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Rada pro rozhlasové a televizni vysilani

RADA Sl
= z Skrétova yy /6,120 oo Praha 2
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o el.: + 420 274 813 830 / Fax: + 420 274 810 885
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o 44/0

VAS DOPIS ZN.: 73961 Trinec
NASE C. J.: RRTV/1254/2015-had Ceska republika
SP.ZN.: 2014/718/had/WAL Tloust'ova Pavla, JUDr., MBA, advokatka
ZASEDANI RADY: Vodnanského 1310/2 , 390 02 Tabor
VYRIZUJE: Analyticky odbor Ceska republika
DATUM, MISTO: 10.3.2015, Praha

ROZHODNUTI

Rada pro rozhlasové a televizni vysilani (dale jen ,,Rada“), jakozto Ustfedni spravni urad v rdmci
své kompetence dané § 7 pism. a) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a
doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
platnych predpisd (dale jen ,,zakon ¢. 40/1995 Sb.“), dle § 8a odst. 2 pism. d) a podle § 8a odst.
6 pism. c) téhoZ zakona a dle § 67 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, v platném
znéni (dale jen zakon ¢. 500/2004 Sb.), rozhodla dne 3. brezna 2015 takto: Rada uklada
spole¢nosti Walmark, a. s., OldFichovice 44, 739 61 T¥inec, IC CZ00536016, pokutu ve vysi 50
000,-K¢ dle § 8a odst. 2 pism. d) a podle § 8a odst. 6 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., nebot
zadanim obchodniho sdéleni - reklamy na produkt Tammex family plus, odvysilané dne 1.
¢ervna 2014 od 7:27:08 hod. na programu Telka porusila § 2 odst. 1 pism. c) zdkona o regulaci
reklamy, kterym se zakazuji nekalosoutézni praktiky, ve spojeni s ustanovenim § 5 odst. 1 pism.
b) a d) zadkona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele, dle kterého je obchodni praktika
klamava dle § 5 odst. 1 pism. b), je-li dulezity udaj sdm o sobé pravdivy, ale muUze uvést
spottebitele v omyl vzhledem k okolnostem a souvislostem, za nichZ byl uzZit a § 5 odst. 1 pism.
d), vede-li zpUsob prezentace vyrobku ¢i sluzby, véetné srovnavaci reklamy, nebo jejich uvadéni
na trh k zaméné s jinymi vyrobky ¢i sluzbami, nebo rozliSovacimi znaky jiného podnikatele, a to
deklaraci lécebnych ucink( zdravotnického prostfedku, konkrétné pfi onemocnéni prijmem,
ackoliv se nejednd o humanni |éCivy pripravek. Reklama informuje spotfebitele, Ze ,nelécite-li
prajem spravnym zplsobem, vrati se zpdtky a pak znovu a znovu. Diky Tammexu family plus
muZete dat prijmu definitivné sbohem®. Pfipravek je tak stavén na Uroven |é¢iv, ¢i dokonce nad
jejich uroven, a muze tak dojit ke klamani spotiebitele, Ze uvedeny pfipravek ma lécivé ucinky,
ackoliv jde o zdravotnicky prostfedek, ktery lécebné ucinky z podstaty své kategorie mit
nemuze, resp. i pokud by produkt IéCivé Ucinky mél, nesméji byt prezentovany zplsobem, ktery
by ve spotfebiteli vyvolal dojem, Ze produkt je lé¢ivem. Mimo to je pfipravek doporucCovan s
odkazem na Ceskou gastroenterologickou spoleénost jako lékafskou autoritu. Fakticky tak
dochdzi ke klamani spottebitele, ktery mize byt uveden v omyl povahou vyrobku dle jeho
deklarovanych ucinkl a vlastnosti. V souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spravniho fadu a § 6
vyhlasky ¢. 520/2005 Sb. uloZila Rada Ucastniku fizeni povinnost uhradit pausaini ¢astku nakladd
spravniho Ffizeni ve vysi 1 000,- K¢ (slovy jedentisickorun) na ucet ¢. 3711-19223001/0710,
variabilni symbol 2014718. Nahrada nakladl je splatnd do péti pracovnich dnli ode dne
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doruceni tohoto rozhodnuti. Pokuta je splatna ve Ihaté 30 dni ode dne pravni moci tohoto
rozhodnuti na Gcet 3754-19223001/0710, variabilni symbol 2014718.

Odivodnéni:

Radé byl dorucen dne 12. 6. 2014 na védomi podnét Abbot Laboratories (C. j. 4999/2014), ktery
byl mimo jiné adresovan Krajskému ufadu Moravskoslezského kraje, Odboru farmacie
Ministerstva zdravotnictvi CR a Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv. Predmétem stiznosti je
reklama na pfipravek (zdravotni prostifedek) proti prdjmu Tammex family plus, jehoz
zadavatelem je spole¢nost Walmark a.s.

Reklama byla odvysilana v premiéfe dne 1. 6. 2014 od 7:27:08 hod. na programu Telka.

Popis reklamy:
Pfibéh je zasazen do rodinného prostredi, kde muz, otec rodiny, se chystd k odchodu. Nicméné
po rozlouceni je vzdy nucen se vratit na WC. Nasledné je mu manzelkou pfipraven napoj.

Tato scéna je prostiidana grafickym zndzornénim ucinku pfipravku ve strevu.
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Tammex
fa=iy PLUS

Komentar:
,Nelécite-li prijem spravnym zplsobem, vrati se zpatky a pak znovu a znovu. Diky Tammexu
family plus mGzete dat prajmu definitivné sbohem. Tammex family plus nejenze prijem zastavi,
ale zdroven ho i lé¢i. A navic obsahuje prebiotika pro obnovu stfevni mikrofléry. Tammex family
plus s prebiotiky. Dejte sbohem prdjmu. Doporucuje Ceskd gastroenterologicka spoleénost.“

V zavéru je detail na prFipravek spolu sdoporucenim a logem Ceské gastroenterologické
spolecnosti, s informaci, Ze se jednd o zdravotnicky prostiedek.
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Vreklamé jsou jasné deklarovany lécebné ucinky, konkrétné ucinek ve vztahu kvyléceni
prajmu. Uvedené informace lIze oznacit pfi nejmensim za rizikové. Existuje celd fada zdvaznych
onemocnéni (tyfus a cholera asi nejsou zrovna ¢astymi pfipady, nicméné naptiklad u déti bézné
prdjmové onemocnéni mlze vést az ke smrti), kterd potfebuji odbornou pomoc a jejichz
nelécba mize vést ke kritickému stavu pacienta.

Il.
Jak jiz bylo uvedeno v popisu obchodniho sdéleni, jednd se v daném pfipadé o produkt, ktery je
deklarovan jako zdravotnicky prostfedek.

Dle § 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich se zdravotnickym prostfedkem
rozumi nastroj, pfistroj, zarizeni, programové vybaveni, materidl nebo jiny predmét, pouzity
samostatné nebo v kombinaci, spolu s pfislusenstvim, véetné programového vybaveni ur¢eného
jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo |écebné ucely a nezbytného
k jeho sprdvnému pouziti, uréeny vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, |é¢by nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagndézy, monitorovani, lé¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

¢) vySettovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
nebo

d) kontroly poceti, a_ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce
vSak muZe byt takovymi Ucinky podpofena.

Tato definice vylucuje farmaceuticky tcinek zdravotnického prostiedku.

Na zakladé uvedenych aspektl zdravotnickych tvrzeni a jejich funkéniho vymezeni dospéla Rada
k zavéru, Ze ze strany zadavatele doSlo k moZnému poruseni § 2 odst. 1 pism. c) zdkona ¢.
40/1994 Sb., kterym se zakazuji nekalosoutézni praktiky, ve spojeni s ustanovenim § 5 odst. 1
pism. b) a d) zdkona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele, dle kterého je obchodni praktika
klamava dle § 5 odst. 1 pism. b), je-li dllezity udaj sdm o sobé pravdivy, ale muUze uvést
spottebitele v omyl vzhledem k okolnostem a souvislostem, za nichZ byl uzZit a § 5 odst. 1 pism.
d), vede-li zpUsob prezentace vyrobku ¢i sluzby, véetné srovnavaci reklamy, nebo jejich uvadéni
na trh k zaméné s jinymi vyrobky ¢i sluzbami, nebo rozliSovacimi znaky jiného podnikatele,
odvysilanim reklamy na produkt Tammex family plus dne 1. ¢ervna 2014 od 7:27:08 hod. na
programu Telka.

1.
Prabéh spravniho fizeni:
Spravni fizeni bylo zahajeno dne 21. 7. 2014 pod sp. zn. 2014/718/had/WAL.
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V rdmci spravniho fizeni bylo vyzadano ze strany Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale v textu
SUKL) stanovisko.

Dne 28. 7. 2014 bylo Radé doruceno sdéleni SUKL pod €. j. 4999/2014 ve véci posouzeni
pfipravku Tammex. Ze sdéleni vyplyva, Ze pfipravek je zdravotnickym prostfedkem, ktery nema
farmakologické, imunologické ani metabolické ucinky, ¢imZ nejsou naplnény aktualni definice
léCivého pripravku. Farmakologické vlastnosti pripravku byly vyvraceny, nicméné neni
vyvraceno, Ze obchodni sdéleni mohlo v disledku uvést spotiebitele vomyl o povaze vyrobku,
resp. o jeho udajnych IéCivych vlastnostech.

Zde je vSak nutno poznamenat, Ze pripravky na obdobné bazi jsou timto organem registrovany
jako lécivo (napftiklad IéCivy pFipravek Smecta).

U¢astnik byl s uvedenym textem sezndmen dne 17. 9. 2014 v ramci nahliZeni do spisu.

v.
Vyjadreni ucastnika.

Dne 4.8.2014 uvadi ucastnik, Ze zpracovatelem obchodniho sdéleni je spole¢nost McCann
Erickson Budapest International Advertising Agency Ltd., registracni Cislo 01-09-061273, se
sidlem H-1037 Budapest, Montevideo u 10.

Dne 22. 8. 2014 poskytl ticastnik toto vyjadieni:

,Pripravek Tammex family plus je evidovdn jako zdravotnicky prostredek u Ministerstva

zdravotnictvi, a to v souladu splatnymi pravnimi predpisy. Jako dikaz prikladdme

(i) nds dopis na Ministerstvo zdravotnictvi ze dne 21. unora 2014 o uvedeni zdravotnického
prostiedku Tammex family a Tammex family plus na trh,

(i) (ii) dopis z Ministerstva zdravotnictvi ze dne 25. unora 2014, C.j. MZDR46643/2011,
potvrzujici prijeti ozndmeni zmény zdznamu o nasi spolecnosti v registru zdravotnickych
prostredk( distribuovanych na trh v CR a (iii) dopis ze Stdtniho ustavu pro kontrolu léciv
ze dne 19. srpna 2014 deklarujici, Ze sloZeni pripravki Tammex family a Tammex family
plus ani jejich ddvkovadni nevyZaduji zafazeni mezi léCivé pFipravky.

Dukaz o provedeni notifikace pripravku Tammex family plus jako zdravotnického prostfedku v
CR je uveden v zdznamu o registraci nasi spolecnosti jako distributora nékolika zdravotnickych
prostredki na ceském trhu. Vypis z registru distributor( zdravotnickych prostredkd, jehoZ kopii
prikladdme v pfiloze jako diukaz, osvédiuje, Ze je nase spolecnost (jako osoba ¢. 201146643)
registrovdana jako distributor mj. zdravotnického prostfedku s protiprijmovou Idtkou (Anti-
diarrhoea mucosal barrier) od vyrobce CF Pharma Ireland Ltd, se sidlem Unit 619b, IDA
Industrial Estate, Northern Extension, Waterford, Ireland.

V priloze soucasné pfikladame certifikat vydany notifikovanou osobou, uradem ITALCERT C.
247/E-00- 01-DM ze dne 7. unora 2014 osvédcujici, Ze spole¢nost CF Pharma Ireland Ltd splriuje
poZadavky evropské smérnice 93/42/EEC-Annex V a opravriuje ji oznacovat své vyrobky znackou



1254-6

CE0426 pro mj. vyrobky Tammex family a Tammex family plus jako zdravotnické prostredky
tridy lib. V predmétné reklamé na Tammex family plus nase spolecnost deklarovala pouze tudaje
schvdlené od vyse uvedeného certifikacniho uradu ITALCERT.

Zavér: Na zdkladé vyse uvedeného nase spoleénost povaZuje za prokdzané, Ze pripravek
Tammex family plus je Fadné reqgistrovdn jako zdravotnicky prostredek.

Jak je uvedeno ve Vasem Ozndameni, je definice zdravotnickych prostfedki uvedena v ustanoveni
§ 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich. Dle ustanoveni § 2 se zdravotnickym
prostfedkem rozumi ndstroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni, materidl nebo jiny
pfedmét, pouZity samostatné nebo v kombinaci, spolu s pfislusenstvim, vcetné programového
vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo lécebné ucely a
nezbytného k jeho sprdavnému pouliti, urCeny vyrobcem pro pouZiti u clovéka za ucelem
stanoveni diagndzy, prevence, monitorovadni, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postiZeni (viz § 2 pism. a)); nebo kontroly poceti, a ktery nedosahuje své hlavni
zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo
metabolickym ucinkem, jehoZ funkce vSak mizZe byt takovymi ucinky podporena (viz § 2 pism.

d)).

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Tammex family plus pusobi na funkce v lidském téle pouze
fyzikdlné (tji. v souladu se zdkonnou definici zdravotnického prostfedku) a nikoliv
farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky, nedoslo ze strany nasi spolecnosti k poruseni
zdkona. Lecebné ucinky pfipravku Tammex family plus k vyléCeni prijmu deklarované v uvedené
reklamé jsou tedy plné v souladu se zakonnou definici zdravotnickych prostredkd.

Vzhledem k tomu, Ze byl pfipravek Tammex family plus prezentovdn jako rddné registrovany
zdravotnicky prostredek se zdkonem povolenymi léCebnymi ucinky (tj. s fyzikalnimi ucinky),
nemohlo tak dojit k zaméné za IécCivo a klamadni spotrebitele. Pro uplnost doddvdme, Ze odkaz
na doporuceni Ceské gastroenterologické spolecnosti byl ucinén plné v souladu s potvrzenim
této spolecnosti a v Zddném pripadé nemdzZe vést k zavérim, Ze by byl pripravek Tammex family
plus prezentovdn jako IéCivo v rozporu s platnymi prdvnimi predpisy.

Prezentovdni Iécebnych ucinku zdravotnického prostfedku Tammex family plus bylo ze strany
nasi spolecnosti v souladu s platnymi prdavnimi predpisy a nemohlo tak dojit ke klamadni
spotrebitele tim, Ze by byl pripravek prezentovdn jako Iécivo v rozporu se zakonnou definici
zdravotnického prostredku.”

V ndvaznosti na uvedena vyjadfeni ucastnik podal dne 3. 11. 2014 nasledujici doplnéni svych
vyjadfeni. Uvadi zde, 7e pfipravek neni légivem, jak jiz vyplyva ze stanoviska SUKL. Rovné?

spotrebitel nebyl klaman, nebot byl informovan, Ze pfipravek je zdravotnickym prostfedkem.

V rdmci podani, doru¢eném Radeé dne 22. 1. 2015, ucastnik odkazuje na sva predchozi vyjadreni.
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Pravni stav:

V rdmci trhu jsou prezentovany pripravky, které mohou fakticky ze své podstaty zlepSovat lidské
zdravi Ci lécit. Nicméné v ramci jednotlivé klasifikace a kategorizace téchto vyrobk( uvedenou
vlastnost mohou mit ze zdkona jen humanni |éCivé pripravky. Pro nazornost predkladdme
kategorizaci a uUcel jednotlivych skupin produkta.

Kategorie Ucel Pravni Podminky pfi prezentaci Kontrola
Uprava reklamy ucinnosti
Doplnék Doplnéni Zakon Zakaz deklarace léc¢ebnych | NE/pouze
stravy mineralQ €. 110/1997 |¢i  preventivnich  UcinkQ. | zdravotni
a Zivin Sh. Obecna ustanoveni nezavadnos
(nekalosoutézni praktiky) ti pfipravku
jako
takového
Humanni Lécba Zakon Velmi omezené. ANO
|écivo onhemochnéni ¢. 378/2007 | Definovany v§ 5a zakona c.
Sh. 40/1995 Sb.
(nesmi napriklad deklarovat
zlepseni zdravi)
Zdravotnické | Diagnostika,..., | Zadkon Zadna. Pouze obecnd | Nikoliv ve
prostredky nema ¢.123/2000 ustanoveni pro reklamu. vztahu k
farmakologicky | Sb. léché
ucinek

Reklama na zdravotnické potreby byla upravena, dnes jiz zrusenym, ustanovenim § 5c zakona
€. 40/1995 Sbh., o regulaci reklamy. Toto ustanoveni bylo zakonem ¢. 25/2006 Sb. zruseno s
ucinnosti ode dne 26. 1. 2006 s odUvodnénim, Ze legislativa Evropské unie regulujici reklamu
neobsahuje specidlni omezeni pro reklamu na zdravotnické prostfedky. Na navrh Ministerstva
zdravotnictvi CR, uplatnéného v meziresortnim pFipominkovém Fizeni, bylo vypusténo
ustanoveni § 5c zdkona ¢. 40/1995 Sb., z dlivodu, Ze obecna regulace bude pIné dostacujici pro
komercni prezentaci této komodity.

Reklama na zdravotnické prostfedky tak od nabyti Ucinnosti novely €. 25/2006 Sb. podléhala
obecné Upravé, zejména pak ustanoveni § 2 odst. 1 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., kterym se
zakazuji nekalosoutézni praktiky, jako napfiklad klamava reklama, pfipadné § 2 odst. 2 zakona ¢.
40/1995 Sb., ktery upravuje pravidla pro srovnavaci reklamu, eventuelné ustanoveni tykajici se
rozporu s dobrymi mravy dle § 2 odst. 3 zdkona ¢. 40/1995 Sb.

VI.

Skutkovy stav a spravni uvazeni Rady:

Spravni fizeni bylo zahdjeno pro mozné poruseni § 2 odst. 1 pism. c) zdkona ¢. 40/1994 Sb.,
kterym se zakazuji nekalosoutézni praktiky, ve spojeni s ustanovenim § 5 odst. 1 pism. b) a d)
zakona €. 634/1992 Sh., o ochrané spotrebitele, dle kterého je obchodni praktika klamava dle §
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5 odst. 1 pism. b), je-li dleZity udaj sdm o sobé pravdivy, ale mlZe uvést spotiebitele v omyl
vzhledem k okolnostem a souvislostem, za nichZ byl uZit a § 5 odst. 1 pism. d), vede-li zpUsob
prezentace vyrobku Ci sluzby, véetné srovnavaci reklamy, nebo jejich uvadéni na trh k zdméné s
jinymi vyrobky ¢i sluzbami, nebo rozliSovacimi znaky jiného podnikatele.

K moznému poruseni uvedenych ustanoveni doslo deklaraci Ié¢ebnych Gcink( pfi onemocnéni
prajmem, ackoliv se nejednd o humanni IéCivy pfipravek, ale o zdravotnicky prostiedek, ktery
vSak neni evidovan v registru zdravotnickych prostfedk(. Soucasné dochdzi k informovani
spotrebitele, Ze pokud ,nelécite-li prijem spravnym zplsobem, vrati se zpatky a pak znovu a
znovu. Diky Tammexu family plus mGzZete dat prdjmu definitivné sbohem®. Ptipravek je tak
stavén na uroven léciv a muze tak dojit ke klamani spotrebitele, Ze uvedeny pfipravek ma lécivé
ucinky, ackoliv je prezentovan jako zdravotnicky prostfedek, ktery [éCebné ucinky z podstaty své
kategorie mit nemuUZe. Ze strany spottebitele tak mlze dojit k zdméné ptipravku za lécivo.
Vramci spravniho Ffizeni bylo prokazano, Zze uvedeny pfipravek je zdravotnickym
prostiedkem.

V navaznosti na zjisténi uskutecnéna v ramci spravniho fizeni byl pravni zastupce ucastnika
obezndmen se skutecnosti, Ze ,uvedeny pfipravek je zdravotnickym prostfedkem.” Tedy, Ze
pristupujeme na argumentaci Ucastnika ve véci kategorie pripravku.

V ndvaznosti na toto sdéleni Ucastnik v ramci sdéleni €.j. RRTV/878/2015-P setrval na svém
plvodnim vyjadreni spolu s ndvrhem na zastaveni spravniho fizeni.

Nicméné z podstaty kategorie zdravotnickych prostiedkd vyplyva, Ze nejsou uréeny k lécbé,
respektive, Ze nemaji pusobit farmakologicky. Farmakologicky efekt pfipravku vyvratil posudek
SUKL.

V pripadé uvedeného obchodniho sdéleni je podstatné, Ze dochdzi k evokovani Ié¢ebného
Ucinku produktu: ,Diky Tammexu family plus miZete ddt prijmu definitivné sbohem®;
»Nelécite-li priijem sprdvnym zplsobem, vrdti se zpdtky a pak znovu a znovu. Diky Tammexu
family plus maZete ddt prujmu definitivné sbohem. Tammex family plus nejenZe prijem zastavi,
ale zdroven ho i 1é¢i.”

V reklamé jsou tak jasné deklarovany lécebné ucinky, konkrétné ucinek ptipravku ve vztahu
k vyléceni prdjmu, ¢imZ muize byt divak uvadén v omyl povahou vyrobku, nebot mizZe mit za to,
Ze je mu nabizen lék (tedy radné registrovany a zejména klinicky testovany produkt), nikoliv
zdravotnicky prostiedek, tedy specifickd kategorie pripravkd, kterd neni uréena k [é¢bé.

Dle ¢lanku 1 odst. 4 Smérnice Rady ¢. 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, o zdravotnickych
prostredcich:

»Pokud prostfedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst latku, kterd miZe byt pri samostatném
pouZiti povaZovdna za lécCivy pfipravek ve smyslu ¢ldnku 1 smérnice 65/65/EHS a kterd muzZe
pusobit na télo doplhiujicim ucinkem k ucinku prostredku, musi byt tento prostredek posuzovdn a
schvalovdn podle této smérnice.”
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Smérnice 65/65/EHS byla kodifikovana vramci Smérnice EP a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich |éCivych pfipravkl. A je tedy
ucelenym normativnim prehledem, ktery se vztahuje i na |éCivé pfipravky a potaimo i na
zdravotnické prostredky, respektive jejich integralni latku, ktera miZze slouzit jako lécivo.

Z tohoto hlediska by propagace uvedenych pfipravki méla byt plné sladéna se smérnici
2001/83/ES — blize napfriklad ¢lanek 86 a nasleduijici.

V ptipadé predmétného obchodniho sdéleni je uvedeno: ,nelécite-li prljem sprdvnym
zpUsobem, vrati se zpatky a pak znovu a znovu. Diky Tammexu family plus muizete dat prijmu
definitivné sbohem*.

Uvedeny apel Ize chdpat tak, Ze pokud stavajici Iécba nebyla ucinna, uvedeny pripravek obtize
vyléci.

Coz potvrzuje nasledujici verbalni slozka: ,, Tammex family plus nejenZe priijem zastavi, ale
zdroveh ho i léi. A navic obsahuje prebiotika pro obnovu stfevni mikroflory.”

Ucastnik ve svém vyjadfeni uvddi: ,Lécebné ucinky pfipravku Tammex family plus k vyléceni
prujmu deklarované v uvedené reklamé jsou tedy plné v souladu se zdkonnou definici
zdravotnickych prostredka.

Nicméné ani tato skutecnost neprokazuje, Ze v uvedeném obchodnim sdéleni nemohlo dojit
k uvadéni spotiebitele v omyl. Paklize zdravotnicky prostifedek byl, prokazatelné, prezentovan
se zavéry, Ze pripravek |é¢i prdjmova onemocnéni, a co vice, UCinkuje tam, kde selhava
dosavadni lé¢ba, pak mizZe dojit k uvadéni spottebitele v omyl o povaze vyrobku, byt je oznacen
jako zdravotnicky prostredek.

Pripravek je v dUsledku stavén na uroven |éciv, ¢i dokonce nad uroven nékterych z nich,
respektive nad kategorii 1éCiv jako takovou.

Jinymi slovy, pokud mate obtiZe spojené s prijmem a stavajici |é¢ba je Spatna a nedostacuijici,
pak je zde pripravek z kategorie zdravotnickych prostfedkd, ktery prijem vyléci a navic obnovi
mikrofléru.

DalSim podstatnym faktem je, Ze pokud pfipustime lIécebné ucinky zdravotnického pfipravku,
pak je otazkou, nakolik je uvedeny pripravek skutecné schopen vylécit prijem, a to nikoliv jen
ve smyslu projevu onemocnéni, ale skutecné pficiny, kterda muiZe byt infekéniho,
parazitarniho, ¢i chronického plvodu, pfipadné téZ zplsobena otravou. V reklamé neni
rozliSovano mezi jednotlivymi typy, ¢i pFi¢inami prijmu, deklarovany ucinek je jasny — pokud
mate prijem a (co vice) pokud jste ho doposud nevylécili (tedy Fadnou lécbou), pak nas
pripravek ho vyléci.
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Nadto je pFipravek doporucovan s odkazem na Ceskou gastroenterologickou spole¢nost jako
lékarskou autoritu. Fakticky tak dochazi ke klamani spotrebitele, ktery muize byt uveden v omyl
povahou vyrobku dle jeho deklarovanych Gc¢inkd a vlastnosti (pokud lé¢ba doposud nezabrala,
nas pripravek vas vyléci).

Fakticky tak lze shrnout, Ze vdaném pripadé pripravek deklarovany jako zdravotnicky
prostfedek nabizi vyléceni prlijmovych onemocnéni. V takovémto pfipadé muize mit divak za to,
i pres oznaceni kategorie vyrobku, Ze uvedeny zdravotnicky prostfedek je léCivem. Tedy
kategorii podléhajici svébytné Upravé a zejména pak podminkam pf¥i distribuci, ale i propagaci,
ktera je vramci reklamy definovana v § 5a, kdy jsou stanoveny podminky pro reklamu na
humanni Iécivé pripravky zamérené na Sirokou verejnost, a které sméruji k ochrané spotrebitele
napfiklad tim, Ze musim byt v reklamé na IéCiva uvedena vyzva k procteni pribalové informace a
mnoho dalSich povinnosti.

v

Jak jiz bylo uvedeno vyse, dle § 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich se
zdravotnickym prostfedkem rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, material
nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s pfislusenstvim, vcetné
programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické
nebo |é¢ebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouziti, uréeny vyrobcem pro pouziti u
Clovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, |é¢by nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, lécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

c) vySetrovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
nebo

d) kontroly poceti, a_ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym tcinkem, jehoZz funkce
vSak muze byt takovymi ucinky podporena.

Lze tedy konstatovat, Ze minimalné v pfipadé infekénich prdjma je nutné spojit ucinek s uréitym
imunologickym ucinkem. A zpUsob jakym je pfipravek vyzdvihovan se timto vylucuje s definici
zdravotnického prostiedku.

Rada vdaném konkrétnim pfipadé dospéla k zdvéru, Ze je prokdzano poruseni pravnich
predpisli, nebot pripravek, byt spadda do kategorie zdravotnickych prostfedkl, prezentuje
v ramci své propagace veskeré znaky léciva, ¢imzZ deklaruje vlastnosti rozdilné od defini¢niho
vymezeni zdravotnickych prostiedka.

Reklama uvadi spotrebitele vomyl dle § 5 odst. 1 pism. b), kdyZ zdUraziiuje efekty produktu
(zabranujici prjmu), které nelze prezentovat v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, ale
pouze v souvislosti s Ié¢ivem.

Lze ddle konstatovat, Ze zplsob prezentace vyrobku (zdravotnického prostiedku) vede
k zaméné s |éCivymi pfipravky, coZ je v pfimém rozporu s § 5 odst. 1 pism. d), dle kterého je
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reklama klamava, vede-li zplUsob prezentace vyrobku ¢i sluzby, véetné srovnavaci reklamy, nebo
jejich uvadéni na trh k zaméné s jinymi vyrobky ¢i sluzbami, nebo rozliSovacimi znaky jiného
podnikatele, a to vdaném pripadé konkrétné deklaraci lé¢ebnych ucink( zdravotnického
prostfedku, konkrétné pfi onemocnéni prijmem, ackoliv se nejedna o humanni |éCivy pfipravek
s poukdzanim na skutecnost, Ze pfipravek ma byt ucinny tam, kde dosavadni |écba selhala.
Ptipravek se tak stavi na, ¢i dokonce nad Uroven lécivych pripravka.

VII.

Podle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) a podle § 8a odst. 6 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., Rada
muZe uloZit zadavateli reklamy, kterd je vrozporu stimto zdkonem, pokutu az do vyse
5000 000,- K¢ podle zavaznosti poruseni povinnosti, a to i opakované.

PFi ur¢eni vyméry pokuty pravnické osobé se prihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména
ke zplsobu jeho spachani a jeho nasledkim a k okolnostem, za nichz byl spachan.

V daném pfipadé je nutno konstatovat, Ze k poruseni ustanoveni doslo odvysilanim v rdmci
televizniho programu Telka. Udaje o sledovanosti nebyly v rdmci spravniho Fizeni hodnoceny,
nicméné lze konstatovat, Ze se nejednd o subjekt vysilani (ve smyslu programu), ktery je
dominantnim z hlediska sledovanosti, ¢i plisobnosti na trhu v oblasti televizniho vysilani. Taktéz
byl zaznamenan jen jeden vyskyt uvedeného obchodniho sdéleni, byt je znamo, Ze propagace
tohoto obchodniho sdéleni probihala na vicero programech, nicméné tato skutecnost nebyla ve
spravnim fizeni vyhodnocovana a nebylo k ni pfihlizeno jakozto ke kritériu pro uloZeni sankce.
Z tohoto hlediska |ze toto kritérium oznacit za neptitézujici.

Jako zavainé vsak shledavame okolnosti a skutecnosti vyplyvajici z obsahu zavadného
obchodniho sdéleni, a to zejména s ohledem na doporuceni pripravku k lé¢bé onemocnéni
prajmem: , Nelécite-li priijem sprdvnym zplsobem, vrdti se zpdtky a pak znovu a znovu. Diky
Tammexu family plus muZete ddat prijmu definitivné sbohem. Tammex family plus nejenZe
prijem zastavi, ale zdroveri ho i 1é¢i. A navic obsahuje prebiotika pro obnovu stfevni mikroflory.
Tammex family plus s prebiotiky. Dejte sbohem prujmu.”

Jak jiz bylo uvedeno a prokazano vyse, dochdzi k uvadéni spotrebitele v omyl, coz zdkon o
regulaci reklamy postihuje zptisnénou sankci az do vySe 5000 000,- K¢. K této skutecnosti je
nutno pfistoupit i v kontextu toho, Ze pfipravek je urcen k zlepSeni zdravi.

Rada tak dospéla k zavéru, Ze zavaznost deliktniho jednani spociva zejména ve skutecnosti, ze
bylo uZito takové formulace, kterda jednoznacnym zpUsobem pfisuzuje zdravotnickému
prostfedku vlastnosti 1é&by, a to i v kontextu doporuéeni Ceskou gastroenterologickou
spolecnosti, coz vyvold u divaka opravnéné spotrebitelské ocCekavani, ze vyrobek ma ucinek
vztahuijici se k projevim onemocnéni doprovazenych prijmem.



Ze strany ucastnika tak doslo k jasnému a prokazatelnému informovani spotfebitele o Ucincich
pfipravku, ktery ma jasné definované ucinky podporené a doporu¢ené odbornym pracovistém a
mimo to se jednd dle obsahu sdéleni o maximalni moZnou lé¢ebnou péci a to ve formé sdéleni-
Nelécite-li priijem sprdvnym zplusobem. Lze tedy uvedené tvrzeni vykladat tak, Ze pripravek
dosahuje vyssich kvalit nez v ptipadé lécby, tzn. 1écbé |écCivy.

Poruseni zakona tak Ize shledat za prokazatelné velmi zavazné.

Rada vSak prihlédla ke skuteCnosti, Ze spotfebitel neni uvadén vomyl toliko ucinkem
pripravku, pouze jeho kategorii. Tedy, Ze uvedeny pfipravek muze mit deklarované ucinky,
nicméné spotiebitel na zakladé prezentace mlze dospét k zavérlm, Ze uvedeny pfipravek je
ucinnéjsi nez lécivo.

Tuto skuteénost Rada zohlednila ku prospéchu ucastnika, spolu se skuteénosti, Ze dopad
reklamy na divaky byl vzhledem k programu, na kterém byl vysilan minimalni, a rozhodla ulozit
sankci pfi spodni hranici s odkazem na generalni prevenci sankce, konkrétné ve vysi 50 000 K¢.

Vzhledem k tomu, Ze spravni fizeni vyvolal ucastnik 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 pausalni ¢astku nakladd spravniho fizeni ve vysi 1 000,- K¢.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze v souladu s ustanovenim § 65 a nasl. zdkona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni rad spravni, podat Zalobu k Méstskému soudu v Praze ve |hGté dvou mésict od doruceni
pisemného vyhotoveni tohoto rozhodnuti. Podani Zzaloby ma odkladny ucinek.

Ivan Krejéi
pfedseda Rady
pro rozhlasové a televizni vysilani
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