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ROZHODNUTI

Rada pro rozhlasové a televizni vysilani (dale jen ,Rada“), jakoZto ustfedni spravni ufad v ramci své
kompetence dané § 7 pism. a) zakona ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zadkona
€. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni platnych pfedpist (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 zakona €. 500/2004 Sb., spravniho fadu, v platném znéni (dale jen zakon &. 500/2004 Sb.),
rozhodla dne 14. dubna 2015 takto:

Rada uklada spole¢nosti Walmark, a. s., Oldfichovice 44, 739 61 Tfinec, IC CZ00536016, pokutu ve vysi
50 000,- K¢ dle § 8a odst. 2 pism. d) a podle § 8a odst. 6 pism. ¢) zakona ¢. 40/1995 Sb., nebot zadanim
obchodniho sdéleni - reklamy na produkt Urinal MEDICAL, dne 11. srpna 2014 v ¢ase 12:39:40 hodin na
programu Televize Barrandov, poruSila § 2 odst. 1 pism. c) zakona o regulaci reklamy, kterym se zakazuji
nekalosoutézni praktiky, ve spojeni s ustanovenim § 5 odst. 1 pism. b) a d) zakona €. 634/1992 Sb., o
ochrané spotrebitele, dle kterého je obchodni praktika klamava dle § 5 odst. 1 pism. b), je-li dalezity uda;j
sam o sobé pravdivy, ale mizZe uvést spotiebitele v omyl vzhledem k okolnostem a souvislostem, za
nichz byl uzit a § 5 odst. 1 pism. d), vede-li zpusob prezentace vyrobku ¢i sluzby, vEetné srovnavaci
reklamy, nebo jejich uvadéni na trh k zaméné s jinymi vyrobky &i sluZzbami, nebo rozliSovacimi znaky
jiného podnikatele, a to deklaraci Ié¢ebnych G&inkd u produktu, ktery neni humannim IéCivym pfipravkem.
K poruseni uvedenych ustanoveni doslo deklaraci I[é€ebnych ucinkl produktu/zdravotnického prostredku
Urinal MEDICAL pfi onemocnéni zanétem/infekci moCovych cest. Reklama informuje spotfebitele, ze
wJrinal pfinasi novinku Urinal Medical, Setrné IéCi infekci mo€ovych cest tim, Ze brani uchyceni bakterii v
mocovych cestach a je také prevenci pred opakovanymi zanéty“. Pfipravek je tak stavén na uroven IéCiv,
¢imz je spotriebitel uvadén v omyl. | kdyby zdravotnicky pfipravek mél urcité vliastnosti pfispivajici k 1é¢bé,
nelze jej propagovat zplsobem, ktery mlze u spotfebitele vyvolat dojem, Ze se jedna o produkt, ktery
I&Ci, resp. o produkt totoZzny s IéCivem, jako tomu v daném pfipadé je. Zdravotnicky prostiedek byl v
reklamé propagovan obdobné jako IéCivo, tedy prezentaci IéCivych UcCinkll, ze strany spotfebitele tak
mohlo dojit k zdméné pfipravku za léc€ivo.

V souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spravniho fadu a § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb. ulozila Rada
UCastniku fizeni povinnost uhradit pausalni ¢astku nakladu spravniho Fizeni ve vysi 1 000,- K& (slovy
jedentisickorun) na ucet ¢. 3711-19223001/0710, variabilni symbol 1068. Nahrada nakladd je splatna do
péti pracovnich dnl ode dne doruceni tohoto rozhodnuti.

Pokuta je splatna ve Ihité 30 dn ode dne pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet 3754- 19223001/0710,
variabilni symbol 20141068.

Oduavodnéni:
Premiéra reklamniho spotu zadavatele WALMARK, a.s. byla odvysilana dne 11. srpna 2014 v Case
12:39:40 hodin na programu Televize Barrandov.

Popis:
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V hornim levém rohu je umisténo logo ,Urinal MEDICAL". Spot je uveden pohledem na mladou Zenu, jak
sedi v prostfedi kavarny/restaurace. Komentar: ,Zanét mocovych cest. A zrovna, kdyZz jdu s mamkou na
kafe®. V tu chvili pfichazi do mistnosti star§i Zzena a obé Zeny se obejmou. Komenta¥: ,No jo, zanét. Jenze
ona uz nechce matku, co ji vodi za ruku”, Kdyz se obé Zeny posadi, mladsi se pta: ,Tak co je nového?*
star§i Zena odpovi: ,Mam novou kabelku“ a poklada ji na stal. Mlads$i Zena se do ni podiva, spatfi baleni
Urinalu MEDICAL a usméje se. Po stfihu nasleduje graficka vizualizace pUsobeni pfipravku.
Komentaf:“Urinal pfindsi novinku Urinal Medical, Setrné Ié¢i infekci moCovych cest tim, Ze brani uchyceni
bakterii v moCovych cestach a je také prevenci pfed opakovanymi zanéty*. MladSi zena poté Fika: ,Diky,
mami*. Nasleduje pohled na baleni Urinalu MEDICAL, vedle kterého je umisténo oznameni ,Zdravotnicky
prostfedek®. Pod nim text ,Expert na vas palcivy problém* a odkaz

na internetové stranky ,www.urinal-info.cz".

Komentaf¥: ,Urinal, expert na vas palcivy probléem®.

Jedna se o reklamu na pfipravek/zdravotnicky prostfedek Urinal MEDICAL, ktery dle reklamy |é&i infekci
mocovych cest tim, Ze brani jejimu uchyceni v moCovych cestach a zaroven funguje jako prevence pred
opakovanymi zanéty. V ramci obchodniho sdé&leni jsou tedy deklarovany Ié€ebné ucinky ve vztahu k
zanétu/infekci mocovych cest.

Dle § 2 zakona €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich se zdravotnickym prostfedkem rozumi
nastroj, pristroj, zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét, pouZity samostatné nebo v
kombinaci, spolu s pfisluSenstvim, véetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke
specifickému pouZiti pro diagnostické nebo lécebné tcely a nezbytného k jeho spravnému pouZiti, ureny
vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za uéelem

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

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

¢) vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti, a ktery nedosahuje své hlavni zamy$lené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym uéinkem, jehoZ funkce vSak muze byt takovymi
ucinky podpofena.

Lécivym pfipravkem se rozumi dle § 2 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech, latka nebo kombinace latek
prezentovana s tim, ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat,
nebo latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvifat & podat
zvifatim, a to bud za ucelem obnovy, upravy ¢&i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického uUCinku, nebo za G€elem stanoveni |ékarské
diagndzy.

V reklamnim spotu je prezentovan zdravotnicky prostfedek. Zadavatelem je spole¢nost WALMARK, a.s.,
ktera je v registru zdravotnickych prostfedkd uvedena jako distributor zdravotnickych prostfedk( (€.o.
201146643) GMDN nomenklatury ,Urinary tract bacterial adhesion inhibitor®. Na zakladé vysSe uvedeného
Ize dovozovat, Ze taktéz pripravek Urinal MEDICAL miize spadat do této podkategorie.

Na webovych strankach www.urinal-info.cz je u propagovaného pfipravku Urinal MEDICAL uvedeno
nasledujici: ,zdravotnicky prostiedek uzivany k |éEbé a prevenci u opakovaného vyskytu cystitidy a jinych
infekci dolnich mocovych cest zplsobenych bakteriemi a plisnémi (Candida nebo jiné). Kazda tableta
Urinal® Medical obsahuje 120 mg vytazku z brusinek. Uginnost vytazku z brusinek proti osidleni
mocovych cest patogeny byla prokdzana fadou klinickych studii, které dokladaji pozitivni vysledky pfi
lé€bé zanétu mocového méchyfe a dalSich potizi moCovych cest. Omezuje pfiznaky souvisejici s infekci
a rovnéz pulsobi jako prevence jejich opétovného vyskytu.” (zdroj: http://www.urinalinfo.cz/urinal-medical).

Je sice v8eobecné znadmo, Ze pravé brusinky, které jsou hlavni slozkou pfedmétného pfipravku, jsou pro
své priznivé uCinky pouzivany pfi potizich s mocovymi cestami. Dle zavérl Rady nelze deklarovat, ze by
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samy o sobé& (pfip. ve spojeni s dal$imi dil¢imi slozkami v ramci Urinalu MEDICAL) dokazaly LECIT
zanéty/infekce mocovych cest, pfipadné zajistit, aby se jiz neopakovaly, jak je uvedeno v ramci
reklamniho spotu i na obalu pfipravku (zdroj:
http://www.urinal-info.cz/urinal-medical/ucinne-latkypripravku).

S tim souvisi rovnéz riziko nadmérného ocekavani vyléceni uzitim pfedmeétného pfipravku, pfestoze je v
nékterych pfipadech nutné napfiklad pfedepsani antibiotik. O moZnosti jejich sou€asného uzivani spolu s
Urinalem MEDICAL je v8ak spotfebitel/divak seznamen az za pfedpokladu, Ze si prezentované webové
stranky vyhleda.

Pokud pomineme sdéleni na vyrobku samotném: ,K lécbé infekci dolnich mo€ovych cest, k 1écbé a
prevenci opakovaného vyskytu cystitidy a jinych infekci dolnich moCovych cest® (viz vySe), mlze dle
naseho nazoru na zakladé obsahu reklamniho spotu snadno dojit k tomu, ze pfedmétny produkt bude
spotiebitel/divak povazovat za humanni |éCivy pripravek, prestoze se jedna o zdravotnicky prostfedek, u
kterého nelze |éCivé uginky deklarovat.

Zhlédnutim reklamniho spotu spotiebitel/divak ziskava zésadni, resp. zpravidla pro né&j rozhoduijici,
informace, a sice Ze Urinal MEDICAL ,3etrné IéCi infekci mocovych cest tim, Ze brani uchyceni bakterii v
mocovych cestach a je také prevenci pfed opakovanymi zanéty*, €imz mize dojit k zaméné za adekvatni
[éCbu (napf. konzultovanou s lékafem ¢&i lékarnikem), ktera je v pfipadé infekci ¢i zanétl mnohdy
nezbytna.

Na zakladé uvedenych aspektl zdravotnickych tvrzeni a jejich funkéniho vymezeni, Rada dospéla k
zavéru, ze ze strany zadavatele doSlo k moznému poruseni § 2 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 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 § 5 odst. 1 pism. b),
je-li dllezity udaj sam o sobé pravdivy, ale mize uvést spotrebitele v omyl vzhledem k okolnostem a
souvislostem, za nichz byl uzit a § 5 odst. 1 pism. d), vede-li zptsob prezentace vyrobku &i sluzby, véetné
srovnavaci reklamy, nebo jejich uvadéni na trh k zaméné s jinymi vyrobky &i sluzbami, nebo rozliSovacimi
znaky jiného podnikatele.

V daném pfipadé se jedna o skutecnosti, dle kterych predmétny vyrobek muze mit deklarované
vlastnosti, nicméné jejich prezentace koliduje s funkéni kategorizaci, dle kterych by pfipravek nalezel do
skupiny humannich lé€ivych pfipravkd, pfi€emz sou¢asné dochazi k mozné zameéné s IéCivymi pfipravky,
a to praveé pfi deklarovani vlastnosti zdravotniho prostfedku v pfedmétné reklamé.

Pripravek je tak stavén na uroven IéCiv a muze tak dojit ke klamani spotfebitele, Ze uvedeny pFipravek
ma |éCivé ucinky, ackoliv je prezentovan jako zdravotnicky prostfedek, ktery lé€ebné ucinky z podstaty
své kategorie mit nemuze. Ze strany spotfebitele tak mize dojit k zaméné pfipravku za IéCivo.

Na z&kladé uvedeného bylo rozhodnuto o zahajeni spravniho fizeni, které bylo zahajeno dne 19. 11.
2014 pod spis. zn. 2014/1068/had/WAL.

Vyjadreni tc¢astnika:

Vyjadieni ze dne 10. 12. 2014

Ugastnik v rdmci svého vyjadfeni uvadi nasledujici argumentaci: ,Vzhledem k tomu, Ze je Urinal
MEDICAL registrovany zdravotnicky prostiedek, aplikuje se na jeho definici, tj. co se jim rozumi,
ustanoveni § 2 zakona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich. Dle této definice, jenz je ostatné
citovana ve VaSem Oznameni, se zdravotnickym prostfedkem rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni,
programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét, pouZity samostatné nebo v kombinaci, spolu s
pfislusenstvim, véetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro
diagnostické nebo léCebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouZiti, uréeny vyrobcem pro pouZiti u
Clovéka za ucelem stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 16Eby, mirnéni nebo kompenzace
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poranéni nebo zdravotniho postizeni (viz § 2 pism. a)); nebo kontroly poCeti, a ktery nedosahuje své
hlavni zamy$lené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo
metabolickym ucinkem, jehoz funkce vSak mdize byt takovymi GcCinky podpofena (viz § 2 pism. d))
(,Zakonna definice zdravotnického prostredku”).”

Ugastnik v navaznosti na svoji argumentaci uvadi nasledujici zavér: ,Pokud tedy uvedena TV reklama na
produkt Urinal MEDICAL obsahuje slova o ,Setrné 1é¢bé infekce mocovych cest tim, Ze brani uchyceni v
mocovych cestach a je také prevenci pfed opakovanymi zanéty", jsme nazoru, Ze takové sdéleni neni
Zadnym zplsobem v rozporu se Zakonnou definici zdravotnického prostfedku, a to jak v oblasti I6Cby tak
prevence.”

~Je nezpochybnitelnym faktem, Ze ucinnost vytazku z brusinek proti osidleni mocovych cest patogeny
byla prokézana radou klinickych studii, jeZ byly souéasti naich podani v ramci registracnich procedur a
byly akceptovany evropskymi regulacnimi/notifikacnimi organy pro registraci Urinal MEDICAL jako
zdravotnického prostredku (viz pfilozena kopie Regulatorniho potvrzeni od dodavatele CF Pharma
Ireland Ltd. ze dne 11.8.2014- reference ke studii na str. 19 - 22). Dale k otazce uziti slova ,lécit"
sdélujeme tak jako jiz vySe, Ze toto neni v rozporu se Zakonnou definici zdravotnického prostredku. A
koneéné jsme nazoru, Ze dle ustanoveni § 7 pism. a) Zakona o regulaci reklamy neni Rada pro
rozhlasové a televizni vysilani organem pfislusnym k vykonu dozoru nad dodrZzovanim Zakona o regulaci
reklamy v oblasti webovych prezentaci.

Dale v textu Oznameni Cinite jednoznacny, dle naseho nazoru neodivodnény zavér, Ze pfi pominuti
sdéleni na vyrobku samotném, Ze ,K léCbé infekci dolnich mocovych cest, k |éCbé a prevenci
opakovaného vyskytu cystitidy a jinych infekci doinich mocovych cest” mize na zakladé reklamniho spotu
dojit k tomu, Zze predmétny produkt Urinal MEDICAL bude spotfebitel/divak povazovat za humanni léCivy
prostfedek, pfestoZe se jedné o zdravotnicky prostfedek, u kterého nelze IéCivé ucinky deklarovat. K
otazce textu sdéleni na vyrobku - zdravotnickém prostfedku Urinal MEDICAL - uvadime, Ze je plné v
souladu s textem schvalenym notifikovanou osobou, tji.ufadem ltalcert, kopii potvrzeni pfikladame
v pfiloze tohoto dopisu (viz strana 15-18 pfiloZzeného dokumentu). Domnivame se tedy, Ze i v této otazce
nedoslo z nasi strany k poruSeni jakéhokoliv platného pravniho predpisu.

Ve vyse uvedené véci jsme tedy nazoru, Ze uvedenéd televizni reklama na zdravotnicky pfipravek Urinal
MEDICAL je plné v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a Ze naSe spolecnost Zadny platny pravni
pfedpis neporusila, nicméné v pripadé VaSeho zajmu jsme pfipraveni poskytnout jakékoliv dali podklady
v této véci.”

Vyjadreni ucastnika ze dne 18. 2. 2015

Ugastnik uvadi, Ze pripravek Urinal Medical je v souladu s platnymi pravnimi predpisy evidovan u
Ministerstva zdravotnictvi jako zdravotnicky prostfedek.

Podle ustanoveni § 2 zakona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v plathém znéni, se
zdravotnickym prostfedkem, mimo jiné, rozumi material nebo jiny pfedmét uréeny vyrobcem pro pouZiti u
Clovéka za ucelem, mimo jiné, IéCby.

Dale uvadi: ,Je zjevné, Ze spotrebitel, ktery si na zakladé shlédnuté reklamy na Urinal Medical chce
vylécit nepfijemné zdravotni komplikace, tj. infekci mocovych cest, je pfi nakupu tohoto pfipravku veden
ucelem odstranit jeho zdravotni komplikace. Ze strany na$i spolecnosti dale nemohlo v pfedmétné
reklamé na Urinal Medical dojit ke klamani spotfebitele i proto, Ze produkt Urinal Medical byl v reklamé
Jjako zdravotnicky prostiedek radné slovy ,zdravotnicky prostfedek” oznalen. Jsme presvédceni, Ze
spotrebitel jako svépravna osoba s rozumem prumérného &lovéka dle ustanoveni § 4 odst. 1 zakona ¢.
89/2012 Sb., obcCansky zakonik, byl radnym zptusobem obeznamen s faktem, Ze se u Urinal Medical
jedna o zdravotnicky prostfedek, ktery mu dle zakona o zdravotnickych prostfedcich umozni vylécit jeho
zdravotni komplikace spojené s infekci mocovych cest.”

V.



Pravni stav:

V ramci trhu jsou prezentovany pfipravky, které mohou fakticky ze své podstaty zlepSovat lidské zdravi Ci
[&Cit. Nicméné v ramci jednotlivé klasifikace a kategorizace téchto vyrobkd uvedenou vlastnost mohou mit
ze zakona jen humanni IéCivé pfipravky. Pro nazornost pfedkladame kategorizaci a ucel jednotlivych
skupin produktd.

Kategorie Ugel Pravni uprava Podminky pfi Kontrola
prezentaci ucinnosti
reklamy
Doplnék Doplnéni Zakon Zakaz deklarace NE/pouze
stravy minerald ¢.110/1997 [écebnych zdravotni
a zivin Sh. Ci preventivnich nezavadnos
ucinkad. ti pripravku
Obecna ustanoveni jako
(nekalosoutézni takového
praktiky)
Humanni Lécba Zékon Velmi omezené. ANO
lécivo onemocnéni ¢. 378/2007 Definovény v§ 5a
Sb. zadkona ¢.
40/1995 Sbh.
(nesmi napfiklad
deklarovat
zlepsSeni zdravi)
Zdravotnické |  Dijagnostika,..., Zakon Zadna. Pouze Nikoliv ve
prostredky nema & 123/2000 obecn vztahu k
farmakologicky Sb. ustanoveni pro lécbé
ucinek reklamu.

Reklama na zdravotnické potfeby byla upravena, dnes jiz zruSenym, ustanovenim § 5c¢ zakona &.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy. Toto ustanoveni bylo zakonem ¢&. 25/2006 Sb. zruSeno s uc¢innosti ode
dne 26. 1. 2006 s odlvodnénim, ze legislativa Evropské unie regulujici reklamu neobsahuje specialni
omezeni pro reklamu na zdravotnické prostfedky. Na navrh Ministerstva zdravotnictvi CR, uplatnéného v
meziresortnim pfipominkovém fizeni, bylo vypusténo ustanoveni § 5¢ zakona ¢. 40/1995 Sb., z dUvodu,
Ze obecna regulace bude plIné dostacujici pro komeréni 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 klamavéa 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.

V.

Skutkovy stav a spravni uvazeni Rady:

Spravni fizeni bylo zahajeno pro mozné poruseni § 2 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢&. 40/1994 Sb., kterym se
zakazuji nekalosoutézni praktiky, ve spojeni s ustanovenim § 5 odst. 1 pism. b) a d) zakona ¢. 634/1992
Sb., o ochrané spotfebitele, dle kterého je obchodni praktika klamava dle § 5 odst. 1 pism. b), je-li
dalezity udaj sam o sobé pravdivy, ale mize uvést spotfebitele v omyl vzhledem k okolnostem a
souvislostem, za nichz byl uzit a § 5 odst. 1 pism. d), vede-li zpUsob prezentace vyrobku &i sluzby, véetné
srovnavaci reklamy, nebo jejich uvadéni na trh k zameéné s jinymi vyrobky &i sluzbami, nebo rozliSovacimi
znaky jiného podnikatele.
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V ramci vyjadfeni uc€astnika byly uvedeny argumenty potvrzujici UCinek pfipravku a stvrzujici jeho
kategorizaci. Neni tedy sporu o tom, Ze uvedeny produkt je zdravotnickym prostiedkem.

Ugastnik prokazuje Gginnost latek obsazenych v pfipravku, zde je nutno podotknout, Ze materialy nejsou
pfedloZzeny v Ufednim jazyce.

Nicméné, pfedmétem fizeni nebylo prokazat ucinky produktu jako takového. Je totiz Ihostejné, zda
zdravotnicky prostfedek deklarované ucinky ma, & nikoli, ve spojitosti s propagaci zdravotnického
prostfedku je u€astnik uvadét nemiize, jelikoz by mohl divaka uvést v omyl.

V pripadé uvedeného obchodniho sdéleni je podstatné, ze dochazi k evokovani lééebného uéinku
produktu.

V ramci obchodniho sdéleni doslo k deklaraci lé€ebnych uc€inkl produktu Urinal MEDICAL pfi
onemocnéni zanétem/infekci mocovych cest, aCkoliv se nejedna o humanni IéCivy pfipravek, ale o
zdravotnicky prostiedek. Souasné dochazi k informovani spotfebitele, Ze ,Urinal pfinasi novinku Urinal
Medical, Setrné lé&i infekci moCovych cest tim, Ze brani uchyceni bakterii v moCovych cestach a je také
prevenci pfed opakovanymi zanéty“. Pfipravek je tak stavén na uroven léc€iv, co do uginkl. Lécivé
pFipravky a zdravotnické prostfedky jsou dvé rozdilné kategorie produktud, které maiji svlj konkrétni ucel a
zpusob, jakym jsou uvadény na trh.

Dle § 2 zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, se zdravotnickym prostfedkem rozumi
nastroj, pristroj, zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét, pouZity samostatné nebo v
kombinaci, spolu s pfisluSenstvim, véetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke
specifickému pouZiti pro diagnostické nebo lé¢ebné tcely a nezbytného k jeho spravnému pouZiti, uréeny
vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, I6¢by nebo mirnéni choroby,

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

c¢) vySetfovani, 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 Gcinkem, jehoZ funkce vsak mize byt takovymi Gcinky podporena.

Lécivym pFipravkem se rozumi dle § 2 zakona 378/2007 Sb., o IéCivech, latka nebo kombinace latek
prezentovana s tim, ze ma léCebné nebo preventivni vilastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat,
nebo latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvifat & podat
zvifatim, a to bud za ucelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického uCinku, nebo za G€elem stanoveni |ékarské
diagndzy.

Je sice v3eobecné zndmo, Ze pravé brusinky, které jsou hlavni sloZzkou pfedmétného pfipravku, jsou pro
své pfiznivé uCinky pouzivany pfi potiZzich s mo&ovymi cestami, rozhodné ovSem nelze deklarovat, Zze by
samy o sobé& (pfip. ve spojeni s dal$imi dil¢imi slozkami v ramci Urinalu MEDICAL) dokazaly LECIT
zanéty/infekce mocovych cest, pfipadné zajistit, aby se jiz neopakovaly, jak je uvedeno v ramci
reklamniho spotu i na obalu pfipravku (zdroj:
http://www.urinal-info.cz/urinal-medical/ucinne-latkypripravku).

S tim souvisi rovnéz riziko nadmérného ocekavani vyléceni uzitim pfedmeétného pfipravku, pfestoze je v
nékterych pfipadech nutné napfiklad pfedepsani antibiotik. O moznosti jejich sou¢asného uzivani spolu s
Urinalem MEDICAL je v8ak spotfebitel/divak seznamen az za pfedpokladu, Ze si prezentované webové
stranky vyhleda.

Pokud pomineme sdéleni na vyrobku samotném: ,K lécbé infekci dolnich mo€ovych cest, k 1écbé a
prevenci opakovaného vyskytu cystitidy a jinych infekci dolnich mo€ovych cest®, miize dle naSeho nazoru
na zakladé obsahu reklamniho spotu snadno dojit k tomu, Ze pfedmétny produkt bude spotfebitel/divak
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povazovat za humanni IéCivy pfipravek, pfestoZe se jedna o zdravotnicky prostfedek, u kterého nelze
I&Civé ucinky deklarovat.

Zhlédnutim reklamniho spotu spotiebitel/divak ziskava zésadni, resp. zpravidla pro né&j rozhoduijici,
informace, a sice Zze Urinal MEDICAL ,8etrné IéCi infekci mocovych cest tim, Ze brani uchyceni bakterii v
mocovych cestach a je také prevenci pfed opakovanymi zanéty", ¢imz mlze dojit k zaméné za adekvatni
[éCbu (napf. konzultovanou s lékafem ¢&i lékarnikem), ktera je v pfipadé infekci ¢i zanétd mnohdy
nezbytna.

Pfipravek je v reklamé stavén na uroven |éCiv a mlze tak dojit ke klamani spotfebitele, ze uvedeny
pripravek ma Iécivé ucinky, ackoliv je zdravotnickym prostfedkem, u kterého se |é€ebné ucinky z podstaty
této kategorie nepredpokladaji. Ze strany spotfebitele tak mize dojit k zaméné pfipravku za lécivo.

Podle § 4 odst. 1 a 3 zakona o ochrané spotfebitele je obchodni praktika nekald, je-li jednani podnikatele
vUci spotfebiteli v rozporu s poZadavky odborné péce a je zplsobilé podstatné ovlivnit jeho rozhodovani
tak, Ze mGze uginit obchodni rozhodnuti, které by jinak neucinil. Uzivani nekalych obchodnich praktik pfi
nabizeni nebo prodeji vyrobku, pfi nabizeni nebo poskytovani sluzeb ¢&i prav se zakazuje. Nekalé jsou
zejména klamavé a agresivni obchodni praktiky.

Podle generalni klauzule § 4 odst. 1 a 3 zdkona o ochrané spotiebitele je obchodni praktika
nekala, je-li jednani podnikatele vi€i spotiebiteli v rozporu s pozadavky odborné péce a je
zpusobilé podstatné ovlivnit jeho rozhodovani tak, ze mlize ucinit obchodni rozhodnuti, které by
jinak neucinil. Uzivani nekalych obchodnich praktik pfi nabizeni nebo prodeji vyrobka, pfi
nabizeni nebo poskytovani sluzeb Ci prav se zakazuje. Nekalé jsou zejména klamavé a agresivni
obchodni praktiky.

Dle § 4 odst. 2 je-li obchodni praktika zamérena na spotrebitele, ktefi jsou z ddvodu dusevni nebo
fyzické slabosti nebo véku zvlast’ zranitelni, hodnoti se jeji nekalost z hlediska primérného €lena
této skupiny; tim neni dotéeno obvyklé reklamni pfehanéni. V daném pfipadé je reklama zamérena
na osoby s onemocnénim mocéového ustroje.

Dle ustanoveni § 5 odst. 1 pism. b) je obchodni praktika klamava, je-li dalezity udaj sam o sobé
pravdivy, ale mize uvést spotiebitele v omyl vzhledem k okolnostem a souvislostem, za nichz byl
uzit.

Lze udinit zaveér, Zze ze strany zadavatele doslo k poruseni § 2 odst. 1 pism. c) zakona ¢&. 40/1994 Sb.,
kterym se zakazuji nekalosoutézni praktiky, ve spojeni s ustanovenim § 5 odst. 1 pism. b) a d) zakona ¢&.
634/1992 Sbh., o ochrané spotfebitele, dle kterého je obchodni praktika klamava dle § 5 odst. 1 pism. b),
je-li dllezity udaj sam o sobé pravdivy, ale mize uvést spotfebitele v omyl vzhledem k okolnostem a
souvislostem, za nichz byl uzit 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.

Spotfebitel, jemuz je pfipravek uréen a na néhoz je zaméren, se v daném pfipadé vyznaduje tim, ze trpi
obtizi, je nemocny, & dokonce chronicky nemocny, nebo mize mit potfebu onemocnénim mocovych cest
predchazet. Takovouto lé¢bu ¢i uspokojeni potfeby mu mlze na zakladé jasné kategorizace poskytnout
IéCivy pfipravek, ktery je za timto u¢elem jasné definovan, klinicky testovan a zejména pak tomuto ucelu
uréen. LécCiva tak podléhaji jasné definici vztahl k pfi¢inam, pro které budou predvidatelné pouzivané.
Oproti tomu kategorie zdravotnickych prostfedk({l neni primarné urena k [é€bé, byt mGze za urcitych
okolnosti 16Ebé napomahat, nikoliv vSak primarné IéCit, tim spiSe ne chronickd onemocnéni mocovych
cest (tedy pfi béZné IéCbé téZko vylécitelné!), jak je v reklamé uvadéno.

Mimo to odkazem na ucinek v pfipadé chronického onemocnéni reklama spotfebitele de facto utvrzuje,
Ze pfipravek je ucinny (U¢innéjsi) nez pfi postupu v ramci bézné lécby.



2040-8

Fakticky tak lze shrnout, Ze v daném pfipadé pfipravek - zdravotnicky prostfedek nabizi vyléCeni
onemocnéni. V takovémto pfipadé miize mit divak za to, i pfes oznaceni kategorie vyrobku, ze uvedeny
zdravotnicky prostfedek je I&éCivem, s klinicky jasné prokazatelnym ucinkem.

Rada v daném konkrétnim pfipadé dospéla k zavéru, Ze je prokazano poruseni pravnich predpisl, nebot
pfipravek, byt spada do kategorie zdravotnickych prostfedku, vykazuje v ramci své propagace veskeré
znaky lé€iva, coz je z v rozporu se zakonem €. 378/2007 Sb., o [éCivech.

VI

Podle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) a podle § 8a odst. 6 pism. c) zakona &. 40/1995 Sb., Rada muze
ulozit zadavateli reklamy, ktera je v rozporu s timto zakonem, pokutu az do vyse 5 000 000,- K& podle
zavaznosti poruseni povinnosti, a to i opakované.

PFi urCeni vyméry pokuty pravnické osobé se pfihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména ke
zpusobu jeho spachani a jeho nasledkim a k okolnostem, za nichz byl spachan.

V daném pfipadé je nutno konstatovat, Ze k poruSeni ustanoveni do$lo odvysilanim v rdmci televizniho
programu Televize Barrandov. Udaje o sledovanosti nebyly v ramci spravniho fizeni hodnoceny, nicméné
Ize konstatovat, Ze se nejedna o subjekt vysilani (ve smyslu programu), ktery je dominantnim z hlediska
sledovanosti, €i pdsobnosti 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 nebude k ni
prihlizeno jakozto ke kritériu pro ulozeni sankce. Z tohoto hlediska Ize kritérium oznadit za nepfitézujici.

Jako zavazné vSak shledavame okolnosti a skuteCnosti vyplyvajici z obsahu zavadného obchodniho
sdéleni, a to zejména s ohledem na doporuceni pfipravku k 1ébé& onemocnéni: ,infekci mocéovych cest
tim, Ze brani uchyceni bakterii v mocovych cestach a je také prevenci pfed opakovanymi zanéty*.

Zavaznost deliktniho jednéni spoCivd zejména ve skuteCnosti, Ze bylo uzito takové formulace, ktera
jednoznaénym zpusobem pfisuzuje zdravotnickému prostfedku vlastnosti 1éCby, resp. ztotoznuje jej
s léCivem.

V tomto pfipadé je nutno vzit v ivahu, Ze spotfebitel neni uvadén v omyl uéinkem pfipravku, pouze
jeho kategorii.

Tuto skute€nost Rada zohlednila ku prospéchu uc€astnika, spolu se skutecnosti, 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 u€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 pausalni ¢astku nakladu 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 Ih(ité dvou mésici od doruceni pisemného
vyhotoveni tohoto rozhodnuti. Podani zaloby ma odkladny u&inek.



Ivan Krejéi
pfedseda Rady
pro rozhlasové a televizni vysilani
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