. Jednad se tak o vysoké mnoZstvi reklamnich
material, které se tak dostaly ke svym adresatim a mohly mit realny dopad na
vefejné zdravi. Takto vysoky pocet rozdistribuovanych reklamnich materiald,
povazuje Ustav za zviast zavazny, nebot v oblasti tak citlivé, jakou je reklama na
humanni [éCivé pripravky, je nutno dbat na to, aby reklama spliiovala vedkeré
pfedepsané naleZitosti a je potfeba vidy na prednim misté sledovat ochranu
lidského zdravi a kazda Sifena nezakonné zadana reklama mdze mit pripadny dopad
pravé na lidské zdravi.Tyto skuteénosti hodnoti Ustav jako piitézujici. Ustav pii
hodnoceni tohoto kritéria viyznamné piihlédl jako k polehdujici okolnosti k tomu, Ze v
pfipadé ulastnika fizeni se jednalo o prvni poruSeni zdkona o regulaci reklamy.
Ustav také piihlédl v ramci hodnoceni okolnosti spachani spravniho deliktu k tomu,
Ze ze strany Gcastnika fizeni nebyla uéinéna opatieni zamezujici dal$imu Sifeni
reklamnich letakd, které jsou v rozporu s povinnostmi a néleZitostmi pro reklamu na
I&givé pripravky stanovenymi v zakon& o regulaci reklamy. Ustav déle také u vyse
pokuty zohlednil jako polehéujici skutecnost, Ze nedoslo k Zadnému nasledku na
zdravi pacient( pfi této protipravni Cinnosti G&astnika fizeni. Jako k poleh&ujici
okolnosti piihlédl Ustav ktomu, Ze ucastnik fizeni vramci Setfeni pfipadu
spolupracoval a poskytoval veskeré informace poZadované Ustavem. Po posouzeni
viech uvedenych kriterii rozhodl Ustav o udéleni pokuty, jejiz vySe odpovida mife
spoleCenské nebezpecnosti jednani Géastnika fizeni.
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Pfi stanoveni vySe pokuty pro tcastnika fizeni spole¢nost

. za porudeni zakona o regulaci reklamy Ustav pfihlédl pii posouzeni zavaznosti
spachani spravnich deliktl k tomu, Ze v daném piipadé bylo i ze strany zpracovatele
dané reklamy poruseno dileZité ustanoveni zdkona o regulaci reklamy, ve kterém je
uvedena podminka pro obsah reklamy na humanni légivé pfipravky. Ugastnik Ffizeni
porusil jednu ze zakladnich podminek reklamy tim, Ze uvedl v reklamé na l&civy
pripravek Preflucel udaje, které nejsou v souladu s SPC propagovaného Iédivého
pripravku. V odbornicich mohl takto predstaveny 1é¢ivy pfipravek vzbudit dojem, Ze
ma vlastnosti, které ve skuteCnosti podle svého dokumentu schvalovaného v ramci
registracniho fizeni — SPC, nemél a Ze je tento prupravek ucmne;sn nez jiné pfipravky
a tim mohl ovlivnit nezakonné jejich preskripci. Ustav pii hodnoceni zavaZnosti
piihlédl nicméné k tomu, Ze Géastnik fizeni spoleénost !
byl zpracovatelem reklamy a tudiZ nespatioval v zavaZnosti protipravniho jednani
tohoto Gcastnika fizeni tak vysokou spoleCenskou nebezpegnost jako u zadavatele
reklamy. Pii hodnoceni zplisobu spachani spravniho deliktu piihléd] potom Ustav k
tomu, jak vyplynulo ze spisového materidlu, Ze se jednalo o jednordzovy spravni
delikt spocivajici v zpracovani nezakonné reklamy, k ¢emuz doslo v piipadé tisténé
podoby reklamniho materialu 30.10.2010 a v pfipadé mailingu 12.10.2010. V oblasti
tak citlive, jakou je reklama na huménni IéCivé pripravky, je nutno dbat na to, aby
reklama splfiovala veskeré predepsané naleZitosti a je potieba vidy na piednim
misté sledovat ochranu lidského zdravi a kazdy den Sifeni nezakonné zpracované
reklamy mlZe mit pfipadny dopad na lidské zdravi. Ustav dale v ramci hodnoceni
kritéria okolnosti také pfihlédl k poctu nezdkonné zpracovanych reklamnich material
propagujicich [écivy pfipravek Preflucel, ktery byl konkrétné v poétu 2.000 kusi
reklamnich materidld ve formé reklamniho letdku, z&ehoz bylo skute&né
rozdistribuovano 1.990 kusid a u reklamniho materidlu ve formé mailingu k tomu, Ze
bylo zpracovano 5.377 kusi tohoto reklamniho materidlu uréeného k rozeslanina
adresy prakticchh lékai a ockovacich center a u reklamniho materialu ve formé& e-
mailingu, Ze byl pfipraven 1 vzorovy email krozeslani na emailové adresy
praktickych Iékaii. Toto mnoZstvi hodnoti Ustav jako vysoké a tudiZtuto skutednost
Ustav hodnoti jako piitéZujici. DaleUstav piihlédl v ramci hodnoceni okolnosti
spachani spravniho deliktu k tomu, Ze G€astnik fizeni v rdmci Setfeni podnétu Gcinné
spolupracoval Ustav dale také u vySe pokuty zohlednil ]ako polehcujici skute¢nost,
Ze nedodlo k Zadnému nasledku na zdravi pacientl pii této protipravni Cinnosti
Utastnika fizeni. Ustav pfi hodnoceni tohoto kritéria vyznamné piihlédl jako k
poleh&ujici okolnosti k tomu, Ze v piipadé Gcastnika fizeni se jednalo o prvni
poruseni zakona o regulaci reklamy.

Vzhledem k tomu, Ze oba ucastnici fizeni vyvolali spravni fizeni o spravnim deliktu
porusenim své pravni povinnosti, uloZil jim Ustavv souladu s ustanovenim § 79 odst.
5 spravniho fadu povinnost nahradit pausaini ¢astkou stanovenou v § 6 odst. 1
vyhladky €. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych nakladi a uslého vydélku, které
spravni organ hradi jinym osobam, a o vysi pausaini ¢astky nakladd fizeni, nakiady
fizeni ve vysi 1 000,- KE.

Pouéeni o odvolani :

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 8c odst. 1 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona &. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a ftelevizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpist, ve znéni
pozdéjSich pfedpis a v souladu s § 81 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjSich pfedpisl, u Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv odvolani, a to ve
thaté 15 dnd ode dne ozndmeni rozhodnuti. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi. ‘
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobireva 48, 100 41 PRAHA 19
tel. 272 185 114, fax 271 732 377, e-mail: posta@sulid.cz

Derucdevaci adresa na praviniho zdstupce
zplnomecnéného na zakladé plné meci ze dne 31.1¢.2007:

na dorucenku do viastnich rukou

Sp. Zn.: Datum:
18470/07 ; 4.2.2008

ROZHODNUTI

Statni tGstav pro kontrolu 1é8iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako spravni orgén
piislusny podle § 7 odst. 1 pism. b) zakona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zm&n&
a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovéni rozhlasového a televizniho vysilani, ve
zn&ni pozd&jSich predpist, ve zném' pozdgjsich predpisii rozhodl v souladu s ustanovenim
§:67 zakona &. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve zn&ni pozdgjsich predpish

takte:
1) Ukastmikovi Kizeni sp@lleémsm 1 , Se
sidlem , zastoupené na zikiad¢ plné moci ze dne
31.00.2007 ; advokdtem, se v souladu sustanovenimi § 8a

odst. 6 pism. b) a § 8a odst. 7 pism. a) zékona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a
o zméng a doplnéni zékona &. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve zn&ni pozdg&jsich predpist, ve znéni pozd&jiich predpisi jako zadavateli
a zpracovateli reklamy na 1€€ivy pfipravek Prevenar zamé&fené na $irokou vefejnost a
uvefejnéné v dasopisech MWaminka a Betynka a na internetové strance
www.mimibazar.cz, mldédé za poruseni ustanoveni § 2 odst. 3 zékona & 40/1995
Sb., © megulaci reklamy 2 o zm¥nd a doplnémi zikema &. 468/1991 Sb.,

0 prevezovini rezhlasového a televiznihe vysilini, ve znéni pozd&jSich predpist,
ve znémi pozdEjlich predpisi, pokuta ve wyi 380 000, K& (slovy:
tristaosmdeséttisic kornn deskych), nebot' reklama obsahovala prvky vyuZivajici
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motivu strachu.
2) V souladu sustanovenim § 7c odst. 1 zékona o regulaci reklamy se dale @éastmikovi
Fizeni spoletneosti
. zastoupené ma zéldadé piné moci ze dme
31.10.2607 , jakoZto zadavateli a zpracovateli
reklamy matizuje odstranéni reklamy, kterd je predmétem rozhodnuti, a to do 3¢ dnii
od nabyti pravai moci tohoto rozhodnuti.

3) Ukastmikovi Fizeni spoletnosti , e
sidlem zastoupené na zakladé plné moci ze dne
31.10.2007 ¥ , advokatem se daile wklada v souladu

s ustanovenim § 79 odst. 5 zékona &. 500/2004 Sb., spravni fad, povinnost nakradit
néklady Fizeni ve vysi 1 000,- K& (slovy: tisic korun deskyjch).

Pokuta a naklady fizeni jsou splatné do 30 dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti
na tiet Ustavu u'CNB Praha, &.11. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uved'te spisovou
znatku. Bezhotovostni platby uskutediiované bankovnim pfevodem oznadte konstamtnim
symbolem 11438, platby placené postovni poukdzkou oznadte konstantnim symbolem 1149.

QOdivodnéni :

Na zéklad€ podnétu k zahdjeni spravniho tizeni ve véci zadéni a zpracovani reklamy
na léivy ptipravek Prevenar zaméfené na Sirokou vefejnost a uvefejnéné ve vydanich
Gasopisu Betynka &erven aZ prosinec 2006, v Casopisu Maminka &. 9/2007 a na webové
strance www.mimibazar.cz, provedl Ustav $etfeni, jeho¥ zavérem byla zjisténi nasvédujici
tomu, Ze pfedmétnd reklama byla GSastnikem Fizeni zadéna a zpracovana v moZném rozporu
se zakonem €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén€ a doplnéni zdkona &. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysildni, ve zné&ni pozd&jsich piedpisti, ve znéni
pozdgjsich piedpist (déle jen ,,zdkon o regulaci reklamy*).

Tisté&né verzi reklamy dominuje text s ndzvem ,,Moje sestfitka MiSa jako malé dit¥
onemocnéla a ted” nemiiZe dobie chodit a Spatné slysi“. Prvnf &4st textu popisuje piipad ditéte,
které onemocnélo pneumokokovou meningitidou (zdndtem mozkovych blan), coZ mélo
za nésledek poskozeni sluchu a &asteSnou obrnu. Déle text uvadi, Ze takovému postiZeni se
ize dnes jiZ bréanit, a to prostfednictvim vakciny Prevenar. Reklama zobrazuje déle pisobivy
obrazek dommnélého sourozence postizené holCiCky s détskou kresbou znazoriujici jeho
postizenou sestru o berlich a jeho samého. Reklama je déle dopln€na hesly ,Nevéhejte,
‘Chratite déti ofkovanim®. ]

Reklama tedy obsahuje prvky vyuZzivajici motivu strachu, nebot’ sugestivné podéava
piib&h konkrétniho (byt’ imaginadmiho) détského pacienta dokresleného piisobivym obrézkem
postizené hol€i¢ky o berlich. Provedeni reklamy miZe nahdnét strach rodi¢iim z toho, Ze
pokud nenechaji touto vakeinou své dité ockovat, miZe byt postizeno stejné jako holCi¢ka
Mida z reklamy.

Reklama, kterd je uvefejnéna na webové strance www.mimibazar.cz, obsahuje obrazek
domnglého sourozence postizené hol€itky s détskou kresbou znézorfiujici jeho postizenou
sestru o berlich a jeho samého a na obrazku je uveden text ,,Moje sestticka MiSa jako malé
dité onemocnéla a ted’ nemiiZze dobie chodit a §patn& slysi“ a déle heslo ,,Chraiite své déti
v&asnym otkovanim®. Vedle obrézku je déle text ,,Ochratite své déti pfed pneumokokovymi
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nékazami ofkovanim®. ,,Pneumokoky pat k nejastjsim bakterialnim plivodeiim zévaZnych

nemoci, jako je: zanét mozkovych blan (meningitida), otrava krve (sepse), zapal plic
(pneumonie) a zanét stfedniho ucha (ofitis media)*. Pl

1 tato reklama obsahuje prvky vyuZivajici motivu strachu, nebof sugestivné podava
prib&h konkrétniho (byt’ imaginarniho) détského pacienta, dokresleného plisobivym obrdzkem
postiZené hol¢icky o berlich. Provedeni reklamy miiZe nahént strach rodi¢im ztoho, Ze
pokud nenechaji touto vakcinou své dit€ otkovat, miiZe byt postizeno stejné jako holgika
Misa z reklamy.

Jednalo se o diivodné podezieni zporuseni § 2 odst. 3 zékona o regulaci reklamy,
nebot’ reklama nesmi obsahovat prvky vyuzivajic{ motivu strachu.

Vzhledem k tomu, Ze skuteSnosti zjisténé Ustavem pred zahajenim spravniho fizeni
nasvédcovaly tomu, Ze pfi zadani a zpracovan{ reklamy na légivy ptipravek Prevenar, ktera
byla zaméfena na Sirokou vefejnost, doglo k porugeni § 2 odst. 3 zdkona o regulaci reklamy,
Ze reklama na huménni 1€€ivé pripravky nesmi obsahovat prvky vyuZivajici motiva strachu,
zah4jil Ustav s (i¢astnikem ¥zeni v této véci dne 4.12.2007 spréavni fizeni o spravnim deliktu.

V rdmei ozndmeni o zah4jeni spravniho fizenf byl i&astnik Fzeni poucen o tom, Ze ve
smyslu § 36 a nasl. spravniho ¥4du je opravnén navrhovat ditkazy a Ginit jiné navrhy ve
spravnim fizeni a déle byla ulastnikovi Fizen{, s ohledem na zasadu koncentrace spravniho
fizeni, usnesenim podle § 36 odst. 1 stanovena lhiita 10 dné od dorudeni ozndmeni o zahéjen{
spravniho fizeni pro podavani névrhd a dikazii ve spravnim Fizeni. V souladu s ustanovenfm
§ 7a odst. 2 zdkona o regulaci reklamy a §.39 odst. 1 zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozd&jSich pfedpist, byl déle usnesenim udastnik ¥izeni vyzvéan, aby Ustavu sd&lil
informace o asovém obdobi/Casovém planu, ve kterém byla/je/bude Sifena reklama na
huménni 1€&ivy pripravek Prevenar a informaci o tom, jakymi dal$imi komunika&nimi
prostiedky byla reklama na 1é8ivy pripravek Prevenar ¥ffena.

) Svého prava v rmci spravntho fizeni G8astnik ¥izeni vyuil a dne 17.12. 2007 dorugil
Ustavu své vyjadienf k zahajeni sprévniho fizeni o spravnim deliktu.

Ve svém vyjadieni tiastnik Fzeni uvedl, Ze Sasovy plan $itent predmétné reklamy byl
u tiskové reklamy &erven — prosinec 2006 a duben — prosinec 2007, u internetové reklamy za¥
- prosinec 2006 a duben — prosinec 2007. Tistén4 reklama byla &ifena Casopisy uvedenymi
v ozndmeni o zahéjeni spravniho fizeni a na internetu na strankach www.mimibazar.cz.
Utastnik Fizeni dale uvedl, e v uvedeném piipad¢ jde opravdu o reklamu huméanniho
1é¢ivého piipravku pouZitého vrameci Fadné vakcinadni akce schvélené Ministerstvem
zdravotnictvi. K tomuto svému tvrzeni navrhl udastnik fizeni dikaz — kopie dopisf Schvaleni
internetové reklamy Ministerstvem zdravotnictvi &j. ‘OVZ-38.0-14.8.06-33955; Schvéleni
internetové reklamy Ministerstvem zdravotnictvi ¢j. OVZ-380-23.5.06/24058; Schvileni
internetové reklamy Ministerstvem zdravotnictvi na rok 2007, &j. MZDR 11603/2007 a
Schvaleni reklamy Ministerstvem zdravotnictvi emailovou komunikaci ze dne 21.4.2006.
Déle ucastnik fizeni uved], Ze Rada pro reklamu, instituce oprdvnénd provéfovat etiku
reklamy, svymi rozhodnutimi z 27.11.2006 a 16.10.2007 opakované u obdobného zpracovani
téZe reklamy neshledala porueni Kodexu reklamy v zadném jeho bod¥. K tomuto svému
tvezen{ navrhl W&astnik Fizeni dikaz - Rozhodnuti rady pro reklamu ze dne 16.10.2007, (AR
055/2007 a ze dne 27.11.2006, &.j. 059/2006.
K reklam¢ samotné Ulastnik Fizeni konstatoval, Ze podezieni, Ze reklama obsahuje prvky
vyuzivajici motiv strachu se zakl4d4 na nijak nezdiivodn&né domnénce spravniho orgénu, Ze
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Riziko vzniku demonstrovanych komplikaci neni prezentovadno zplsobem pfim&fenym
epidemiologické situaci v Ceské republice a rizikiim spojenym s vakcinaci samotnou.

U pneumokokll je potieba si uvédomit, Ze jich existuje nékolik typl a infekce
vyvolané pneumokoky mohou mit riizné klinické projevy a zavaZnost. Navic vakcina
Prevenar nechrani proti viem sérotypiim vyskytujicim se na izemi CR. Uginnost vakeiny je
nejvys3i u nejzavaingjsich forem onemocnéni (sepse, meningitida), kieré vSak tvo jenom
malou &ast viech pneumokokovych infekei. Uginnost v prevenci pneumonie je pFiblizné 70 %
a u zénétu stfedniho ucha, ktery je nejcastéji se vyskytujici formou pneumokokové infekce
vCR, je udinnost prevence vzniku onemocn&ni pouze 8 %. Navic ugastnik ¥izeni ve svém
vyjadieni viibec nezminil, Ze tento typ ofkovani sebou nese i rizika. Hypoteticky pii plné
prooc¢kovanosti celé populace 500000 déti do 5 let Ize na zdklad€ extrapolace dat ze Souhrnu
informaci Gdajii o pfipravku Prevenar otekévat riizné nasledujici nezadouci u€inky, pficemz
z t&ch nejvice zdvaznych a nejvice frekventovanych jsou to zejména:
riizné reakce z precitlivélosti, véetng anfylaktického Soku 50-500 deéti
poruchy nervového systému, t.j. kiee véetné febrilnich 50-500 déti
poruchy gastrointestindlniho systému (zvraceni, prijem nechutenstvi) vice nez 50 060 déti
reakce v misté vpichu, horegka > 38°C vice nez 50 000 d&ti
otok v mist€ vpichu >2,4 cm brénici v pohybu, horetka > 39°C u 5 000 - 50 000 d&ti
hypotonicky zachvat nereagujici na 1é¢bu 50 - 500
Dle Souhrnu Wddaji o pfipravku Prevenar pfi soubéZném podavéni ptipravku Prevenar
s hexavalentnimi vakcinami (DTaP/Hib(PRPT)/IPV/HepB) byly pozorovéany &ast&jsi horetky
nez u podéni samotné vakciny: ve skuping d&ti, ofkovanych soub&Zn& jednou davkou
Prevenaru a hexavalentni vakciny byla horedka 38 st. C a vy$8i pozorovana u 28,3-48,3 %
déti, ve srovnéni s 15,6-23,4 % u déti, které dostaly samotnou hexavalentni vakcinu. U 0,6-
2,8 % déti byla po jedné dévce Prevenaru a hexavalentni vakciny pozorovana horecka vy$si
nez 39,5 st. C. SouCasné podani Prevenaru shexavalentni vakcinou, lze povazovat za
nejpravdépodobnéjsi zplisob podani pfi soucasném povinném otkovacim kalendari.

Utastnik Fizenf ve svém vyjadteni k zah4jeni s pravniho Fizeni uvedl, %e celosvétovs
rofné na rizné typy pneumokokovych infekci zemfe vice neZ milion d&ti. Citované
stanovisko WHO se v3ak tyka predev§im déti z rozvojovych zemi, kde je epidemiologicka
situace i dostupnost Iékaiské pée vyrazné odli¥nd od situace v CR. Déle tdastnik Fizeni
zmifiuje plosnou vakcinaci v Spojenych statech americkych a 75% pokles invazivnich
pneumokokovych infekei (sepse, meningitis, bakteriemickd pneumonie, bakteriemie), ale jiz
nezmifiuje, Ze Evropé je odli¥né epidemiologicka situace.

Ustav souhlasf s tim, e eské vefejnost mé pravo na informace o moZnych rizicich
pneumokokovych infekei. Poskytované informace o moZné prevenci onemocnéni by v3ak
mély byt vyvazené pokud se tyka poméru prinosi a rizik spojenych s podénim vakciny, coZ u
pfedmétné reklamy vzhledem k vySe uvedenému nelze konstatovat.

S ohledem na zji¥t&né skuteGnosti rozhodl Ustav o tom, %e se iudastnik Fizeni
spoleénost prokazatelné dopustila poruSeni ustanoveni § 2 odst.
3 zékona o regulaci reklamy, nebot' jim zadané a zpracovana reklama na huméanni 1&¢ivy
pfipravek - vakcinu Prevenar, obsahovala prvky vyuZivajici motivu strachu, Ustay tak
v souladu s ustanovenim § ‘8a odst. 6 pism. b) a § 8a odst. 7 pism. a) zdkona o regulaci
reklamy rozhodl o ud&leni pokuty ve vysi 380 000,- K& Za poruSeni tohoto ustanoveni
zékona o regulaci reklamy miiZze byt pfitom udé&lena pokuta aZ do vyse 2 000 000,- K&.



Pfi stanoveni vySe pokuty pro udastnika ¥zenf spolednost

za poruSeni zdkona o regulaci reklamy Ustav piihléd] pfi posouzeni z4vaZnosti spach#ni
spravniho deliktu k tomu, Ze pfedmétna reklama tim, e obsahovala prvky vyuzivajici motiv
strachu, byla v rozporu s obecn& uznavanymi dobrymi mravy, pfiemZ motiv strachu zaleZeny
na citovém vydirani spotiebitelt mohl zplisobit paniku u spotfebiteldi a tim v nich vyvolat
pocit nutnosti ofkovéni vakcinou Prevenar. Pfitom dodr¥eni etické reklamy je jednim ze
zékladnich pravidel p¥i zaddvéni a zpracovéni reklamy a nedodrZeni t&chto hodnot je podle
zékona o regulaci reklamy postizitelné Pri hodnoceni zplisobu spachani spravniho deliktu
ptihléd] potom Ustav k tomu, Ze reklama byla uvefejnéna v Sasopisech Betynka a Maminka,
které jsou urfeny zejména pro rodie malych déti a dile na internetové strance
www.mimibazar.cz, coZ je vsoudasné dobs jedna znejoblibengjsich internetovych
bazarovych stranek zejména pro maminky malych déti. Z toho, v jakych komunikadnich
médiich byla reklama 3ifena, vyplyvd, Ze udastnik Fizen! se zaméfil na nejcitlivéjsi Sast
populace, a to na rodide malych déti, zejména pak na matky. Jak jiz Ustav uvedl vyse
v odiivodnéni, v oblasti tak citlivé, jakou je reklama na huménnf 168ivé p¥ipravky zaméfena na
Sirokou vefejnost, je nutno dbét na to, aby reklama spliiovala veskeré podminky stanovené
zdkonem_o regulaci reklamy. Ustav se dile pfi stanoveni vySe pokuty vénoval kritériu
okolnosti spachénf spravniho deliktu a vzal pii stanovovéni vySe pokuty v tvahu hledisko
“délky.trvéni spravniho deliktu, nebot’ pfedmétné rekiama byla v jeji tiskové podobé ¥ffena od
Cervna do prosince 2006 a od dubna do prosince 2007 a v podobé internetové potom od z&F{
do prosince 2006 a od dubna do prosince 2007, tj. v délce a% 8 mésict v ptipadé reklamy
§ifené v roce 2007, coz Ustay povazuje za dobu dlouhou. Ustav p¥ihlédl v rémei hodnoceni
okolnosti také k tomu, Ze ze strany G&astnika ¥izeni nebyla uinéna Zadn4 opatteni k néprave,
aby se protipravni jednéni jiz neopakovalo. Ustav také u vySe pokuty zohlednil jako
poleh&ujici okolnosti skutednosti, Ze nedoglo k ¥4dnému nasledku této protiprdvni &innosti
¢astnika fizenf a Ze se u (i¥astnika fizeni jednalo o prvni poruseni zdkona o regulaci reklamy.

Vzhledem ktomu, e Gastnik fizeni vyvolal spravni fizeni o sprévnim deliktu
porusenim své préavni povinnosti, ulozil Ustav Gastnikovi ¥izeni v souladu s ustanovenim
§ 79 odst. 5 spravniho ¥adu povinnost nahradit paudélni Castkou stanovenou v § 6 odst. 1
vyhlasky €. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych nékladf a uglého vydélku, které spravni organ
hradf jinym osobédm, a o vy3i pausélni &4stky nékladd fizeni, néklady Fizeni ve vysi 1 000,-
Ke.

Poudeni ¢ odvelani :

Proti tomuto rozhodnuti nelze podle ustanoveni § 8c odst. 1 zdkona o regulaci reklamy podat
odvolani.

b
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E/ Twinrix, 8. 8. 2008

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
) Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SukL 739 frﬁ/ 2008
1
Dorucovaci adresa na pravaiho zdstupce:
na dorucenku do-viastnich rukou
Sp. Zn.: : Datum:
SUKIL.S28734/2008 8.8.2008

ROZHODNUTI

Stétni Gistav pro kontrolu 1é%iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 jako spravni orgén
piisludny podle § 7 odst. 1 pism. b) zdkona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén&
a doplnéni zdkona &. 468/1991 Sb., o provozovéni rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdéjSich predpisti, ve zn&ni pozd&jsich predpisd, rozhodl v souladu s ustanovenim
§ 67 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve znén{ pozdjsich predpist

takto:

1) Ukastmikovi Fizenf spoletmosti ...

se v souladu s ustanovenim
§ 8a odst. 6 pism. b) zdkona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zm&n& a dopln&n{
zékona €. 468/1991 Sb., o provozovéni rozhlasového a televizniho vysiléni, ve zn&ni
pozd&jsich predpisil, ve znéni pozd&jich ukldd4 jake zadavateli reklamy na 1é&ivy
pripravek Twinrix, které dominuje text: ,[DokéZete na této strance najit 0,00004
mililitru krve 2%, zam&fené na Sirokou vefejnost za poruSeni ustanoveni § 2 odst. 3
zikoma &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a dopinéni zikena
& 468/1991 Sb., o provozovimi rozhlasového a televizniho vysilini, ve zn¥ni
pozdéjSich predpisi, ve zméni pozddjSich piredpisd, nebot pfedmétni reklama
obsahovala prvky vyuZivajici motiv strachu, kdy¥ agresivnim zpfisobem poukazovala
na vSudypiitomné nebezpeti nédkazy Zloutenkou infikovanou krvi a v textu reklamy
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bylo uvedeno, ?e ,7loutenka mi¥e Sasem vést k poskozen{ jater, cirhéze nebo
karcinomu, které vmnoha pifpadech kon¢i umrtim a jedinou ochranou pied

+ Zloutenkou je otkovani“, a dile za porufeni ustamovent § 5a odst. 5 pism. a)

2)

3)
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zdkona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zm&n€ a doplndnmi zikoma &
468/1991 Sb., o provozevini rozhlasového a ftelevizniho vysiléni, ve zn&ni
pozd&jlich predpisé, ve zméni pozdéjSich predpist, nebot predm&tma reklama
nebyla formulovéna tak, aby bylo ziejmé, e vyrobek, ktery je jejim predmétem je
legivy pripravek, pokuta ve vysi 300 600, K& (slovy: trista tisic korun &eskych).

Ukastnikovi Fizeni spoletnosti

se v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. a) z4kona &.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zm&n& a doplnéni zdkona & 468/1991 Sb.,
0 provozovéni rozhlasového a televizniho vysil4ni, ve znéni pozdgjsich predpist, ve
znéni pozd&jdich predpist ukdddd jako zpracovateli reklamy na 1é8ivy pripravek
Twinrix, které dominuje text: ,,Doka¥ete na této strance najit 0,00004 mililitru krve 7,
zaméfené na §irokou vefejnost za poruseni ustanoveni § 2 odst. 3 zdkona & 40/1995
Sb., o regulaci reklamy a o zmén& a doplnéni zikoma & 468/1991 Sb.,
¢ provozovini rozhlasového a televizniho vysilini, ve znéni pozdéjsich predpisii,
ve zn&mi pozd&jSich pedpisé, nebot pfedméind reklama obsahovala prvky
vyuZivajici motiv strachu, kdyZ agresivnim zpsobem poukazovala na viudypiitomné
nebezpeti nakazy Zloutenkou infikovanou krvi a v textu reklamy bylo uvedeno, ze
»Zloutenka miZe Casem vést k poskozeni jater, cirh6ze nebo karcinomu, které
v mnoha pfipadech kon&{ timrtim a jedinou ochranou pred Zloutenkou je ofkovan , i,
a dile za poruleni ustamoveni § 5a odst. 5 pism. a) zikona & 40/1995 Sh., o
regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona & 468/1991 Sb., o provozovini
rozhlasového a televizniho vysilini, ve zmémi pozdéjSich predpisé, ve znémi
pozdé&jSich predpisii, nebot’ predmétna reklama nebyla formulovana tak, aby bylo
zfejmé, Ze vyrobek, ktery je jejim predmstem je 1&8ivy piipravek, pokuta ve vysi 15
000,- K& (slovy: patnict tisic korugn Ceskych).

Utastnik ¥zeni spoleénost

' se dale nedopustili poruSeni ustanoveni § 2 odst. 1 pism. ¢) zdkona & 40/1995
Sb., o regulaci reklamy a o zmén& a doplnéni zikoma & 468/1991 Sh., o
provozovani rozhlasového a televizntho vysildni, ve zn&ni pozdé&jSich predpisi, ve
znéni pozdé&jSich predpisi

Ukastnikovi Fizeni spoletnosti % e e

TN o L .seda’le uklida
v souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 z4kona & 500/2004 Sb., spravni ¥ad, povinnost
nahradit néklady ¥izeni ve vy3i 1 000,- K& (slovy: tisic korun deskych).




vefejnost, na kterou je dan4 reklama zama¥ena by z uvedeni pouze t&chto slov nebyla schopna
rozpoznat, Ze se jednd o lé8ivy pripravek.

S ohledem na zji3t¥né skutednosti rozhodl Ustav o tom, Ze se ulastnik fizeni spoleénost

! ). prokazateln& dopustil poruseni ustanoveni § 2 odst. 3 zdkona
o regulaci reklamy, nebot’ predmétna reklama obsahovala prvky vyuZivajici motiv strachu,
kdyZ agresivnim zpiisobem poukazovala na vSudypiitomné nebezpedi nékazy Zloutenkou
infikovanou krvi a v textu reklamy bylo uvedeno, Ze ,,Zloutenka miie &asem vést k poskozeni
jater, cirh6ze nebo karcinomu, které v mnoha pripadech konéi umrtim a jedinou ochranou
pred Zloutenkou je ofkovani®, a dile za poruSeni ustanoveni § 5a odst. 5 pism. a) z4kona o
regulaci reklamy, nebot pfedmétnd reklama nebyla formulovéna tak, aby bylo zFejmé, Ze
vyrobek, ktery je jejim predmétem je lécivy pripravek. Ustav tak v souladu s ustanovenim
§ 8a odst. 6 pism. b) zékona o regulaci reklamy rozhodl o udglenf pokuty ve vysi 300 000,-
K&. Za poruseni t&chto ustanoveni zikona o regulaci reklamy miiZe byt pitom udélena pokuta
az do vyse 2 000 000,- K&.

Déle s ohledem na vy3e uvedené skutetnosti rozhodl Ustav o tom, e se G&astnik fizeni
spolegnost prokazatelné dopustil poruSenf ustanoveni § 2 odst. 3 zékona
o regulaci reklamy, nebot predmétns reklama obsahovala prvky vyuZivajici motiv strachu,
kdyZ agresivnim zpiisobem poukazovala na viudypiitomné nebezpeti ndkazy ¥loutenkou
infikovanou krvi a v textu reklamy bylo uvedeno, Ze ,,Zloutenka mtize Gasem vést k poskozeni
jater, cirh6ze nebo karcinomu, které v mnoha pfipadech koné&i Gmrtim a jedinou ochranou
pred Zloutenkou je odkovani®, a déle za porusenf ustanoveni § 5a odst. 5 pism. a) zékona o
regulaci reklamy, nebot predmétnd reklama nebyla formulovéna tak, aby bylo zfejmé, Ze
vyrobek, ktery je jejim ptedmétem je I16ivy pipravek.Ustav tak v souladu s ustanovenim §
8a odst.7 pism. a) zékona o regulaci reklamy rozhodl o udgleni pokuty ve vy 15 000,- K&.
Za poruseni tohoto ustanoveni zékona o regulaci reklamy miiZe byt ptitom ud&lena pokuta az
do vy3e 2 000 000,- K&.

Ustav postupoval pfi uréeni vy¥e pokuty (¥astnikiim Fizeni podle ustanoveni § 8b odst. 2
zékona o regulaci reklamy a pti uréeni vyméry pokuty pfihlédl k zavaznosti spravntho deliktu,
zejména ke zpiisobu jeho spachéni a jeho nésledkiim a k okolnostem, za nichZ byl spach4n. -

Pri stanoveni vySe pokuty pro GSastnika Hizeni spoleénost za
poruSeni zdkona o regulaci reklamy Ustav piihlédl pfi posouzeni zéva¥nosti spachani
spréavniho deliktu k tomu, %e v daném piipadg se jednalo o reklamu neetickou obsahujici
prvky vyuZivajici motiv strachu, pfi€em¥ motiv strachu mohl zplisobit paniku u spotiebitell a
tim v nich vyvolat pocit nutnosti o&kovéni vakeinou Twinrix. Pfitom dodrZeni etické reklamy
je jednim ze zékladnich pravidel pri zadvéni a zpracovani reklamy a nerespktovéni t¥chto
hodnot je podle zékona o regulaci reklamy postiZitelné. P¥i hodnoceni zpiisobu spachéni
spravniho deliktu p¥ihlédl potom Ustav k tomu, Ze reklama byla uvefejnéna v Sasopise Fit pro
Zivot a v denfcich Mlad4 fronta Dpes, Metro a déle v tramvajich, autobusech v Praze
a vBrg, tramvajich, autobusech a trolejbusech v Plzni, Hradci Krélové a také v metru
a priméstskych vlacich v Praze. Rozsifeni této neetické reklamy tedy bylo na tizemi velkych
Ceskych mést a tudi¥ reklamu shiédl velky podet spotfebitelii. V oblasti tak citlivé, jakou je
reklama na huménni 168ivé pripravky, je nutno dbit na to, aby reklama spliiovala veskeré
pfedepsané néleZitosti. Ustav p¥i hodnocent tohoto kritéria takeé prihlédl k tomu, Ze v piipads
spole&nosti 2 doslo jiz k opakovanému poruSeni zékona o regulaci
reklamy. V rdmci hodnoceni okolnosti spachéni spravniho deliktu Ustay vzal Pii stanovovani
vy3e pokuty v ivahu hledisko délky trvéni spravniho deliktu a to, Ze pfedmétné reklama, kters
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byla Sifena od 1. dubna 2006 do 30. Servna 2006 byla zatim $itena pod dobu 3 mésicl, coz
Ize povaZovat za dobu stfedné dlouhou. Déale Ustav piihlédl v rémei hodnoceni okolnost
spachani spravntho deliktu k tomu, e ze strany tdastnika Fizeni nebyla u€in&na ani navrzena
opatfeni k ndpravé, aby se protipravai jednani jiZ neopakovalo. Ustay dile také u vySe pokuty
zohlednil jako polehSujici skutetnost, 7e nedoslo k Z4dnému nasledku této protipravai
Cinnosti Glastnika Fizeni.

Pii stanoveni vySe pokuty pro udastnika ¥izeni spole&nost S 2
poruSeni zékona o regulaci reklamy Ustav prihléd] pii posouzeni zédvaZnosti k tomu, e
v daném pifpadg se jednalo o reklamu neetickou obsahujicf prvky vyuZivajici motiv strachu,
pfi¢em¥ motiv strachu mohl zptisobit paniku u spotfebitelfi a tim v nich vyvolat pocit nutnosti
otkovéni vakcinou Twinrix. Pfitom dodrZeni etické reklamy je jednim ze zékladnich pravidel
pri zad4vani a zpracovéni reklamy a nerespektovani téchto hodnot Jje podle zakona o regulaci
reklamy postiZitelné. Ustav pii hodnoceni zavaznosti pfihlédl ktomu, Ze spoletnost

. byla zpracovatelem reklamy a tudfZ nespatfoval u zévarnosti
protipravnfho jednani tohoto G&astnika ¥izenf tak vysokou spolecenskou nebezpetnost jako u
zadavatele reklamy. PFi hodnocent zpiisobu snéch4ni spravniho deliktu prihlédl potom Ustav
k tomu, Ze tigastnik Fzenf spolednost ) nedbal v tak citlivé oblasti, kterou
je reklama na humanni 1é&ivé pipravky na to, aby reklama sphiiovala predepsané néleZitosti
dané zékonem o regulaci reklamy. V ramci hodnoceni okolnosti spachédni spravniho deliktu
Ustav konstatoval, e zpracovatel uinil opatfenf k nipravé, aby se protipravni jedn4ni jiz
neopakovalo, nebot’ uvedl, e do budoucna chee ve v&t$i mife konzultovat s Ustavem budouci
névrhy reklamnich kampani. Jako k poleh&ujici okolnosti Ustay ptihlédl k tomu, Ze se u
Ucastnika Fizeni spole&nosti - jednalo o prvni poruseni zdkona o regulaci
reklamy. Ustav dale konstatoval, ¥e nedoslo k ¥4dnému nésledku této protipravni &innosti
uiCastnika fizenf a k této skute&nosti také jako k polehdujici prihlédl.

Vzhledem k tomu, ¥e Gastnici Fizeni vyvolali spravn{ fizeni o spravnim deliktu porusenim
své pravni povinnosti, uloZil Ustav ob¥ma tiastnikiim v souladu s ustanovenim § 79 odst. 5
spravntho ¥adu povinnost nahradit pausalni &4stkou stanovenou v § 6 odst. 1 vyhlasky &.
52072005 Sb., o rozsahu hotovych nékladd a uslého vydélku, které spravni orgén hradi jinym
osobdm, a o vy3i pausélni &astky nakladii ¥izeni, niklady Fizeni ve vysi 1 000,- K&. S

Poudeni o odvoldni :

Proti tomuto rozhodnutf je moZno podat podle § 8c odst. 1 zdkona &. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zmé&n& a doplnéni zikona & 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a
televizntho vysilani, ve zn&ni pozd&jsich predpist, ve zn&ni pozd&jiich predpisti ve lhits 15
dnti de den ozndmen{ rozhodnuti u Stitnho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani. O odvolani

rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
A
VS

RNDr. Véra Cernd
vedouci odd&leni
enforcementu a regulace reklamy
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F/ Encepur, 17. 2. 2004

|00 0 A
SUKLP2@42PHY

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271732377, e-mail: sukl@sukl.cz

doruCovaci adresa:

&g Datum:
10258/2003 V Praze dne 17.2.2004

Rozhodnuti

Statni ustav pro kontrolu 1é8iv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (dale jen ,,’Ustav“),
jako organ piislusny k rozhodnuti podle § 7 zékona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve
znéni pozdéjSich predpisii (dale jen ..zdkon“), rozhodl ve spravnim fizeni vedeném s
G¢astniky

podle § 8 tohoto zakona takto:

1) Spolecnost ] '
' se jako zadavatel reklamy dopustila poruseni zdkona tim, Ze v reklamé
na lécivy pfipravek Encepur®, reklamnim materialu — letdku uréeném odborné
vefejnosti, ktery $ifila v obdobi mésict zaki a fjna roku 2003, uvedla udaje zplisobilé
vyvolat klamnou predstavu o cizim vyrobku. Uvedenim téchto udajii se dopustila
jednani, které je porusenim §2 odst. 1 pism. ¢) a odst. 3 a §2a zékona.

Za poruSeni povinnosti stanovenych v §2 odst. 1 pism. ¢) a odst. 3 a §2a zékona, se
spolednosti ' )
, podle § 8 odst.1 pism.a) a odst. 2 zdkona,



- uklada pokuta ve vy§i 250 000 K& (slovy dvéstépadesattisic) a

- povinnost stahnout z ob&hu letéky. jejichZ obsah je v rozporu se zdkonem a
isou ke dni doruéeni tohoto rozhodnuti v ob&hu a

- \povinnost informovat subjekty, kierym letdk piedala, o tom. Ze tvrzeni
.Encepur je jedina vakcina proti klisfové encefalitidé, kterd svym sloZenim
spliluje pozadavky kladené EMEA na humanni Ié¢iva.” neni pravdivé.

Pokuta je splatnd do 30 dnii ode dne dorudeni tohoto rozhodnuti na ticet Ustavu u
CNB Praha &. i. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uved’te ¢islo jednaci.
Stazeni letakl z ob&hu a informovat subjekty, kterym piedala reklamni material —
letak, je spole¢nost povinna provést do 60 dni od dorudent
tohoto rozhodnuti. Informaci dotlenym subjektim je spole¢nost GlaxoSmithKline,
s.r.0. povinna dat také na védomi Ustavu.

Dale Ustav rozhodl podle §30 zékona &. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni rad),
ve znéni pozdgjsich predpist, takto:

2) V &asti spravniho fizeni vedeném se spolednosti

i g i i, kterd je
zpracovatelem reklamy na lé¢ivy pripravek Encepur®, se pro odpadnuti dvodd
zahéjeni spravniho fizeni spravni fizeni zastavuje.

Odiivodnéni

Dne 7.10.2003 zahajil Ustav 3etfeni ve véci reklamy na lé¢ivy pripravek Encepur®,

jehoZ vydej je véazan na lékafsky piedpis. V ramci tohoto Setfeni sdélila spole&nost

~ Ustavu informace pozadované ve vyzvé ze dne 11.11.2003, a to

dopisem ze dne 20.11 2003 které Ustav obdrZel dne 24.11.2003. V tomto dopise uvadi, Ze na
zékladé pozadavku kon.kurencm spolecnosti okamzité ukonéila spole¢nost

. distribuci reklamy, a to hned v zadatcich jeji distribuce, resp. ke dni 15.10. 2003.
Dismbum provadéla pfimo spole¢nost

Dne 22.12.2003 zahajil Ustav se spolenosti (déle jen
»ucastnik™) spravni fizeni ve véci reklamy na légivy ptipravek Encepur® pro poruseni
ustanoveni §2 -odst. 1 pism. ¢) a odst. 3, §2a, §5a odst. 2 pism. a), §5b odst. 2 pism. a), b), ¢) a
d) zékona. Reklama na vakcinu proti klidtové encefalitidé Encepur®, ma podobu dvou
reklamnich letakii zaloZenych v deskach. Reklama byla $ifena spolednosti «

v obdobi mésicti zaii a ¥{jna roku 2003.

Utastniku byla v souladu s ustanovenim §33 odst. 2 zakona €. 71/1967 Sb., o spravnim
fizeni (spravni ¥ad), ve znéni pozd&jsich predpisti, dana mozZnost vyjadiit se k podkladum pro
rozhodnuti i ke zpiisobu jejich zjisténi, popiipadé navrhnout jejich doplnéni.

Ukastnik vyuzil moZnost vyjadfit se k zahdjeni spravniho fizeni a u€inil tak dopisem ze
dne 6.1.2004, ktery Ustav obdrzel dne 8.1.2004.

Setfenim ve v&ci bylo zjisténo, Ze ucastmkem spravmho rlzem je také spolecnoqt
zpracovatel reklamy, které bylo ozndmeni o postaveni Ulastnika fizeni &j. 8567/2003
oznameno dne 31.12.2003. Dne 9.1.2004 bylo Ustavu doruéeno vyjadieni spolednosti

. k postaveni tcastnika ve spravnim fizeni.



S ohledem na ustanoveni §18 odst. 2 zdkona &. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni {spravni

ad), ve znéni pozd&jsich predpist, je spréavni fizeni zahajeno dnem, kdy spravni organ udinil
vici Gcastniku fizeni prvni tikon. Vzhledem k tomu, Ze oznameni o zahajeni spravniho Fizeni
bylo jako prvni doruceno ucastniku Fizeni spolednosti , a to dne

2212

2003, je spravni Fizeni zahajeno timto dnem.

Reklama na lé¢ivy piipravek Encepur® Pro Déti, Encepur® Pro Dospélé ve formé
reklamniho letédku obsahuje mimo informaci stanovenych zékonem jako podstatné naleZitosti
reklamy zaméfené na odborniky nésledujici udaje:

1k
2.

3.

»Encepur — vakcina bez rizika pfenosu prionovych infekei*

»Encepur — neobsahuje albumin z lidského séra, ktery by teoreticky mohl byt zdrojem
prionovych infekei (napf. Creuzfeldt-Jakobovy nemoci)“

»Encepur je jedina vakcina proti klidt'ové encefalitidé, kterd svym sloZenim spliluje
pozadavky kladené EMEA na humanni 1é¢iva.*

»Stanovisko Health Canada’s Special Access Program: V disledku vyskytu bovinni
spongioformni encefalopatie (BSE) v evropskych zemich existuje teoretickd moznost,
ze darci plasmy Zijici v t&chto zemich mohou byt skrytymi nosiéi prionovych agens

v disledku konzumace BSE infikovanych hovézich vyrobkii.«

»Z divodu vyse zminéného rizika také EMEA doporu¢uje nahradit lidsky albumin
obsazeny v huménnich 1é¢ivech.“

. ,Co jsou priony?* — nasleduji dva odstavce tykajici se bilkovin — prionti

Ve vyjadreni k zahdjeni spravniho Fizeni ze dne 6.1.2004 spole¢nost
uvedla, Ze reklama spliiuje vSechny poZadavky stanovené zdkonem pro xeklamu

zaméfenou na odborniky. Toto svoje tvrzeni dolozila pfiloZenou reklamou v Uplné podobg,
tak, jak byla Sifena.
Ustav uvedl v oznameni o zahajeni spravniho fizeni, Ze spole¢nost _

a)

porusila nasledujici ustanoveni zdkona:
§2 odst. 1 pism. c) zdkona, Ze klamava reklama je zakadzana (tvrzeni ad 3 je klamavé
ve smyslu ustanoveni §45 zakona ¢..513/1991 Sb., obchodni zdkonik)

b) §2 odst. 3 zékona, Ze reklama nesmi byt v rozporu s dobrymi mravy (tato reklama

c)

vyuZiva motiv strachu — strach z pouziti jiné vakciny, nez Encepur, a to proto, Ze
neobsahuje albumin z lidského séra),

§2a zakona, Ze srovnavaci reklama je pfipustné pii splnéni podminek stanovenych v
§50a zékona ¢. 513/1991 Sb., obchodni zakonik a je zam&fena na odborniky (letdk je
povazovan za srovnavaci reklamu, a to proto, Ze obsahuje tvrzeni ad 3, které umoziiuje
identifikaci jiného soutézitele a toto tvrzeni je zaroveii klamavé),

d) §5a odst. 2 pism. a) zékona, Ze pfedmétem reklamy zaméfené na Sirokou vefejnost

e)

nesmi byt huménnf léCivé ptipravky, jejichz vydej je vazéan pouze na lékaisky predpis
(vydej 1é€ivého piipravku Encepur je vazan pouze na lékatsky predpis a z materidlu
neni patrné, Ze neni urcen §iroké vefejnosti),

§5b odst. 2 zdkona, Ze reklama zaméfena na odborniky musi obsahovat:

podle §5b odst. 2 pism. a) zdkona presné, aktudlni, prokazatelné a dostatecné Gplné
udaje umoziujici odbornikiim vytvofit si vlastni ndzor o terapeutické hodnoté
huménniho 1é¢ivého piipravku,

podle §5b-odst. 2 pism. b) zdkona datum schvéleni nebo posledni revize,

podle §5b odst. 2 pism. ¢) zAkona informaci o zptisobu vydeje humanniho 1é¢ivého
ptipravku podie rozhodnuti o registraci,

podle §5b odst. 2 pism. d) zdkona informaci o zpiisobu hrazeni z prostfedki vetfejného
zdravotniho pojisténi.

Na zakladé predlozenych materidlt Ustav zjistil



ktera uvadi na trhu v Ceské republice vakeinu proti kliStové encefalitid®, ktera je jedinym
konkurentem spole¢nosti # .. na trhu s t¥mito vakcinami v CR. Zakonna
podminka §50a odst. 2 pism. a) obchodniho zikoniku, Ze srovnévaci reklama nesmi byt
klamava, v tomto piipadé splnéna nebyla, viz bod Ad a) odiivodnéni tohoto rozhodnuti.

Ad d) Vzhledem ktomu, Ze reklama nebyla uréena Siroké vefejnosti, nebylo petvrzeno
poruseni ustanoveni §5a odst. 2 pism. a) zdkona, Ze predmétem reklamy zaméfené na Sirokou
vefejnost nesmi byt humanni 1€€ivé pripravky, jejichz vydej je vézan pouze na lékaisky
predpis. Vydej lé¢ivého piipravku Encepur® je vazan pouze na lékarsky predpis. Material,
ktery mél Ustav k dispozici pii zahajeni spravniho fizeni nebyl tiplny, a nebylo z n&j patrné,
Ze neni urlen Siroké vefejnosti. K vyjadeni spole¢nosti . k zahajeni
spravniho fizeni byla pfiloZena \iplna reklama, jejiz soudésti je i ¢ast, kterd byla Ustavem
plivodné povazovédna za samostatnou reklamu. Reklamu je nutné posuzovat jako celek.
Posouzenim doplnénych &asti bylo zjisténo, Ze reklama splituje pozadavky stanovené
zdkonem pro reklamu zaméfenou na odborniky, a proto zakon vtomto bodé zahajeni
spravniho fizeni porusen nebyl.

Ad e) Z podkladd, které byly Ustavu predloZeny spoleénosti ) . vV ramcei
spravniho fizeni bylo zji§t€no, Ze reklama na 1é&ivy piipravek Encepur® spliiuje pozadavky
zdkona podle ustanoveni §5b odst. 2 pism. a), b), c) a d).

Spoleénost ve svém vyjadieni k zahajeni spravniho
fizenf ze dne 8.1.2004, které bylo Ustavu doru¢eno dne 9.1.2004, uvadi, Ze je zpracovatelem
reklamy na lé€ivy piipravek Encepur®.

Podle ustanoveni §6b odst. 3 zékona se zpracovatel miiZze zprostit odpovédnosti za
obsah Sifené reklamy tehdy, jestlize by se jednalo o vdaje, jejich? pravdivost neni schopen
posoudit ani s vynaloZenim veskerého usili.

Reklama na l€€ivy piipravek Encepur® obsahuje udaje tykajici se 16¢ivého pripravku
Encepur® stanovené zékonem a soucasné také informace z dalgich zdroji, na které reklama
odkazuje. Jednd se o informace, u kterych zpracovatel neni schopen posoudit jejich
pravdivost, a proto za obsah reklamy neodpovid4. Za obsah reklamy tak -odpovida zejména
zadavate]l reklamy. Odpovédnost zpracovatele reklamy Ize uplatnit pouze tehdy, pokud se
jednd o udaje, které jsou zfejm& nepravdivé a zpracovateli jsou prokazatelnd znamy.
Spoletnost CLIO reklamni agentura s.r.0. se tedy nedopustila poruseni zdkona a neni
odpovédna za obsah dotéené reklamy.

Ugastnik tizeni, spolecnost se dopustila poruseni zakona tim,
Ze v reklam& na 1€€ivy piipravek Encepur® uvedla tdaje, které jsou v rozporu se zédkonem.
Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost . a spole¢nost | i

- jsou jedinymi driteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravka vakein
proti klistové encefalitidé na trhu v CR, z reklamy vyplyva, pfestoZe to neni ptimo uvedeno,
ze vakeinou, kterd, podle reklamnich tvrzeni, nespliiuje pozadavky EMEA na 16&ivé
piipravky, je pouze vakcina FSME-IMMUN Inject s konkurenéni spole&nosti ’

: - Vzhledem k tomu, Ze reklama je zamé&fena na odborniky a pravé
odbernfkiim je znama skute¢nost, Ze ockovat proti kli§fové encefalitidé je moZné pouze
dvéma vakeinami uvedenych spolecnosti a zejména odbornik — Iékat je osobou, ktera
doporuci pacientovi &i klientovi vhodnou otkovaci latku, a protoZe tvrzeni v reklamé s= p¥imo
tykaji bezpe€nosti a ochrany zdravi a n&ktera tato tvrzeni jsou klamavd, posoudil Ustav
protipravni jednéani spoleénosti- . ___ jakoﬁié?aiigé.$

Ustav pii stanoveni vySe pokuty prihléd] také ke zptisobu protipravniho jednani,
zejména pak ke zplisobu Siteni reklamy, které nebylo shledano jako odporujici zakonu.



Dale Ustav piihléd] k tomu, Ze igastnik Fizeni, spoleénost -
ukongéil distribuci pfedmétného reklamniho materi4lu s platnosti k 15.10.2003, tedy jesté pred
zahajenim spravniho fizeni ve véci. Toto opatieni uéinil, podle svého tvrzeni, v zdjmu
vylougeni jakéhokoliv negativniho ptsobeni reklamy na obchodni a reklamni aktivity
konkurenénich spoleénosti, ke kterym by mohlo dojit v pfipadg, Ze by pfedmétna reklama
byla opravdu v rozporu se zdkonem. V dobé zahajeni spravniho fizeni tak nebyla reklama dale
distribuovana. Soucasné tidastnik ve svém vyjadieni k zahdjeni spravniho fizeni uvedl, ze
okamZit& instruoval své obchodni zastupce o tom, Ze nemaji nadéle pouzivat reklamni tvrzeni
obsaZené v reklamnim materialu a pfijal opatieni, aby zamezil podobnym problémim

v budoucnosti. e e

Ustav neni organem kompetentnim posoudlt hospodarsky dopad reklamni aktivity
spole¢nosti na pokles prodeje lé¢ivého piipravku FSME-IMMUN
Inject s spoleénosti =~ ___. , proto nebyla tato skute¢nost relevantni

pro uréeni vySe pokuty. Ustav viak pnhledl k tomu, Ze bylo naplnéno ustanoveni §2 odst. 3
zdkona, Ze reklama nesmi byt vrozporu s dobrymi mravy. Jak je uvedeno vySe, Ustav
posoudil pfedmgtnou reklamu jako reklamu, ktera vyvolava pocit strachu. PrestoZe reklama
jiz neni déle distribuovéna, nékteré materialy byly uvedeny do ob&hu, podle tvrzeni u¢astnika
cca 200 kust, a nebyly staZeny z obéhu. Zavadna reklama tak stdle napliiuje poruseni vyse
uvedenych ustanoveni zdkona a protipravni jednani spoleCnosti * .. tak
stale, i kdyZ ve sniZené mife, trvad. Proto je ve vyroku tohoto rozhodnuti spole¢nosti
GlaxoSmithKline, s.r.o uloZena povinnost stdhnout pfedmétné letaky zob&hu a soucasné
informovat subjekty, kterym byl letak pfedén o tom, Ze reklamni tvrzeni ,,Encepur je jedina
vakeina proti kli§tové encefalitidg, kterd svym sloZenim spliluje poZadavky kladené EMEA
na humanni 1é¢iva.* neni pravdivé, ve stanovené [hité.

Ustav déle piihléd] k tomu, Ze G¢astnik ma zdjem na smirném vyfizeni sporu, a Ze jak
uved! ve svém vyjadieni k zahéjeni spravniho fizeni, ve svém jednéni jiZ nepokracuje.

Vedle téchto skutenosti bylo piihlédnuto k tomu, Ze s ¢astnikem nebylo ve véci
poruseni zékona o regulaci reklamy difve vedeno spravni fizeni a vySe pokuty byla stanovena
ve vysi do jedné &tvrtiny zakonného rozpéti, tak jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

ProtoZe protipravni jednani bylo zjiténo Ustavem v fijnu roku 2003 a protoZe
k poruseni zakona doglo v priabéhu mésicti zati a fijna roku 2003, Jsou pro uloZeni pokuty
splnény jak subjektivni Jednorocm lhiita, tak i objektivni tfileta lhuta ktere jsou stanoveny v
§8 odst. 5 zakona &. 40/1995:Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.

Poudemi o edvelami

Do éés{i 1) vyroku tohoto rozhodnutx ve véci uloZeni povinnosti spolecnosn

je

mozno podat podle ustanoveni § 7b odst.4 zdkona ¢.40/1995 Sb., v platnem znéni, opravny
prostiedek (Zalabu) k soudu, a to ve Ihité 30 dniti ode dne jeho doruceni.

Do &asti 2) vyroku tohoto rozhodnuti ve véci zastaveni spravniho fizeni vici
spoleénosti : § .
' je mozné podat opravny prosttedek (odvolani) ve lhité 15 dnd ode dne
jeho doruceni. ‘O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

/éz, AAAD
MUDr. Milan sxﬁ’zf Csc.
feditel ustavu




G/ Cervarix, 15. 2. 2010

Srebdrova 45, 106 41 PRAHA 10

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
fel. 272 185 111, fax 27% 732 377, e-mailk

3334 7/?0/0

Darnovac adress na privaihe zistupee:

Vypraveno dnem peediné k peStovni prepravé vyzmademjm na abélee provozevatelem.
mmmm-mmwmwzmemmqmmmmm
létiv, v pifpads asobnifio dordent dnem pfedéni adresfiovi.

Sp. Zi. ' Dt
sukis? ] S34HI009 132207160
ROZHODNUTI

Stétni dstav pro kontrofu v se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 jako spriveé orgén
piistuling podle § 7 odst 1 pisme b zékona & 40/1995 $b., o regulaci reklamy & o Zméné
a dopluéni zikona &. 468/1991 $b, ¢ provozovint reehlasového a televizntho vysiling, ve
i pozdgjiich predpish. ve ménd poadijiich predpicd, (d8le jen ,zdkon o regnlac
reklamy™) rozhadl v sonlade s ustanoveniin § 67 zikens & 5002004 Sb., sprivoi ¥d., ve
ninf pozdisiiich predpisi

taktar

1y I%smﬂr spravnifn: Fizend spoam suk?sllﬂzt’lm spaletnost
o se sidllens o rastowpeny

na 2&kind¥ plné moci ze dne 8.72007 .. yadvelditem
- S sidlens ! pomﬁiljm

mm&mymwwmm%v&mmﬁmm
ve: S nebdanmmitie, meterRihe s nézvem:  Jnovativel vakefs proti sakeving dla@atie
Sk, Kaeof byl dismidmovdn vpedtns 20 kesh (sl tidkové konferance v
Divadle: Bybeniz doe 15, fijua 2007 povinsest stanovenon v utanovent § 5 odst. £
zélkuna o regulaci reklsy, nebet® pa tfetf stuad reklmmndio mateddle Tnovativeg
vakeina proti rakeving déleduibe Spka, kiery byl disirbuovis (Sastndkim tiskevs
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kamference v Divadle Hybemmia due 15. Hipe 2007 se nachizi twizent: ,Preventivni
vakeina je uwienz Zendm ad 10— 25 let, tedly jak. o, kiené jeitd nezataly sexmiing 7it,
tak i sexudlng aktivain fendm, w kierjch zabvied opakované infekei” & na &vrd
strané reklmmnihe wmateridln se vachdzi twzend Ve vakcing Cervarix je poulit
imovativnf adjovantol systém ASO4, ktery nejende navods vyis a deltf protilétkovon
adpavé@p:mﬂFVﬁymIGzL&ﬂevmhhkemmkmmm&xm

Smmv&umrxvhm%vam F’mmmwmﬂnm
mﬂmnydcpnsﬂsp:imﬂmdnﬂndkm“u§8:¢dst2pi-.g}ﬂkmo
rdd:ny Dékﬁmmtkmmw mkk.lSM’imwﬂnﬁmmt
». e sidiens 2t
W Lms&upmymﬂiﬂépﬂmudml‘mm I

pmmmm:eﬂwymlmﬁmv&Cmmm
veliejnosti zZpracované ve fome reklamnthe: materidhs s udzvemn.  Jnovatival vakefas
proth eakoving défednibe Sipko”, kery byl distrifmovan: v potte 20 kel ddastsfdim
tiskowé konfevence v Divadlie Hybemia due 15. Hjna 2007 povinsast sissovencu
vustanoveni § Sa edst. 7 pism. B) zikens o regulaci reldamy, nebet tvrzemi
uvedené na Evrté stmnd reklammiio materidlr Ve vakein® Cervarix je poudit
movativid adjuvanti sysiém ASO4, kierf nejende navodi vyl & el protilfikovou
odpeved proti HPV typu 56 a 18, ale wywolf také mmebem sibSRii bensaos
mmologickon pamit” ageot hodaatdn: pozorevamim po edkevins stejuje safigenem:
% basickyjm adfovany — aluminiovon. soli™ namatuje, Ze btinky podivint [E&vého
piifpravlin. Cervanix jsow lepdi & rovoocamé (inkdm. finébo hmmdnnibe JESveho
pifpravkn. Tioto jedndnfm se Glastmik ¥eend jako zadavatel relilamy dopuesil
sprdvadive delikin die ustanaveni § 8a edst. 2 pion. g} ziknna o regulaci rekizmy.

= e Aol . peruiil jako.
zadﬁmcheklmxy nz legivy pifpravel Cervaris endené Shoké velenosti zpracavané
vefmmhmﬂmsmm”mmv&mmmm
dipku”, kiery byl distibeovin v potts 20 kist Geastoiim tiskevé konference v
Divadle Hyhemia. dhe 135, fjna 2007 poviunost stanovenon v astanoveni § 5a. edst.
7 pism. i) zikena o regolaci reklhmy, nebof ne desité soané pledmémého
reklamnilio. materidle je aveden: bl Taroslasy 1., ve kterém fe popsén konkrén
mmmmmy,mmmco&mmmmmwm

m&mp&ammmwmm‘&Mmg
8a adst. 2 pison. g} zikans ¢ regulsc reliamy:.

Za vySe uvedené sprévmi delikty se ddastniiavi fzent v conlsdy s nstamovenin
§ 8a adst. & plow. ) sikons o regelaci railemy aldidd pokuwts ve vt 200 006,
K& (sleroy: dvd st tisie lorwn Sedofiol)

-

Ukt w CNE Praliw, 206 3754-62316T/0710, Jke variahilsi spmbol avedie
SULOEATALE. Beshotovastnd platly udkntetlované bankoviin pievadenm  ozmadie
komsizmmtiri: symbealen: E148, plety placené pastomi poukdcon ozmatie konstaming.

syrmbolen F149:
2) Clasmikavi Fieni spelistinast 5 o
' ik . zastoupeny ne zikladE pllc mced ze dne
4. T.2807
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sidtlena - se dile ukidd4 v souladu s ustanovenim
§ 7% odst. 5 zikona & 50042004 Sh., sprivei i4d. povinnest nabradit ndkisdy Fizeni
ve vyii I 000, K€ (slavy: tisic korun: Seskfch).

Nakludy Fizen jsou splatné do 3¢ dnil ede dne nabytf peivni moci toboto rozhodwti
mm&thvuuCNBPtaln.émmthﬂ&ﬂemﬂﬁhusymMm
510061510, Beghowvostni plathy uskutedfiované beokowim pievodem oznadte
koastatnin: symbolen: 1148, plathy placené postovni poukdzkon amatte kanstainim

symibolem 1149,
3)5puvﬁiﬁmnspﬂvnh&dhvdmepadmn.ukiﬂ5&ﬂm
& iéastmikens Fizeni spolefmasti ie ) . se sidiem
u ~zﬁtnrq:uymludlimiép[-emsst:zzedmz

9. 7.2007 #70
sidlems : ykusemdavﬂﬂmmﬂmymléﬁvy

kﬁnzv&Cmmxm&vauqmmwfm:&hmnﬂn
materidle s ndzvem: JInovativai vakeina proti rekoving déleinibo Sipku®, kiery byl
distribucvin v po&tn: 20 kust (tasmifn tiskové konference v Divadle Hyberuiz dne
15. Hpa 2007, ve véci divodného poderieni z poruleni povinnestf stancovenych
v ustaneverd § 7 odst 1 pison ¢} zikona e regulact reklamy v ndvaznosti na § 5 odst.
I pism. b) & § 5 odst. 1 pismn ¢) zikona o ochrans spotiebiiele se padie § 66 odst. 2
Muémsmmﬂwmpmﬂpﬁmizwlepm
adpadnuii diveda.

4y Uémm& sprévmiio.  fzewi  spon sukIs?2 1534712009  spaletuost

Ca e nn RN | i S porasil
phmmvﬂdﬂiWvaymﬁkammﬁméﬁmkévﬂqmm
Zpaeované ve formé reblamnfho marerdle spérvem . JIoovativei vakeing prot
rakoving délodmio ipku®, kiery byl distribuovdn v pote 20 kst Géasnildbm tiskové
kooference v Divadle Hybemia dne [5. #joa 2007 povinmast stameveneu
v ustanavent § 5a edst. 7 pism. i) zékena o regulaci reldamy, nebot’ na desdié
stramé phedmétnéhe reklameibe materisle fe uveden ,Pithéh Jaraslavy D.~, ve kierém -
e popsdn konkvétng piipad onemocndd pacientity, kierd doporuduje oékevéni, coz
mride w Eendte toboto pibéhn vést k mofnéme chybnénm sumovent své diapndzy.
Timite jedudnim: se Gfastuik Hrenf jako zpracovaiel reklamy dopustdl sprivaihe
delikin dlie ustanovesi § 8a odst. 3 pism.. £} zikons o regmlaci reklamy.
Za vyie uvedeny spravnd delikt se dfastnfovi Fzenf v sonladn s wstanovenim §
8a adst. 7 pizm. 2) zikous o regulsct rekdamy wkldd4 pokntz ve vy 10 008, - K&
(slawy: dtsetﬁicht-&skfﬂ)

Pakmjespknndc 3Q dmi ode dne nabytt prévei moci wheto rozhodmott na Gdet
Ustavu u CNB Prabm, &6 3754-6231014710;, jakn variabilnd symbel wvedte
0LQ0T9T0. Bezhotovestnl plathy uskntedhované barkowdm plevodem cenadie
konstantmim symmbolens 1 148, plathy placené pefitovni peukdzkon eznatie kenstantnin
symibolem. 11449,

mcﬁbﬂﬂvxmulhdastmmvmm§ﬂods&5
zﬂmmé 500726604 Sb.,. sprivei Hd, poviausst nalradit nildady Fzesi ve v
E @06,- K& (slavy: tisic koran Seskjeh)

eIy et jsow splatné do 30 dink ode de nalyt évaf moci whots razbodme?
ek et Ulstave u CNE Praia, &6, 3754-62310T/0710, jake variabiind symbol wvedie
9510001816, Beshatovestui plathy uskote@iované bankovafm plevodem oznadie
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zisd &roké vefejnosti vést k moinému chybnému stanoveni své diagndzy. Mezi &étendfe
pEfbéhn mohli byt jak novindii, kieli 5 ziiCasinili tiskové konference v Divadle Hybemia, tak i
dali esoby ziad Siroké vefejnosti, kterjm se piibéh mobl dostat do Tekou tak, Ze mohl byt
novindli napt. oiSEn v nikterdm z komunikatnich médii. Podle nézors Ustavu je ,,Pribsh
laroslavy D v rozporu s ustapovenim § Sa odst. 7 pism. i) zékona o regulaci reklamy, Ze
reklmma zaméferd na Swokow vefejpost mesmd popisem nebo podrobaym  vyliCenmim
konkeétaiho pribéiu wuditthe ouemocnéni vést k modnému chybnémn stanoveni vlastmi
diagndizy. Tim, #e v tonito Sinky zatarendhe na siv. 10 pledmémsho reklamnibo materiélu je
vetejnosti dojit ke ztotonéni se sthmto piipadem & todiZ k mofnému viasmimy stanoveni
diagndzy, coZ je oviem v rozporu se zikonem o regulach rekisnyy.

Prestode Ustav uved] v oznfmeni o zahijent sprivaihe fizent e dang reklsmmni materidl byl
zaméfen na leickou i edborncu velfejnost, dospél v prihéhe sprivaiho fizenf k ndzore, Ze se
mammmmmmvmmmm.lmmp
soutdstt spisovihe materidle, spolefnost - fine, sro. ovedla Fe mseril byl
urden Gdastmikiim tiskové konference. kiefi zastupovali odbomé i luickd médiz a mEl fim
poskytnout informace o [ESivém piipravke Cervarix tak aby pifpadné podie svého viastniho
rozhodmut mobli zvereiit informace o tomio produkis destopaém ua trhe v Ceské republice.
Zwobo vyjidieni je podle mdzon: Usave patmé, 7e (lastafei tiskové konference nebyli
adbornici, ale novingi at’ u¥ z odboryeh médii nebo z médif pro frokoa vefejnost. Novindfe
z odbomyeh médii viak nelz povaiovar z1 zdravomické odbomiky. Ustav tedy posuzoval
reklammiio materidl pouze z polfedu rellamsiho materiihe zam@eného na Sivokeu vefejnost.

S@e@quﬁéﬁmmﬁnﬁlﬂsﬁvomﬂemmmmm
pledmétnd reklamy spolenost - - - prokazateln® dopustil poreSeni
wstanoveni § 5 odst 4 zikona &tegtdmreﬂmy nebof” tvezent ,Preventivid vakefng je
artena Zrodm od B0 — 25 ler tedy jak tSm, kierd jedts nezadaly sexoilng Zit, tak i sexudlng
aktiveim Zendne, w eryoh zabefui opakované infekel.” a tvrzeni Ve vakeing Cervarix je
pouZit inevativai adjuvaninf systém ASO4, kiery nejerde nevodi vySSi a deli protilatkovou
adpoved prati HPV typu 16 a 18, ale vyvold také muobem silngjs bonéaon mumologicken
pemd oproti hodnovim pezoravanym pe adkevéni swjoym antigenes: s kiasickym adjevans —
aluminiovou solf.” obsaZend v pledméiné reklame neodpevidaji ddajim uvedenym v souhmu
Mﬁulﬁmﬁmhﬂm%%&vrﬂﬁamkmmmm
predmétné reklmny spalefnast prokazatelné dopustil poroSeni
nmm§5aodst'ip:mb)zﬁlmomgﬂamm&h§y pebol tvrzeni uvedend wa Stvetd
sirané reklammihe materdly Ve valeing Cervarix jo powaZit movatived adjuvanted Systsm
ASO4, ktery nejenie navodi vyEl a deldf protildtkovon adpoved prot HPV typu 16 a 18, ale
vyveld také mmohemn silngSt bunénou immelogicken pamét oproti hodnotdm pozaravamy:
po otkovint sejnjm antigenem s klasickysr adjovans — aleminiovor soli” nawmauje. Ze
icinky podavéni [6¢ivéhe piipravin Cervarix jsow leplif & rovsocenné inkim jiného
InAnnihe 1éévéhe pifpraviu a dile, 7e se astnik Fizeni zadevatel pledméné reldamy
spaletnost . pokazstelnd dopestl porudent § 53 odst. 7 pism. i)
Zikong ¢ regulaci reklamy, nebot’ na des#té strané predm&nnébo reklamnibo materidlu je
uveden , Piihéh Jaraslavy ., ve kierém fe popsén koukrétnf pipad enemocnénd pacientky,
kterd. doperunje okovénf, co¥ miide w Sendie tohowr pitbéhe — fHrokou vefejmost vést
k mioznéenn: chybuéme sianovent své diagnézy. Ustav tak v soalad s vstmovenim § 85 odst.
G piam. b) z8kona o regulaci reklamey rouhod] o wilend poluty ve vili 2000 000,- K& Za
parnteni wefto ustanovens. 2ékonas o regnlaci reldamy miiZe byt pitomn udélena pokutz aZ do
vise 2 000 (00.- K&, Pokota tedy byla viodena ve spodini &dsti zikonné sazby.

V sonladi ¢ estanoveniu: § & adst. 2 pias. g) zfkona o regolsci reklamy se privoickd osoba
obsal. rekdamy v ustanovens § 5 odst. 4; § § odsit 7 pisre. b & pione. §)  zdkows o regulaci
reklamy.
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Sprévei fizemi vedené s Glsstmikesn Fizeni spolefnosti 1 ve wici
Mmmzmmﬁmj@vwmmx§7m1mc)
zikona o regulaci reklamy v ndvarnesti na § 5 odst. 1 pism. bja § 5 odst. | pism. ¢} Zikona o
jak je wvedena ve virokn tohoto rezhodnuti.

Smhdmmmﬁémmmnmﬂtﬂmv&kom.msemmm
piedmémé reldamy spolednost . prokazatelng dopest]
mmﬁﬁO&.?mﬁﬂmomﬂmﬂMy,Mmdm&m
piedm@ného reklamnfic materidle je wweden  Pibéh Jaroslavy Dn°, ve kierém je popsin
konkrétni piipad onemocnéni pacientky, kterd doperutuje ofkevéni, coZ miife u &tendie
toheto pibéhe vést kmodndmu chybnému stanoveni své disgnézy. Ustav ik v souladu
s ustanovenimn § 8a adst. 7 pism. a) zékous o regulizct reklaray rozhodl o uddlen pokuty ve:
vyai 10 006, K& Za porclent #chio ustanovent zékons o regulaci reklamy mize bt piftom
sdélena polta a2 do viide Z 000 600, K& Pokuts wedy byls vlofena ve spodnf st zdkonné
sazhy.

V souladu s ustanovenin § 8a odst. 3 pism. d) zikons o regulaci reklamy se privnicks osoba
obsal reklamy v ustanovent § 5 odst. 7 pism. ) zékons o regulact reklanmy.

Sprévni Hzent vedené s diastnikem fizenf spoleénostf . s ©
véci diivadného podezieni z porsdient povinnosti stmovenyeh v wstinoveni § 3 odst. 4 | Sa
m’Fpm&)agZodst!pme}ﬁomaregﬂm:eﬁmyvnﬁvmmﬁxm§50&i
pism. b} a § 5 odst. I pism. ¢} zkouns o achrase spotichitele Ustav podie § 66 odst. 2
spravaoibe Hde zasiavil pro odpadmnd divodu, jak je vvedeno ve viroku whets rozhoddt.

Ustzv postopeval pi wdenf wie polknty (astuikim fizenf podle vstanoveni § &b edst. 2
zhkona o regnlaet reldlamiy & pit wdent vyméry pokuty piihlédi k zévainosti sprivnilio defiltu,
zejména ke zpisobu jehs spdehidnd a jehea ndsledlodnn a k ekolnosten, za nichZ byl spdchfn..

P stamovent vie pokuty pro (astnia ifzeni spoletoost 1 za porudent
k tom, Ze v daném pifpadé byly v pfedmémém reklammin materislu zaméfenéo na Srokou
vefejusst wvedeny Gdaje. kieré neadpovidaly Gdajiim zSPC éfivéhe pifpravie Cervarix a
iz byly neobjektivni. Tyt Gdajie melly ve svém: disledku vést k nesprévaému pochopent
aeinkit [6€ivéhe pifpravku Cervarix & mably ak v faddch Soké vefefuosti vzbudit dojem, Ze
&ty pifprmvek Cervarix md dmlky, kieré podle jeho SPC pemé a kieré tedy nemel and pii
své registraci. Piom nedodiend povimmosti zadavatele relfamy podle zdkonz o regulac
reklamy, v jakékoliv informace obsaiené vreklame ma Panmdnnf Jé&vy pifpravelk mwst
adpovidat Gdajim uwedenyin v SPC mhoto pifpravke je podle zikona o regulach reklamy
postiZitedné. Navie melly Gdaje uwedené v pledmétném reklamnim materidle  wbudit o
Sroké vefejnasti dojers, Ze Winky Ié&vého pifpravie Cervarix: jwou lepst neZ Gémky jinéha
Ié&iviho piipravir. Konkeémi piipad anemocnéni paciemty dopomujici ofkovint, kdeny
takieZ ahralivje piedmétny reldamnt matendl déle mivke v Sendie — laika wohoto pifbéim: vést
Emodnéun: chybnédmu saxscveni ewé diagndey. P zadind reldamy sk byly porufeny
povinmosE stenovené z&konem o reglaer refilamsy pro meklemw mmdenor na Srokow
welEpmast.

P Bodnocens zgisabe spdching sprivaiho deliksn pililédt potom Ustav k tomme, 2 ze v thoei
sprévoilio e byle: 2i%éng, kptednﬁnmrtﬁmm materisly byly $ieny vpmmdetvi 20
Tevisli: (astoikin tigkavé kenference v Divadle Bybemiz doe 15.102007. Jake doba tevéni
protipedviihoe jednani byla poswzeving debe, v kieré byly dotyéné reklamnt maneridly $feny a
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to tedy 1 den 15.10.2007. Jednale se tedy o jednordzovou rekiamni akci. V oblasti tak citfivé,
jakow je veklama na humdeni WSvé plipravky. je visk muime dbét pa to, aby reklama
spliicvals veSkerd pledepsané ndleXitosti a fe potiche widy na pledufm misté sledovat ochrana
lidského zdravi & Ustav piestode piiiliéd] k dob# trvind v rozsshu jednoho dne a k malému
padty rezdistribuovanyeh: materdli jo mween koostatovat, Z= i mwaly podet materidll a krdtha
doba $ieot reklmmnich materigll, které nesplifuji zékommé poZadavky, mide v oblasti reklamy
na hmmdmi JEEIvE pifpraviky vést ve svém diisledkm i & piipadnéme poSkezeni lidskéha
zdvavi, mjména bylo-i cilem a @elem tiskové konfirence v Divadle Hybemia zvefejnéni
infrmsei o [é€ivém piipravie Cervarix v médifels
Diélle Ulstay piihliéd] v rdimes hodnocenf okoluosti spichini sprivatho delikte Ustav k tomu, 7o
prestode musel Géastmiks fizenf opekovans wyzyeat k piediofeni informact o daném
reklmmnmtedy ke splnéwi zadavatelovy zikommé povimnostl (Casinik Hzeni
mim&sphnlsvogmﬁkmpmstavt&nav&kn&n
wnﬁzhmﬂﬁéﬁm&mﬂw&mﬂt&vbyim%mlﬁmmm
piillédmont i e skuteGnosti, 2= se v piipads spolenast | . nejednalo o
prvei porleni zikonz o regulaci rekiamy. Spaletnost v byla jiZ =
smyfkmvmmﬂmﬂmememé&esﬁn&w&mpomzﬁmom@m
reklammy. Déle Ustay pibléd! v rémei hodnoecent okolnast spichénf sprévnihe delfits k tome,
#e 7e sirapy GCastutka Hzeni nebyls ofinéna ani neveiess Hidnd opatfeni k néprave, sby se
vhbudoneno  protiprévnt jednind  spoadfvajici v poruSovint zikona o regulaci reklamy
W&avdemd&k&keuvy&mkmywmmﬁm&h&ﬂj&omk&njﬁskm
#e nedeilo k #Fdoému nésledlon této protipeévni Cinnosti Gfastmika Hzent.

Vidiledem ktome, Ze (Castuik fizend . vyvolsl sprdvei Fizend
o sprvin delikie poruienfm své préved povinnost, wledil Ustey tomuto Gtastufkovi Hzent
v souladn s ustamovenim § 79 adst 5 spréwnifio Hdu povinmost nabradit panSélni Sdstkou
stanovenon v § 6 odst T wylildky & 520/2005 Sh.. o rozsahu hotoviich ndkladi & ufidho
wydElen,, kieré sprévod orgén Feadf iy asobém. & ¢ vk paintdlni Sdsthy nakladd fzeni,
neklady Hrend ve v 1 000 K&

Pii stamoveni viSe pokuty pro Eastika Hzent spoledoost -
mmmﬁnﬂmomﬁam&hmyﬂkmvpﬁﬁéﬂpﬁmmmmm
sprivofho delikn k tomy Ze vdaném pipadé byl v pledo@todom reklamoim materidln
zaméFeném ns $rokon vefemost uveden konkréind pifpad onemocnént pacientty dopordejict
akovdaf, ktvry miZe u Clendie — kika tohoto pifihéhe vést k moZnému chytmémn stanaveni
své diagndry. P zpracovind relifamy tsk byla porudena povimmost stanovend zékonem: o
regulact reldanry pro reklame na Svokow verejnost, Ze reklama zam&end na Sirokou vefejnost
nesyni popisen: nebeo podratmym vylidenim kookeénie pribéin utiche caemocndng vést k
moduéme chybnému stanoveni viastui diagnézy. Perules této povimmesti ze stramy
W&tﬁmym@ﬂnm&cmummﬂmywﬁmmﬂmﬁ
hiodnoceni zévainost: piiblédl wicménd k torms, Ze spoledmost .

sn.0. byla zpracovateiem rekimnny am«ﬁmm&mﬁumwmm
twhoto astnfke Fizent tak vysokeon spolefenskon nebezpetnast jake w zadavatele rekiamy.
mmmmmmwm&miﬁmmﬁm & tomrs, Ze ze ¥ rémc
spvnilio Fzeni byla zjiténo, fe piedndmé rekiamnt maieridly byly $feay v mmodstvi 20
kot i tiskové kenferenees w Divadle Hybemin due 15.10.2007. Jako doba trvint
protipeivaiie: jeduodni byle poseasving doba, v kieré byly dotydué reklammi matenidly Sfeay a
o tedy | deve 15.70.2007.. Jedbulo se tedy o jednordzavew reklamnt akef. V ablast tak citive,
jakenr je reklamia na Wemdmd ESvéE pifpravky; je viak mno dbél ms to, aby reklama
spliovals vedkeré predepsané nalefitosts & je potfebs. valy na plednitn mis sedivvat oclizams
TidslecHir zfiawi & Ustaw piestode prblédl & dobe wvind v rozsaln jednobo dne a k maléue
padi rozdistritracvanyul: pratenidli, fe suces konstatovat, Zi=  maly podet meterili o kofls
dabia. iient reklsmnicls materidhi,. kiex® mespltinff z8kanmé podadavky. miiZe v olillasi rekdany
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mmﬁﬁﬁxé;ﬁmvky\éﬂww&ndiﬁc&uikpﬁpadnﬁnumﬁmwéﬁdském
z&svim#némbgi&ﬁcﬂmaﬁéehntkkuvékmf&mvﬂivaﬂcﬂyb&nhzvﬂeju&d
infiwmaci o Edivém plipravke Cervarix v médifeh.

Dile Ustaw piihléd] v rimei hodnaceni okalnosti spéchini sprévniba delikm Ustav k tomu, Ze
ww..%&ﬁmémikm,kwvmwm

_ . jednslc o proni poruleni zikoma o regulaci
reklamy. Nieméne Ustav dile phbdéd]l vrimei hodnocesi okolnestf spichini sprivailio
deliktu | k tomm, Je ze stany Gfastifka Fizeni nebyls oiiéna ani navizena Hdnd opatieni
En&;nmé,abyvamﬁgxﬁmfjeéﬁ:ﬁspo&miidvauhvﬁfzﬂmomgﬂad
reklamy neopakovalo. Ustav ddle také w vyde pokmy vizmanmmé zoblednil jako polehéujici
Vzhledem k womy, Ze Giastnik fizend ) vyvolal sprévnd Fizeni
o sprévoim delikiy porSenfm své privof povinnestt, ule2il Ustav tomuto Géastuikovi Tizeni
v soulade s ustanovenis § 79 adst. 5 sprivniho Edu povinnost nahradit panSdlei Edstkou
STANCVEMOU v@ﬁodsttvyhﬁélyé.i%%,cmzmthﬂwﬁchMauﬁﬁm
ﬁﬂﬂimémﬁﬁm@h@i,ﬁmﬁma%aovﬁwﬁﬁﬁs&yﬂwm_
ndklady Fizeni ve vl [ 000, KE.

Poudent ¢ advelini =

Pmﬁmmmnmﬁmh:ﬁfjemﬁmpﬁtm&§kn&mlzﬁkumé4&ﬂ%5$b~om@ﬁmi

reklamy 4 o zméné a doplednf zikems & 468/199% Sb. @ provozovini rozilasového

a tefeviznihe vysiifnt, ve zudui poaddiich pledpisiy, ve znéni pozdefiich piedpist & v soulada

s § &1 a nésd. zdkona &. 500/2004 Sb., sprivni Fd, ve zadui pazdEjiich predpisl, v Stitmilio

Gstave pro komirolu J&8iv odvaldng, a to ve Ihie 15 dadé ode dne oznfmeni rozhodmuti.
€ advoléini rozheduje Ministerstvo zdravotnictvi. oo :
11348 2

ey

Migx. Jarosfava DoleZalovi
vedouct oddEieni
-enforcementus
a regulace reklamy

otisk tifedaiho razitka

Q
¢
a
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H/ Cervarix, 21. 4. 2010

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: pasta@suklez

UL 1505 ot0

Vypraveno dnem pfedini k poStovni pfepravé vysnafenym na obédlce provozovatelem
poStovni siuZby. dnem odeslini datové zprivy z datové schrénky Stétnfho dstavu pro kontrolu
1é¢iv, v piipadé€ asebnifw dorudent dner predani adresdtovi.

na dorulerhe do viastrich rokow

Sp. Zns g Batum:
sukls215352/2009 21.4.26160

ROZHODNUTI

Stétni Ustav pro kontrohs [68iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 jaka sprévni argén
pislodny podle § 7 odst. T pism. b) zikona & 40/1995 Sb., o regolaci reklamy a o mméné
a doplnént zékona €. 468/1991 8b., o provozovéni rozhlasového a tefevizniho vysilint, ve
miéni pozd&¥fch piedpist, ve mz@ni pozd&jSich predpish, (dile jen ..zékonm o regulaci
reklamy“) & podle § 23 odst. 10 2 1T zdkona & 634/1992 Sb., o ochrang spotfebitele, ve znénf
pozdgj¥ich pfedpisd (dile jen .zékon "o ochrané spotfebitele rozhodl v souladu
s ugtanovenim § 67 zékona €. 500/2004 Sb.. sprivni Fid, ve znénf pozdéich predpist

takto:

1) Uastnfk spravntho Fizenf sp.zn. sukis?]5352/2009 spoletmost

&

E 3 % zastoupeui na
z4kladé plné moci ze dne 9.7.2007 . i i
. ¢ X "¢ porudil jako
zadavatel ndsledojicich tstényeh reklamnfch materidlit 2 reklamni akce na 1&8ivy
pripravek Cervarix: BroZury ,,HPVY a karcinom d&leZnfho &pku*, kierd byla piilohiou
Casopisu "Modemnf gynekologie a porodnictv™ (1542006 & 4 SUPLEMENTUM) a byla
laké pFeddvéna G€astnikem Fizeni v pritbéhu kongresu Hradecké vakeinologické dny na
stanku tohote Géastotka Fzenf v souvislosti s podporou pradefe 1éGivého prpravku
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Cervarix ve dmech 2. - 3. L. 2007, Inzerce — zaméiené na Sirokou vefejnost
publikevané v asopisech Blesk pro Zemy (850 ze dne 10.12.2007), Ona dnes
(&51/2007, vydéni ze dne 25.2.2008 a 10.3. 2008) a Magazin MF Dnes (€50 ze dne
13.12.2007, vydinf ze dne 21.2. a 6.3.2008), Svét feny (£1/2008, & 3 ze dne 27.2.2008
a & 4 ze dne 26.3.2008) Marianne ( € 3 ze dne 26.2.2008 a & 4 ze due 26.3.2008/2008),
Rodite (& 3 ze dne 26.2.2008), Zdravi ( & 3 ze dne 18.2.2008, 2x v& 4 ze dne
25.3.2008), Zena a ivot (& 4 ze doe 2222008, & 5 ze dne 7.3.2008 a & 6 ze dne
21.3.20008), Glanc (& 4 ze dne 21.2.2008 a & 6 ze due 20.3.2008), Magazin Pétek
Lidovych novin ( vydénf 2e dne 22.2.2008 2 vydéni ze due 14.3.2008), Katka (& 10 ze
dne 26.2. a & 12 ze doe 11.3.2008), Praktickd Zena (& 4 ze dne 13.3.2008), Viasta (&
10 ze dne 5.3.2008) a Fit pro Zivet (& 2 ze doe 31.1.2008), Tiskové materidly pro
adberniky - materidl sndzvem ,Evidence ofkovanych pacientek™ a materidl
s ndzvem ,Cervarix inovativnf vakeina s ASO4“ a Pomiicka pro 1ékate kolefko —
kalenddl aplikace jeduotlivich ddvek vakeiny Cervarix, Tiskové materidly nrSené
ro §irokou veFejnost ~ Jednostrinkovy materidl forméta A4, s lefic Zenou, § texty:
Reknéte NE rakovin& d&loZnihie &pku, Cervarix, Dvoustrannd karfitka pro
pacientlky s kalendsifem pro rek 2008, Oboustranny letdk pro pacientky, na jehok
prvni strané jsou zohrazeny f Zeny, povinnoest stanovenou v ustanovent § 5 odst. 4
zdkona o regulaci reklamy, uebot ndsledufict tvrzenf obsazend ve vi¥e uvedengych
reklamnich materidlech neodpevidajf ddajiim v SPC létivého pripravku Cervarix: V
Brozufe ,HPV a karcinom d&loZnthe &iplu* v &inke MUDr. I. Berana wLaklady
vakeinace pro gynekalogy a porodniky™, kter{ je soutdst publikace je na str. 607 tabulka
5: Zakladnt charakteristiky dvou vakefn proti HPV*, kters obsahuje Gidaj vatahujici se k
bivalentni vakefng, kterou je vy pifpravek Cervarix. Tabulka ukamje na moZnost
pouZitf u Zen ve véku 10 - 55 fet. Na téFe strané jsou déle v textu dal3f tvrzenf, kters
nemaji oporu v SPC létivéhe piipravias Cervarix. Jednd se o tvizent: , Novy adjuvantef
sysiém navozuje rychlef, siln&si a delsf odpovid, lepdf prezentace antigenu a u 100 %
otkovangeh navozaje tvorbu prodldtek” a tvrzent, Ze ,,Vakeina je 100% 6&immé.... a 75%
Ginnd v prevenci perzistentuf infekee 31, 45, 52.“ V inzerei zamé&Fené na Firokou
vefefnost publikované ve v§¥e vyjmenavanych &asopisech je uvedena terzent ~Diky
svému Inovativnimu sloZeni navozuje vakeima Cervarix silngj§f imunitni odpoved
organisi 2 dlouhodebou ockrumy.“, které neadpovidé SPC Ié&ivého p¥ipravka Cervarix.
¥ tiskovych materidlech pro odborniky se pak jedni o nasledujicf tvrzeni — v
materidlu s ndzvem ,Evidence ofkavanych pacientek™ tvrzeni z prwnf strany tohoto
reklamnfho materidlu | dlovhodobd ochrana proti cervikéhiimu kareinomu™ neodpovida
SPC leciveho piipravku Cervarix. V materiflu s ndzvem ,,Cervariy inovativof vakefna
§ ASO4“ takiéZ tvrzenf zprvnf a tfeti strany tohoto reklamnilio materidfo , dloufiodobs
achrana proti cervikdlnimy karcinomu™ neodpovids SPC 1é¢ivého pripravks Cervarix.
V materidlu Pomiicka pro lékaie koletko — kalendi¥ aplikace jednotlivich divek
vakemy Cervarix je na pfednf stran® obsaZeno tvrzent | Cervaric ~ iovativni vakeina s
ASO4  dlouhodobd ochrana proti cervikdlnimu karcinomu”, kieré neodpovidd SPC
le¢ivého pifpravku Cervarfx. V' tiskovych materfdlech uréenych pro Sirokou vefejnost
se dile jednd o ndsledujici tvrzenf ~ v jednostrdnkovém materidlu formsdtu A4, s
leZfef Zenou, s texty: Rekndte NE rakoving délo¥niha Sipku, Cervarix, je obsaZeno
tvrzent ,Diky inovativiimu sloZent navoruje vakeina Cervarix silngjyf imunitni odpovid’
organizmu & dloukodobou ochranu®, kieré needpovida SPC fédivého pripravku Cervarix,
Ve dvoustranné kartifce pro pacientky s kalendd¥em pro rok 2008 je ma prvnf strans
takiéZ obsaZeno tvrzeni: ,Diky inovativnimu slodeni navozuje vakeina Cervarix silnéj¥
inmunitnf odpaved organismur a dleuhodobou ochranu®, kieré neodpovida SPC Cervarix. V
oboustranném letdku pro pacientky, na jehoZ prvni strané jsou zobrazeny t¥i Zeny je
ma drubé stran€ Jetdku aktéE obsaZeno twrzenf ,Diky svému inovativnimu slofent
navazuje vakeina Cervarix silngf¥f imunitnf odpovéd” orpanismu a dlevhodoboa ochrana™
které neodpavidd SPC Cervarix.
Timto jedndnim se G€astnik fizenf jako zadavatel reklanty dopustil sprévuiho deliktu dle
ustanoveni § 8a odst. 2 pism. g) zdkona o regulaci reklamy.
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Dala Géastnik sprivniho fizenf span. saids215352/7009 spaleénwt \
e ¢ .zastoupeny na
uikhdé piné moci ze dne 9.7.2007°
,» porusil jako
udavltel nasledu;mlch tsténych reklamnich materfald z reklamni akce na [&Xivy
piipravek Cervarix: Inzerce - zamdfené na Sirokou vefefnost publikované
v &asopisech Blesk pro Zeny (&30 ze dne 10.12.2007), Ona dnes (£51/2007, vydéni ze
dne 25.2.2008 a 10.3. 2008) » Magazin MF Dnes (£50 2¢ dne 13.12.2007, vydéni ze
dne 21.2. a 6.3.2008), Své& Zeny (S.1/2008, & 3 ze dne 2722008 a & 4 ze dne
26.3.2008) Mariaone & 3 ze dne 26.2.2008 2 & 4 ze dne 26.3.2008/2008), Rodite (& 3
ze due 26.2.2008), Zdravi ( & 3 ze due 18.2.2008, 2x v & 4 ze dne 25.3.2008), Zenz a
Zivot (& 4 ze dne 22.2.2008, & 5zedne 7.3.2008 a & 6 ze dne 21.3.20008), Glanc (& 4
ze dne 21.2.2008 a L. 6 ze doe 20.3.2008), Magazin Péfek Lidovych novin ( vyddni ze
dne 22.2.2008 a vyddni ze dne 14.3.2008), Katka (& 10 ze dne 26.2. a & 12 ze doe
11.3.2008), Prakfickd Zena (. 4 ze dne 13.3.2008), Vlasta (& 10 ze dne 5.3.2008) a Fit
pra Zivot (& 2 ze dne 31.1.2008), Tiskové materidly urfené pro Sirokou vefejnost -
Jednostrinkevy materidl formitu A4, s le¥ici Zenom, s texty: Reknéte NE rakoving
déloznfho &pku, Cervavix, Dvoustrannd kartitka pro pacientky s kalendiem pro
rok 2008, Oboustranny letdk pro pacientky, na jehoZ prvnf stran jsou zobrazeny t¥i
Zeny povinnost stanevenon v ustanovenf § 5a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci
reklamy, nebet tvrzeni uvedené ve viech téchio reklamnich materislech ,Diky
mavativnima sloZeni navozuje vakeina Cervarix silnéft imunitni odpovad” organizom a
dlouhodobou ochranu™ naznatuje, Ze aéinky podévéni [6ivého pifpravku Cervarix jsou
lepdt & rovnocenné Geinktim jiného huménnfho [é&ivého pifpravikn a ¥e Géinky podivani
lédivéhe piipravky jsou zaruené.
Thmta fednénfm se iGastnik Hzenf fako zadavatel reklamy dopustil spravaiho deliktu dle
ustanoveni § 8a odst. 2 pism. g) zdkona o regulaci reldamy.
Diéle GEastnik sprivoifio Feeni sp.an. sukls215352/2009 spoletuast
> Ty zastaupenf na
zfklad€ plné moci ze dne 9.7,200’1 Mer.. o
porusil jako zadavatel
nés[edu;tuch tisténych reklamnfeh materidhi z reklasmonf akce na [éSivy pipravek
Cervarix: Inzerce — zam¥ ené na $irokou vefejnosf publikované v fasopisech ngaz{n
MF Dnes (vyddni z 21.2.2008 a 6.3.2008), Sv&t Jeny ( & 3 ze dne 27.2.2008 a & 4 ze
dne 26.3.2008) Marianne ( &3 ze due 26.2.2008 a & 4 2¢ dne 26.3.2008/2008), Rodide
Sl“; 3 ze dne 26.2. 2008), Zdravi ( & 3 ze dne 18.2.2008, 2x v & 4 ze dne 25.3.2008),
na # Zivot (& 4 ze dne 22.2.2008, & 5 ze dne 7.3.2008 a & 6 ze dne 21.3.20008),
Glane (& 4 ze dne 21.2.2008 a & 6 ze dne 20.3.2008), Magazin Pitek Lidovych novin (
vyddnf ze dne 22.2.2008 a vydéni ze dne 14.3.2008), Katka (& 10 ze dne 26.2. a & 12
ze dne 11.3.2008), Praktickd ¥ena (& 4 ze dune 13.3.2008), Viasts (& 10 ze dne
5.3.2008) ustanoveni § 2 odst. 1 pism. ¢) zdkona o regulaci reklamy, Ze nekald
abchodni praktika se zakazuje, nebot” § 5 odst. | pism. ) zikona o cchran gpatfebitele
stanovi, Ze obchodn! praktika je klamavd, opomerie-1i podnikatel uvést diile¥ity adaf, fenz
s pfihlédmutim ke vBem okolnostem Ize po podnikateli spravedlivé poZadovat; za
opomenuti se povaiuje (62 uvedeni dileXitého dGdaje nesrozumitelnym nebo
nejednoznadngnt zpiisobent a v tvizeni ,.Diky inavativnimu slofeni navozuje vakcina
Cervarix  silngj8i fmunitnf odpovéd” organizom a dlovhodobou  ochranu™  dofilo
k oporenutf uvedent ddajf, kiers by tvrzenf uvddély do souladu s SPC Ié&ivého pFipraviu
Cervarix,, &fmZ dodlo ke klamani spotiebitele. Déle § 5 adst. | pfsm. b) zdkona o ochrans
sputfebilele, stanovi, ¢ obchodnf praktika je klamav, je-li ditlesity Gdaj sém o sobé
pravdivy. ale miZe uvést spotfebitele v onryl vzhledem k okolnostem a souvislosten, za
nichZ byl wZit, pFitemZ kiamavost tvrzenf ,Diky fnovativninmg slofenf navozuje vakcing
Cervarix. siln&@f imunitnf edpoveéd” organizmu a dlouhodobou ochramu™ fe spatfovana
v tom, Ze plestoZe tvrzeni miFe byt pravdivé, tak jak hylo ovlem tvrzenf postavena, byfo
uZito za tvrzenf okolnosti, které mejsou vsouladn sSPC [éGivéha pifpravku Cervarix.
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Timto jedndnira se GCastnik fzeni jake zadavate! reklamy dopustil sprdvniho deliktu dle
ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zdkana o regulaci reklamy.

Za vy¥e uvedené sprivni delikty se Gfastnikovi Fizeni v souladu s ustanovenim § 8a
adst. & pism. bj a pism. ¢} zdkona o regulaci reklamy ukidd# pokuts ve vyii 500 000,~
K& (slovy: pét set tisic korun Seskych)

Pokiz je splatnd do 30 dnft ode dne nabyti pravai mocf toboto rozhadnuti na téet Ustava
a CNB Praha, &6, 3754-623101/0710, jako variabiiné symbol uvedte S010002810.
Bezhotovostni  plathy uskuteffiované bankovnim prevodem oznadte Kkonstantmim
symbolem 1148, platby placené poStovni poukizkou oznaéte konstantmim symbolem
F149.

2) ﬂ’é’zstnﬂ_{mei prévothe Fizeni spm. sukis2 153522009 spoleénosti )
: ) i ‘,zastoupenfr
na zikladg plnémua' ze dne 9.7.2007 ) il e
) 4 ge dale
uklidd v sovladu s ustanovenim § 79 odst. 5 zékena &. 500/2004 Sb., sprivni Fad,
povinnost nahradit ndklady Fizenf ve vi§i 1 000,- K& (slovy: tisic korun Zeskyeh).

Niklady Fzeni jsou splatné do 30 dnd ode dne nabyti prévef moci tohoto rozhodnuii na
aeet Ustavn u CNB Praha, &4. 3754-623101A710, jako variabilni symbol wvedte
9510002910, Bezhotovostnf platby uskutedfiované bankovnfm pfevedem oznaéte
konstaninim symbolern 1148, platby placené poStownf poukdzkou oznadte konstaninim
symbolem [149.

3} Sprévmi Fizeni o sprivnim delikfu vedené ped sp. zn. sukis215352/2009
s Gastnikem Fizeni spalefnasti s se-sidlem
% ¥ zasfoupmym na Lﬁkladé plné moci ze dne
2.7 200'7r
kK 3 T 7 7 jako se zadavatelem ndsledujicich
tifténgeh reklamnich materi4l z reklamnt akce na Kéiv{ piipravek Cervariz: BroZury
#HPV a ‘karcinom d&leZnfho &pkn“, kterd byla pifiohou Gasopisy "Modernt
gynekologie a porodnietvi™ (15/2006 & 4 SUPLEMENTUM) a byla také pfedivina
dastnikem fizenf v pribéhu kongresu Hradeeké vakeinologické dny na stinku toloto
atastnika Fzeni v sowvisfosti s podporon prodeje [&ivého pifpravku Cervarix ve
dnech 2. — 3. I1. 2007, Inzerce — zaméfené na Sirckou vefejnost publikované
¥ Easopisech Blesk pro Zeny (&30 ze dne 10.12.2007), Ona dnes (£51/2007) a
Magazin MF Dnes (850 ze due 13.12.2007), Svét Zeny (£.1/2008) a Tiskové
materidly pro odborniky - materidl s ndzvem ,,Evidence ofkovanych pacientek™ a
materidl s ndzvem ,,Cervarix inovativai vakeina s ASO4“ a Pomiicka pro Iékafe
koletko -~ kalenddF aplikace jednotlivych dévek vakeiny Cervarix, Tiskové
materidly urené pro Sirokou vefefnost - Jednostrdnkovy materidl formitu A4, ¢
leffef Zenou, s fexty: Reknéte NE rakovin délofniho éipku, Cervariy,
Dvougfrannd kartika pre pacientky s kalendd¥em pro rok 2008, Oboustranny
letdk pro pacientky, na jehoZ prvni strané jsou zobrazeny tFi Zeny, ve véci
dlivodného podezfeni zpardeni povinnosti stanovenych v ustanovenf § 2 odst. |
pism. ¢) zékona o regulact reklamy v ndvaznosti na § 5 odst. | pfam. bYa § 5 odst. |
pism. ¢} zédkona o ochrané spotiebitele se podle § 66 odst. 2 zdkona & 500/2004 8h,,
sprivei Fid, ve méni pozdéjiich predpisi, zastavuje pro odpadnuti diivedu.

4) Sprivni Fizenf o sprivnim deliktu vedené pod sp. zn. sukls215352/2009
s ifastnikem Fizeni spolednostf ki
 jaka se zZpracovatelem titEnyeh reklamnich
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spravnim delikiu ohledné porudent ustanoveni § 2 odst. 1 pism. ¢) zdkona o regulaci rekfamy
u reklamnich materidlt, u nich# byle spatfovéno moZné poruSeni zékazu nekalé praktiky
kromé inzerce vySe vyjmenavané Sffené po 1222008, ve znéni pozdéjSich predpisd,
zastavuje pro odpadnutf dirvodu.

Argomentaee (Castnika Ffzent . kturzeni . dlouhodobé ochrana proti
cervikélnimu karcimomu™ pouZitému v tiskowvych materiffech pro odbomiky — v materidfu
s ndzvem Evidence ofkovanyeh pacientek" , v materfdlu s ndzvem Cervarix mmovatived
vakeina & ASO4" & dile v materidhs Pomiicks pro 1ékafe kofetko — kalenddF aplikace
Jednetlivich dévek vakcimy Cervarix. Ze toto tvizeni je v souladu s SPC pifpravku Cervarix,
kdyz v SPC jsou uvedena datz a ochrang v déice 5,5 let € 6.4 let, coz je dle ndzory G€asmika
tizeni z hlediska obecné vakeinologie dlouhodobéd ochrana, je podle ndzoru Ustave pouze
Ggelové. Dlouhodobost ochrany jako takové neni nikde definovéna a u reklamy na Ié&ivé
pfipravky ji nelze brit and jako rekfamnf nadsdzke, nebol [é¢ivé piipravky jsow tzk specifickd
komodita, u kieré je potfeba stile zvaiovat depady na lidské zdravi a rekiamnt nadsézku nelze
vyuzit. Pokad Géastrik Hzent tvedf, Ze dané tvrzent je odpavidajict SPC Cervarix, pak by meél
do daného rerzeni nvést roky dané SPC tf. 5.5 letou ochranu (SPC pitpravke Cervarix odst.
5.0).

S ohledem na zji¥téné skuteénosti rozhodl Ustav o tom, ¥e se tdastnik Fzeni zadavatel
piedmémé reklamy spolednost prokazatelné dopustil poruSent
astanovent § 3 odst. 4 zékona o regulaci reklamy, nebot” nésledujfel tvrzeni obsaZend ve vyse
uvedenych reklamnfch materidlech neodpovidaji Gdajim v SPC [éivého pripravku Cervarix:
¥ Broiufe ,HPV a karcinom d&lo¥niha &ipku* v &lanku MUDr. J. Beranz ,Zikfady
vakeinace pro gynekology a porodniky”, kter¥ je soudssti publikace je na str. 607 whulka 5:
~Lakladni charakteristiky dvou vakein proti HFV™, kterd obsalmje Gdaj vzishujict se k
bivalentid vakeing, kterou fe lé¢ivy pfipravek Cervarix. Tabulka vkazuje na monost pouZitf u
Zen ve veéku [0 - 55 let. Na té¥e strané jsou dile v textu dalSf tvrzeni, kterd nemajf operu
v 8PC legivéha pripravke Cervarix. Jednd se o tvrzeni: Novy adjuvantni systém navozuje
rychlej8t, siln&jSi a delSi odpoved, lepdi prezentace antigenu 2 u 100 % oékovanych navezuje
ivorby protifitek.”™ a tvizeni, Ze ,Vakcina je 100% d€inns... a 75% GSinmd v preverc
perzistentni infekee 31, 45, 52.° V zerci zamé&fené na firokou vefejnost publikované ve
vySe vyjmencvanych Easopisech je nvedeno tvrzeni ,Diky svému inovativofmu sloZent
navozuje vakeina Cervarix silngj§t imunitni odpovéd” organismo. 2 dloubodobou ochran.™,
kieré neodpovidd SPC létivélio piipravia Cervarix. V tiskovych materidlech pro odborniky
se pak jedni o ndsledufici tvrzeni — v materidlu s ndzvem ,Evidence okovanych
pacientek" tvrzent z prenf strany whoto rekiamntho materidlu  dlovhodeba ochrama proti
cervikélnfmw karcinomu” neodpovidd SPC I&ivéhe pifpravike Cervarix. V materidlu
s ndzvem ,,Cervarix inovativnf vakeina s ASO4* taktéZ tvrzerd z prvnf a (fetf strany tohato
reldamnibo materialu ,dlouhodobd ochrana proti cervikdlnfmu kareinomu” neodpovidd SPC
[écivého. piipravku Cervarix. V materiflu Pomdcka pro lékafe kolefko — kalendir
aplikace jednotlivfch ddvek vakeimy Cervarix je na prednf strané obsaZeno (vrzeni
RCervarix — inovativiel vakeina s 4S04 dloulodobé ochrana proti cervikdlninn karcinon ™,
kieré neadpovidd SPC [écivého plipravku Cervarix. V tiskovych materidlech uréenyeh pro
firokou vefejnost se ddle jednd o nédsledufici tvrzeni - v jednostrinkovém materidlu
formétu A4, s leZfci Yenou, & texty: Reknéte NE rakoving d#lo¥niho ¢ipku, Cervarix, je
obsafeno tvrzeni Diky inovativnimu sloZeni navozuje vakeina Cervarix silngf¥i imunitnf
adpovéd” orpanizmu a dlouhodebou ochramu®, které neodpovidé SPC Ié8ivého pifpravku
Cervarix. Ve dvoustranné kartiéee pro pacientky s kalenddfem pro rok 2008 je na prvnf
strané takiés obsaZeno tvrzeni: , Diky inovativnimu sloZent navozuje vakeina Cervarix siln&fst
imunitnf edpavéd” organisme a dlauhodobou ochranu, kieré neodpovidé SEC Cervarix. V
aboustranném letiku pro pacientky, na jehoZ prvni strané jsou zobrazeny zobrazeny tFi
Zeny je na drubé strané letdku taktéZ obsaZena tvrzeni ,Dilky svému fnovativanimu sloZenf
navozuje vakefna Cervarix silng§t imunitnf odpoved organismu a dlouhodoboy ochranu®
které neodpovidd §PC Cervarix..

F-034/09.09.2009 Steana 18 (celkem 23) 6 SUKL



Dile Ustav rozhadl o tom, Ze se (fastnik Fzeni zadavatel predmétné reklamy spoleénost

prokazatelné dopustil poruSeni ustanoveri § 5a adst 7 pism. b)
zékona o regulsci reklamy, nebot” v ndsledujicich reklamnfeh materilech: Inzerce — zamétené
nz Sirokot vefejnost publikované v Sasopisech Blesk pro Zeny (8.50 ze dne 10.12.2007). Ona
dnes (&.51/2007, vydini ze dne 2522008 a 10.3. 2008) a Magazin MF Dnes (&.50 ze dne
13.122007, vydini ze dne 21.2. 2 6.3.2008), Sv&t Jeny (£.1/2008. & 3 ze dne 27.22008a & 4
ze dne 26.3.2008) Marianme ( &. 3 ze dne 26.2.2008 a & 4 ze dne 26.3.2008/2008), Radide (¢
3 ze dne 26.2.2008), Zdravi { & 3 ze dne 18.2.2008, Zx v & 4 ze dne 25.3.2008), Zena 2 Fivot
(€. 4 ze dne 22.2.2008, & 5 ze dne 7.3.2008 a & 6 ze dne 21.3.20008), Glanc (& 4 ze dne
21.2.2008 a & 6 ze dne 20.3.2008). Magazin Pétek Lidoviich novin ( vydénf ze dne 22.7.2008
a vydant ze dne 14.3.2008), Katka (&. 10 ze dne 26.2. a & 12 ze dne 11.3.2008), Viasta (&. 10
ze dne 5.3.2008) a Fit pro Zivet (€. 2 ze dne 31.1.2008), Tiskové materialy uréené pro Sirokou
vefejnost - Jednostrinkovy materigl forméatu A4, s lezici Zenou, s texty: Reknéte NE rakovine
deloznfbo Sipku, Cervarix, Dvoustranng karticka pro pacientky s kalendéfem pro rok 2008,
Oboustranny letak pro pacientky, na jehoz pryni strang jsou zobrazeny tfi Zeny, tvrzeni zde
uvedené . Diky inovativoime sloZeni navozuje vakeina Cervarix siin&j§f fmunitni odpoved
organizmu z dloufiodobou ochranu® maznatuje, Ze Géinky poddvéni iééivého pripravke
Cervarix jsow lepsi & roviocenné Geinkim jiného huménniho [écivého pripravku a Ze 6&inky
podavént Iécivého pifpravku jsom zarutené,

Déle Ustav rozhodl o tom, ¥e se Géastnik Fzeni spoletnost . zadavatel
pledmétné reklamy Inzerce — zam®fené na Sirokou vefejnost publikované v Gasopisech
Magazin MF Dnes (eyddni z 21.2.2008 a 6.3.2008), Svét Zeny ( & 3 ze dne 27.2.2008 2 & 4
ze doe 26.3.2008) Martamme  &. 3 ze dne 26.2.2008 2 & 4 ze dne 26.3.2008/2008), Rodige (&.
3 zedne 26.2.2008), Zdravi ( & 3 ze dne 18.2.2008, 2% v &. 4 ze dne 25.3.2008), Zena a Zivot
(€. 4 ze dne 2222008, & 5ze dne 7.3.2008 a & 6 ze dne 21.3.20008), Glanc (&. 4 ze dne
21.2.2008 a &. 6 ze dne 20.3.2008), Magazin Pétek Lidovych novin ( vydénf ze dne 22.2.2008
a vydinf ze dne 14.3.2008), Katka (& 10 2z¢ dne 26.2. a &. 12 ze dne 11.3.2008), Prakticks
Zena (&. 4 ze dne 13.3.2008), Praktickd Zena (8. 4 ze dne 13.3.2008), Viastz (€. 10 ze dne .
5.3.2008, prokazatelné dopustil porusenf ostanovenf § 2 edst. | pism. ¢} zékona o regulaci
reklamy). Ze mekald obchodni prakiika se zakazuje. mebot § 5 odst. 1 pism. ¢) zékonz o
achrang spotfebitele stanovi, Ze obchodni praktika fe klamava, opomene-Ji podnikatel avést
diilezity tdaj, jen¥ spfibléduutim ke viem okolnostem Ize pe podnikateli spravediiveé
poZadovat: za opomenuti se povaiuje 6% uvedeni dflezitého fidaje nesrozumiteln{m nebo
nejednoznadnym zplsobem a v tvrzent . Diky inovativnimu slozent navozuje vakcina
Cervarix silngj§i imunitnf odpovéd orpanizmn a dioubodobou ochrame® doslo k opomenut
evedenf tdajl, kieré by tvizenf uvadély do souladu s SPC Iétivého pHpravku Cervarix, &m
doslo ke Klamdni spotfebitele. Déle § 5 odst. [ pism. b) zdkona o ochran® spotfebitele,
stanovi, Ze abchadni prakiika je Klamavd, jei dilesity Gdaj sém o sob& pravdivy, ale mitZe
uvést spatfebitele v omyl vzhledem k okelnostem a souvislostem, za nichz byl wZit, pfidens
klamavost tvrzeni ,Diky inovativnimu slo¥enf navozuje vakeina Cervarix siln&f¥f imvanitng
adpovéd organizmu a dloubedobow ochranu™ fe spatfovéna v tom, e prestofe tvrzeni mriiZe
byt pravdivé, tak jak bylo oviem tvrzent postaveno, bylo u¥ito za tvrzeni okolnosti, kterd
nejeat v souladu s SPC [&8ivého piipraviku Cervarix. Tvrzend, #e vakcina Cervarix RAVOZUje
silnéfsé immmitnt edpovéd, fe dle nizory Ustavu v nesouladu s SPC piipravkyr Cervarix, kde se
v odst. 5.0 vyslowné uvddi, %e pro tyto vakciny nebyla v souvislosti & ochranon proti
perzistentnt infekei spojené s typy virfi obsaZenyini ve vakcing urdena Z4dnd minimalnt
hladina protilétek. Neexistuji studie, které by dokazavaly, korelaci mezi hodnetami fmunftng
odpovidi organismu a mirau G¥innost vakeiny. Dale vyraz siladisf imunitnt odpovéd
ravozuje dojem srovmdnt. Q srovndni mide jit nefen v pifpadg, %e srovndvact pfipravek je
vyslavng memovan. ale i v pFipadé, Ze srovndvacin tvrzenfm mize byt identifikovén i fing z
pifpravkd dostupnych na trhu, V soudasné dob& se na trhu vyskytuff pouze dvé vakciny
urfené k prevenci onemocnéni, které jsou vyvoliny typy virli obsafené ve vakefmdch,
Napadené ivrzeni miiZe vyvolat v pffjemei informace dojem. e druhd vakefna dosahuje
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niZsi, slab8t imunitni odpovédi. Neexistuji srovadvact studie t&ehto jedingch dveu vakein
pouzZivanyeh k prevenci rakoviny délezniho &ipku, které by prokdzaly, Ze jedna vakeina je
GEMnERT nebo Ze navozuje siln&j$i imunitnf odpovéd. Jde tedy o nep¥imé srovndni dané
vakeiny s jedinou konkurenéni vakeinou.

Vyraz dlouhodobdé ochrana nent podle ndzoru Ustavu v souladu s SPC 1édivého pifpraviku
Cervarix, kde se v odst. 4. 4 uvédi: ,Défka ochrany nebyla presné stanovena. Cas podéni &
petieba pedini posilovaci divky (posilovacich dévek) nebyly zkoumdny.” Dlouhodebd je
velmi nepfesné Casové vymezeni, pifjernce (&0 informace, zvissts laik, miZe nahit dofmu, Ze
se jednd o ochrana celoZivotnt.

Ustav tzk v souladu s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b} a ¢} zdkena o regulaci reklamy
rozhodl o udélenf pokuty ve vysi 500 000.- K& Za porfeni t8chio ustanoveni zdkona o
regulaci reklamy mize byt pfitom v souladu s tzv, absorpéni zdsadou  udélena pokuta a2 do
vyse 5 000 000,- K&. Pokuta tedy byla uloZena ve spodnt &4stt zikonné sazby.

V soulady s nstanovenim § 8a odst. 2 pism. g) zékona ¢ regulaci reklamy se préavnicks osoba
jako zadavatel reklamy dopusti sprévnifio deliktn. pokud poruff podminky stenovené pro
obsal reklamy v ustanoveni § 5 odst. 4, § 5 odst. 7 pism. b} a pism. i zakona o regulaci
reklamy:

Spravni iizeni vedené s hCastnikem: Fizeni spoleCnosti nove véei
dvadného podezieni z paruSeni povinnosti stanovenych v ustanoveni § 2 odst. 1 ‘pism. e)
zdkona o regulaci reklamy v ndvaznosti na § 5 adst. | pism. bya § 5 odst. | pism. ¢) zdkona o
achrané spotiebitele jako se zadavatelem nédsledujicich ti®mjch rekiamnfch materisli
z reklamni akee na é&ivy piipravek Cervarix: BroZury HPV z karcinom d&fozntho Sipka®,
kterd byla pFilohou ¢asepisu "Moderni gynmekologie a porodnictvi” (15/2006 & 4
SUPLEMENTUM]) & byla také pieddvéina tiéastnikem Fizeni v pribéhu kongresn Hradecké
vakeinologické dny na. sténku tohote Gfastnfka ffzeni v sowvislosti s podporou prodeje
ié¢ivého pripravku Cervarix ve dnech 2. — 3. 1I. 2007, Inzerce — zamé&fené na Sirokou
vefejnost publikované v Casopisech Blesk pro femy (£.50 ze dne 10.12.2007), Ona dnes
(€.51/2007) a Magazin MF Dnes (.50 ze dne [3.12.2007), Svét Zeny (¢.1/2008) a Tiskove
materidly pro odbomfly - material s ndzvem: ,Evidence ofkovangch pacientek”™ a rmateriil
gndzvent ,Cervarix inevativai vakeina s ASO4* a Pomiicka pro Iékate kolefko — kalend#d
aplikace jednotliviich divek vaketny Cervarix, Tiskové materidly uréené pro $irokou vefejmost
- Jednostrankovy materisl formétn A4, s TeZicf Zenou, s texty: Reknéte NE rakoving délozntho
¢ipkur, Cervarix, Dvoustrannd kartitka pro pacientky s kalendsfem pro rok 2008, Oboustranny
leték pro pacientky, na jehoZ prvnf strané jsou zobrazeny t Zeny, Ustav podle § 66 odst. 2
sprévniho Fidu zastavil pro adpadnutf diivodu, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Spravni fizeni vedené s GCasmiker Fizeni spolednosti ¥ Ve ver
divadného podezient z poruSent povinnosti stanavenfch v ustanoveni § 5 adst. 4, § Sa odst. 7
pism. b) a déle v ustanovenf § 7 odst. | pism. ¢) zdkona o regulaci reklamy v mivaznosti oz §
5 odst. | pism. by a § 5 odst. | pism. cf zékona o ochran& spotfebitele se podle § 66 odst. 2
zékona & 500/2004 Sb.. sprévnf fad, ve znéni pozdéjsich predpist, Ustav podle § 66 odst. 2
sprévaiiho Fdu zastavil pro odpadnutf diivedu, jak je avedene ve viroku tohoto rozhodnuti.

Ustav postupoval pfi weni vise pokuty Géastnikovi Fizeni e bt . podle
ustanoveni § 8b odst. 2 zdkona o regulaci reklamy a pii urfenf viméry pokuty pithlédl
k zévaZnosti spravniho deliktu, zejména ke zpfisobu jeho spichéni a jeho nésledkiim a
k okolnostern, za nichZ byl spachén.

PFi stanoveni vylie pokuty pro tCastnika fizenf spolecnost 24 porudenf
zékona o regulaci rekfamy Ustav pifhlédl pii posouzeni z4vaZnosti sparham sprévniho deliktu
k tomu, Ze v daném pifpad® byly v pfedmétnych reklamnich materislech uvedeny tdaje, které
neodpovidaly fdajlim z SPC Ié¢ivéhe pFipravku Cervarix a wdiz byly neobjektivni. Tyto
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ddaje mohly ve svém disledku wést knesprivinémm pechopeni ucinké léivého piipravics
Cervariz a mohly tak zejména v Fadich Siroké veiejnosti, na kterou byla &&st pledminyeh
reklamnich materidlé zaméTena, vebudit dejem, Ze 1€ivy piipravek Cervarix mi G¢inky, které
podle jeho SPC nemé a které tedy nemél ani pii své registraci. Pitom nedodrzent povinnosti
zadavatele reklamy podle zékona o regulaci reklamy, Ze jakékoliv informage obsaZené
v reklamé na humdnni lédivy piipravek musi odpovidat Gdajim uvedenym v SPC tohoto
piipravku je podle zékona o regnfaci rekdamy postiZitelné. Navic mohly 0daje uvedené v
rekfamnich materidlech pro Srokou vefejnost vzbadit u laikd dojem. Ze OCimky éivéhe
pifpravky Cervarix fsou lepSi nez Géinky jinéhe 1é&ivého piipravku a e G€inky podévini
[é¢ivého pifpravke jseu zarutené. Inzerity zaméfené na $rokou vefejnost publikované ve
vyde vyjmenovanych Casopisech po datu [2.2.2008 obsahovaly klamavé tvrzent, kterjm se
i¢astnik Tizeni dopustil nekalé praktiky vz spotiebitefich, &imZ je mohl ovést vomyl
V oblasti tak citlivé. jakou je rekfama na humanni 168ivé piipravky, je viak notno dbét na to,
aby reklamea spliovala veskeré predepsané nilefitosti a je potfeba vidy na piednim misté
sledovat ochranu lidského zdravi. Pii zaddni reklamy tak byly pornfeny povinnosti stanovené
zikonem ¢ regulaci reklamy pro reklamu zaméfenou nz Sirokou vefejnost i pro reklama o
odbamiky.

Pii hodnocent zpGsobu sphehdnt sprivnitho delikux pihléd! potom Ustav k tonw, Ze ze v résmei
spravniho fizeni byle zjiSténo, Ze reklammihe materidla |, Evidence ofkovanych pacientek™
bylo rozdistribuoving 900 kusé, reklamniho materidlu s ndzvem  Cervarix inavativii vakcefna
5 ASU4* 850 kusti, materiile Pomicka pro [ékafe koletke ~ kalendst aplikace jednotlivych
dévek vakefny Cervarix [060 kust, pfigem2 tyto materidly byly &feny v roce 2008 pediatrim
a gynekologim. Déle Ustav pithiédt k tomu, Ze Jednostrmkového materifiu formatn A4,
s fezfet Zenou bylo rozdistribuovine 450 skost, Kartiéky pro pacientky 1900 kusf a
Oboustranného letdku pro pacientky 1400 kusf. piicemZ tyto materidly byl Sffeny v ruce
2008. Dile Ustav piihiédi k velkéma padtu inzerfth Sfenyeh v Easopisech od prosinee 2007
da biezna 2008 a to vpofta 27 inzerdti.ve 13 komunikadnick médiich — Casopisech
vyjmenovanjch vile v rozhodoutf, pfidemz viechny tyto Casopisy jsou Sasopisy vychdzejici
ve vysakeych nékladech. D#le Ustay pithiéd] k tomu, Ze Brozura HPV a karcinem déloZniho
&ipku” byla §iferia v pribshu kongrese Hradeeké vekeinologické dny ve dnech 2-3.11.2007 a
byla priloheu d&asopise “"Modemi gynekelogie a porodnieti® (152006 & 4
SUPLEMENTUR).

Ustav je zde moeen konstatovat, Ze  taktn velky poéét materidld, které nespliufi zdkommé
poZadavky, nilize v oblasti reklamy na homdnni [E¢ivé pifpravky vést ve svém ditsledku 7
k pfipadnému pogkozeni lidskéha zdravi.

Déle Ustav pFifilédl v rémei hodmocent okonostt spachint spravnifio delildr Ustav k tomu, Ze
presto¥e musel Géastnika Fzeni opakované vyzgvat k pfedloZeni informaci o pfedmétnych
reklamnich materidlech, tedy ke splnéni zadavatelovy zékonné povinnosti, GEastnfk Fizenf

. nakonec spinil svofi zékommow povinmost a wrémei vedeného
sprévniho Fizeni spolupracoval. Ustav byl overs nmocen pH hodnoceni tohoto litéria
piihlédoout i ke skutetnosti, Ze se v pFipadé spoleénosti nejednalo o
prvni poruSeni zékona o regulaci reklamy. Spolecnost . byla jiZ 2e
stranry  Ustavu v minulosti pravomocné tresténa prévé za porulieni zékona o regulaci
reklamy. Déle Ustav prihléd] v rémet hodnocent okolnostf spdchinf spravnfha delikiu k torm,
Fe ze strany G&astriika Hzeni nebyla uéindna ani naviZena Zddnd opatfeni k ndpravé, aby se
v budauenue  protiprivni jedndni spo@ivajfcf v pornfovéni zékona o rvegulaci reklamy
neopakovalo. Ustav dale také u v pokuty wyznamn@ zohlednil jako polehtnjict skutednost.
Ze nedoglo k Zidnému nasiedku této protiprivnf ¢innogti déastnika Fizeni.

Vzhledem ktomu, e Gfastnfk fizent vyvolal sprévoi Fzeni
o spravnim delikiu pareSenim své prévni povinnosti, vlogil Ustav tonmito déastnikovi Fizent
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v souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spréawniho fidu povinnost nahradit pauSdlni Easthou
stanovenou v § 6 odst. 1 vyhlasky & 520/2005 Sb.. o rozszhu hotevych nikladd a uSlého
vydélkn, kieré sprivni orgAn hradi jinym osobdm, a o viSi pauddini Sastky ndkladé fzent,
niklady fizeni ve v¥§i I 000,- K&,

Poudeni o advoldni :

Proti tomuio rozhodnuti je meoino podat podie § 8¢ odst. 1 zikona & 40/1995 Sb., o regulaci
rekfamy a o zméné a doplnéni zékona & 468/1991 Sh., o provozevéni rozhlasovéhe
a televizniho vysilénf, ve znénf pozdéjiich predpist. ve znéni pozdgj¥ich piedpist a v soulada
s § 81 a nésl. zékona &. 500/2004 Sb., sprivni F4d, ve znénf pozd&jsich predpisd, u Stimiho
Gstavu pro kontrolu léciv advoldni. a to ve Ihi€ 15 dnid ode dne ozndmeni rozhodnuti.

O odvolant rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. (/
N §i 73
1 /)
iy

Megr. Jaroslava DoleZalovi
vedouet oddélent
enforcementt
a regulace reklamy
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