Radlicka 3185/1c
150 00 Praha 5

STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Radlicka 3185/1c

I€: 25629646 150 00 Praha 5

Spisovd zn. sukls147395/2014
C. jedn.

Vyfizuje/linka
JUDr. Strouhal/265

Datum 7. 10. 2014

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznatenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem

odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho uUstavu pro kontrolu lééiv, v pfipadé osobniho doruceni

dnem predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako
spravni organ prisluny podle § 7 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zdkona €. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zakon o regulaci reklamy”), vydava dle ustanoveni § 8a odst. 4 pism. a) zakona o regulaci reklamy a
v souladu s ustanovenim § 150 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dile jen

»Spravni fad“) tento pfiikaz: I.

Ucastnikovi Fizeni sp. zn. sukls147395/2014 spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem
Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5, IEO: 25629646 (dile jen ,uUcastnik Fizeni“) se za spravni delikt
uvedeny v § 8a odst. 4 pism. a) zdkona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze

¢imZ porusil povinnost uloZenou ustanovenim § 5b odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde je stanoveno,

Ze v souvislosti s reklamou na humanni Iécivé pfipravky zaméfenou na odborniky se zakazuje jim
nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaZe jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k

jimi vykonavané odborné ¢innosti,
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uklada v souladu s ustanovenim § 8a odst. 8 pism. a) zdkona o regulaci reklamy

pokuta ve vysi 950.000,- K¢
(slovy devét set padesat tisic korun Ceskych)
a dale dle ustanoveni & 79 odst. 5 spravniho fadu povinnost nahradit
néklady fizeni ve vysi 1.000,- K¢
(slovy jeden tisic korun ¢eskych)

Pokuta je splatna do 30 dni ode dne nabyti pravni moci tohoto pfikazu na Gcet Ustavu u CNB Praha,
¢.u. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte 9012025614. Bezhotovostni platby
uskuteénované bankovnim pfevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni
poukazkou oznacte konstantnim symbolem 11489,

Uéastnikovi fizeni se podle ustanoveni § 79 odst. 5 zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisii, uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vy3i 1000,- K¢ (slovy: tisic korun
ceskych).

Naéklady fizeni jsou splatné do 30 dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto p¥ikazu na Géet Ustavu u
CNB Praha, &.U. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte 9512025714, Bezhotovostni platby
uskutecriované bankovnim pfevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni
poukazkou oznacte konstantnim symbolem 1149.

Oduvodnéni:

Na zdkladé kontroly Ustavu provedené u uéastnika fizeni a udaji z registru neinterven¢nich poregistraénich
studii, ktery Ustav provozuje v souladu s vyhlaskou & 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravki (dale jen
ovyhlaika o registraci légivych pripravki”), Ustav zjistil, Ze uéastnik Fizeni

Skuteénosti zjisténé Ustavem v priibéhu kontroly u iéastnika Fizeni, ktera byla provedena ve dnech 7. 3. 2014
az 12. 6. 2014, nasvédcovaly tomu, Ze vyie uvedena reklama na lééivé piipravky FENTANYL-RATIOPHARM 100
MCG/H, FENTANYL-RATIOPHARM 12 MCG/H, FENTANYL-RATIOPHARM 25 MCG/H, FENTANYL-RATIOPHARM
50 MCG/H, FENTANYL-RATIOPHARM 75 MCG/H nesplriovala podminky uvedené v ustanoveni § 5b odst. 4
zakona o regulaci reklamy, ktery stanovi, Ze v souvislosti s reklamou na humanni 1é€ivé pfipravky zamérenou
na odborniky se zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaZe jsou nepatrné
hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané odborné &innosti.
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Skute&nosti zjisténé v pribéhu kontroly Ustav zaznamenal v protokolu o kontrole ze dne 19. 6. 2014, sp. zn.
sukls35877/2014 (dale jen , protokol”). Protokol byl uéastnikovi Fizeni doruéen dne 19. 6. 2014. U&astnik fizeni
proti skutkovym zji§ténim v protokolu podal namitky, které byly Ustavu doruceny dne 3. 7. 2014. Ve
vyrozuméni Ustavu ze dne 31. 7. 2014 o vyfizeni namitek shledal namitky G¢astnika fizeni Ustav ned(ivodnymi.
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I < tomu je nutno dodat, e Zdravotnicks
rotenka Ceské republiky 2012, kterou vyddvad Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR uvadi, ze
primérny mésiéni plat u zaméstnanci ve zdravotnictvi (lékafi) odméfnovanych podle platovych tarifi byl
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ustanoveni § 5b odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde se uvadi, Ze v souvislosti s reklamou na humanni lé¢ivé
pfipravky zaméfenou na odborniky se zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch,
ledaZe jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané odborné Cinnosti.

S ohledem na zjiit&né skute&nosti rozhodl Ustav o tom, Ze G&astnik fizeni se prokazatelné dopustil poruseni
ustanoveni § 5b odst. 4 zakona o regulaci reklamy tim, Ze realizoval reklamu ve formé shora uvedenych
neintervenénich poregistratnich studii pro odborniky. V ustanoveni § 5b odst. 4 zékona o regulaci reklamy je
stanoveno, Ze v souvislosti s reklamou na humanni Ié€ivé pfipravky zaméfenou na odborniky se zakazuje jim
nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaZe jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi
vykonavané odborné &innosti. Podle ustanoveni § 8a odst. 4 pism. a) zdkona o regulaci reklamy se pravnicka
osoba dopusti spravniho deliktu tim, Ze porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny
prospéch podle § 5b odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Ustav tak v souladu s ustanovenim § 8a odst. 8 pism.
a) zdkona o regulaci reklamy rozhodl o udéleni pokuty ve vysi 950.000,- K¢ Géastnikovi Fizeni spole€nosti Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o. Za poruseni tohoto ustanoveni zakona o regulau reklamy mdzZe byt pfitom udélena
pokuta aZ do vyse 1.000.000,- K¢. Pokuta tedy byla uloZena v horni castl zékonné sazby. Ustav postupoval pfi
urceni vy3e pokuty ucastnikovi fizeni podle ustanoveni § 8b odst. 2 zakona o regulaci reklamy a pfi uréeni
vyméry pokuty pfihléd| k zavaZnosti spravniho deliktu, zejména ke zplsobu jeho spachéni a jeho nasledkim a
k okolnostem, za nichz byl spachén.

Pfi stanoveni vy$e pokuty pro Gastnika Fizeni za poruseni zdkona o regulaci reklamy Ustav prihlédl pfi
posouzeni zavaznosti spachani spravniho deliktu k tomu, Ze v daném pfipadé byl porusen vyznamné zdkon o
regulaci reklamy, kdyZ v oblasti tak citlivé jakou je reklama na lécivé pfipravky, byl porusen zdkaz slibovat,
nabizet a poskytovat prospéch vétsi neZ nepatrné hodnoty. Toto poruseni je povaZovano za zdvainé i z toho
diivodu, Ze oblast lé¢ivych ptipravki hraniéi v tésné blizkosti s lidskym zdravim a tudiz mohla byt pfedmétnym
protizakonnym jednénim narusena oblast vefejného zdravi, nebot

vétsi neZ nepatrny, coZ zdkon o regulaci reklamy zakazuje. Mohlo tak dojit k hazardovéni s lidskym zdravim,
pokud by lékati za vidinou zisku pFedepsali 1éCivy pFipravek, navic lé€ivy pFipravek obsahujici ndvykovou latku,
ktery by nebyl pro pacienta vhodny a potfebny atudiz mohlo dojit i k neraciondlnimu pouZivani lé€ivych
pfipravki obsahujicich ndvykovou latku. Rozhodovani odborniki-lékart tak bylo ovlivnéno slibem, nabidkou a
poskytnutim prospéchu, ktery zékon o regulaci reklamy nepfipousti.
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PFi hodnoceni zpisobu spachani spravniho deliktu prihlédl Ustav k tomu, 7e se jednalo o poregistraéni
neintervenéni studie na vySe uvedené lé¢ivé pfipravky obsahujici navykovou latku. Tuto skuteénost hodnoti
Ustav pritéZujicim zpGsobem. Za pfitéZujici okolnost také povaZuje extrémni vySi odmén poskytovanych

odbornikiim, ktera jak ji je vySe uvedeno dosdhla v jednom pfipadé a# ¢astky _

Takovou vy3i odmény kvalifikuje Ustav jako zpdsobilou ovlivnit daléi spolupraci farmaceutické
firmy a odbornika, resp. ovlivnit pfedepisovani lécivého pfipravku. Zdkon o regulaci reklamy sice povoluje
poskytovani darG €i jiného prospéchu odbornikim, ale pouze v pfipadech, kdy maji souvislost s odbornou
¢innosti jimi vykondvanou a zaroveni musi byt nepatrné hodnoty. Za hodnotu nepatrnou povaiuje Ustav
v souladu se svym pokynem UST-27 1.500,- K&, pro odbornika a rok. Za zvlast nebezpeény zpiisob poskytovani
prospéchu odbornikiim povaZuje Ustav formu neintervenénich poregistracnich studii, jak i z vyée uvedeného
vyplyvé. U&astnik fizeni tyto studie nahlésil v souladu s pozadavky vyhlasky o registraci IéCivych pfipravki a
takto legalné provadéné studie pak zneuZil k odméfiovani odborniki nepfiméfenym zplisobem. Uéastnik Fizeni
tak vyvolal nepochybné v odbornicich dojem, Ze se jedna o aktivitu v souladu se zékonem o regulaci reklamy.

Cilem pravni Upravy reklamy na
humanni lécivé pripravky je, aby se |ékaF pfi Ié¢bé pacienta rozhodoval pro poufiti urcitého typu Ié&ivého
pripravku pouze na zakladé zvaieni odbornych argumentd, nikoliv na zékladé prospéchu, resp. finanéni
odmény, kterou obdriiv souvislosti s pfedepisovanymi Ié&ivymi pfipravky. Ustav pfi posouzeni kritéria
okolnosti spachani spravniho deliktu vyznamné prihlédl jako k pfitéZujici okolnosti k tomu, e v pfipadé
ucastnika fizeni se nejednalo o prvni poruseni zakona o regulaci reklamy. Jako k polehéujici okolnosti pihléd|
Ustav k tomu, Ze ucastnik Fizeni spolupracoval a poskytoval vedkeré informace poiadované Ustavem. Ustav
pfihlédl jako k pfitéZujici skutetnosti, Ze se jednalo o sprévni delikt spocivajici

coi Ustav povaiuje za
obdobi dlouhé. RovnéZ za pritéZujici okolnost hodnoti Ustav tu skute¢nost, ze uéastnik Fizeni

Z hlediska nasledkil spravniho deliktu pfihlédl Ustav ve prospéch Ggastnika Fizeni ke skuteénosti, e v ramci
vedeného sprévniho fizeni o spravnim deliktu nebyl prokdzan negativni dilsledek jeho vyie popsanych
protipravnich jednani na vefejné zdravi. Tuto skute€nost povazuje Ustav za polehiujici okolnost.

Po posouzeni viech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty ve vy3i 950.000,- K&, jejiz vyie odpovida
miFe spolecenské nebezpeénosti jednani Gcastnika Fizeni.
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V souladu sustanovenim § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil Gcastniku Fizeni spoleénosti Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o. nahradit naklady fizeni, nebot ke spravnimu fizeni do3lo v diisledku poruseni pravni
povinnosti Géastnikd Fizeni. VySe byla uréena v souladu s ustanovenim § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu
hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym osobam, a o vysi pausalni castky nakladi
fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pouéeni

V souladu s ustanovenim § 150 odst. 3 zakona €. 500/2004 Sb., spravni iad lze proti tomuto pfikazu podat
odpor, kterym se tento piikaz rusi a Fizeni pokracuje. Odpor se podavé u Ustavu ve |hiité 8 dnii ode dne
oznameni pfikazu.

otisk ufedniho razitka
Megr. Tereza Valicova

vedouci oddéleni pravni podpory a enforcementu
Statni ustav pro kontrolu

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 17. 10. 2014.
Vyhotoveno dne 23. 10. 2014 -
Za spravnost: JUDr. Jan Strouhal
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