@ Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Bratislava, dna 24. 6. 2011
Cislo: 1603/2011/300

Rozhodnutie

Stétny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prislugny orgdn podl'a ustanovenia § 10 pism. b) zdkona
¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d'alej len ,,zdkon o reklame*) a v stlade s ustanovenim § 46 zikona ¢.71/1967 Zb.
o sprdvnom konani v znenf neskor3ich predpisov rozhodol, Ze:

\ spolo¢nost
zapisana v Obchodom registri Okresného siidu Bratislava I, Oddiel: Sro, Vlozka ¢.:
18413/B, zastl’lpen_ konatel’om, v spravnom konani ¢.
1603/2011/300

‘ Sirenim reklamy liek- v prilohi ¢. 2/2011 na
str. 7 s uvedenim neregistrovanych indikdcii (d’alej len ,,predmetna reklama®)

porusila povinnosti ustanovené v § 8 ods. 10 pism. a) zdkona o reklame,
za Co jej uklada sankcie:

1. podl'a ustanovenia § 11 ods. 1 zdkona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov zdkaz Sirenia predmetnej reklamy,
2. podl'a ustanovenia § 11 ods. 3 pism. e) zdkona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a 0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor3ich predpisov
pokutu vo vyske 900 €.

‘ Pokuta je splatnd do 10 dni odo dia nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia a spolo¢nost’
‘, s. 1. 0. je povinnd ju uhradit’ na d¢et Stitnej pokladnice ¢. 7000133622/8180, s
uvedenim identifikacného variabilného symbolu 1603 /2011/300.

Odovodnenie:

\ Dna 8. 3. 2011 zacal §tétny tistav pre kontrolu lieciv (dalej len ,,Statny dstav®™) z vlastného
podnetu spravne konanie vo veci podozrenia z poruSenia ustanovenia § 8 ods. 10 pism. a)
zakona ¢. 147/2001 Z. z. oreklame aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni
neskor$ich predpisov (d’alej len ,,zdkon o reklame®) Sirenim reklamy lieku _

‘ Vo vyjadreni spolo¢nosti , ktoré zaslala na vyzvu Statneho _dstavu. uvddza, Ze Gcelom
materidlu nebolo propagovanie neschvilenych indikdcii lieku - ale informovanie
odbornej verejnosti o terapeutickych indik4ciach, vlastnostiach licku [l ako 1
rozsiahlom prebiehajicom klinickom skﬂ§ani_. Predmetny materidl s ndzvom



-— tc¢innejSia prevencia -‘ explicitne na dvoch miestach uvddza terapeutické
indikécie lieku— v stilade so stihrnom charakteristickych vlastnosti lieku (d’alej
len ..SPC*). Casti reklam ,,UEinncj?;ia prevencia“ a ,,Porovnatelnd bezpecnost™ su takisto
v sulade s SPC liekui ¢ast'ou 5.1 Klinickd uc¢innost” a bezpecnost. Okrem tychto Casti
materidl informuje o rozsiahlom programe klinického skiSania — klinickych Stidiach fazy II1.
Z nich mﬂdie_l, 2. 3, 4 boli ku diiu publikovania materidlu ukonéené a ich vi’sledkr

ublikované. Tato skuto¢nost” je v predmetnom materidli uvedend. Klinické Stidie
_boli v Case publikdcie materidlu prebiehajice, resp. ich vysledky

neboli eSte publikované, ¢o je takisto v materidli uvedené. Informacie o tychto Stididch s
vol'ne k dispozicii na www.clinicaltrials.gov (pozri prilohy). Na tito skutocnost’ sa odvoldva
aj v predmetnom materidli. Sirenie predmetnej reklamy k d¢innostou od 30. 5. 2011
zastavuje.

Predmetnd reklama obsahuje v prvej Ccasti porovndvacie tvrdenia o ucinku lieciv

Vdruhej casti sa nachddyju udaje o indikdcidach
z prebiehajiicich aj ukoncenych klinickych Studii (publikované aj nepublikované) a v tretej
Casti je uvedend tzv. skrdtend informdcia o liekuh ktord vychadza zo schvdleného
aktudlneho znenia SPC.

Podla § 2 ods. 5 zdkona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni
neskorsich predpisov (dalej len , zdkon o liekoch*) liek je liecivo alebo zmes lieciv a
pomocnych ldtok upravenych technologickym procesom do liekovej formy a urcenych na
ochranu pred chorobami, na diagnostiku choréob, liecenie chorob alebo na ovplyviiovanie
fyziologickych funkcit.

Podla § 8 ods. 10 zakona o reklame reklama liekov urcend osobam oprdvnenym predpisovat’
lieky a osobdm oprdavnenym vyddvat' lieky musi obsahovat

a) zdkladné informdcie o lieku, ktoré siu v zhode so siithrnom charakteristickych vlastnosti
lieku,

b) zatriedenie lieku podla spésobu vydaja,

c) ddatum vypracovania alebo ddtum aktualizovania.

Podla § 8 ods. 10 pism.) reklama liekov urcenda osobdam oprdavnenym predpisovat lieky a
osobam oprdvnenym vyddvat' lieky musi obsahovat' zdkladné informacie o lieku, ktoré sii v
zhode so sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

Podla § 11 ods. 1 zdkona o reklame ak orgdny dozoru zistia porusenie zdkona o reklame,
Strenie reklamy zakdZu.

Podla § 11 ods. 4 zdkona o reklame pri ukladani pokuty orgdn dozoru prihliada na
zdavaznost, trvanie, ndsledky protiprdavneho konania a na to, ¢i ide o opakované porusSenie
tohto zdkona.

Po vykonani dokazovania listinnymi dokazmi dospel Statny ustav k tymto skutkovym
a pravnym zdverom:

Predmetni reklama je v rozpore s ustanovenim § 8 ods. 10 pism. a) zdkona o reklame. Sirené
infomrdcie o klinickych $tidisch nemaji oporu v SPC licku [l Rozhodnutie
Eurépskeho sidneho dvora (dalej len ,,ESD®) z 5. mdja 2011 ¢ C-249/09 tykajice sa
poZiadavky suladu reklamy liekov s SPC vylicilo sice striktnd interpretaciu ¢lanku 87(2)
citovanej smernice a vzhl'adom na vicSie odborné vedomosti odbornej verejnosti tvrdenia
nemusia byt zahrnuté alebo vyplyvat’ z informdcii uvedenych v SPC a m6Zu obsahovat’ aj
dodato¢né informdcie o lieku. Reklama vSak moézZe zahrhat’® dopliujice informacie
obsiahnuté v ¢lanku 11 uvedenej smernice len pod podmienkou, Ze tieto tvrdenia



potvrdzuja alebo spresiuji uvedené informacie — a si s nimi zluéitel’né — bez toho, aby
ich skreslovali, a si v siillade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 87 ods. 3 a ¢lanku 92
ods. 2 a 3 citovanej smernice. V predmetnej reklame vsak boli zverejnené informacie,
presahujice ramec SPC liekuﬁ. Zamyslany ac¢el komunikacie je v tomto pripade
irelevantny.

Pri ukladani sankcii Statny dstav prihliadal na niZ8iu zavaZnost, trvanie a na skuto¢nost, Ze
nezistil nasledky protipravneho konania.

Z horeuvedenych dovodov S$tatny udstav rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doru¢enia na
gtétny tstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 (§ 53 a 54 ods. 1 zdkona ¢.
71/1967 Zb. ospravnom konani v zneni neskorSich predpisov). Rozhodnutie je
preskimatelné sidom.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného dradu a riaditel’

Rozdelovnik: 1. spolo¢nost’ - S.I. 0.
2. do spisu



