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

Bratislava, dna 24. 6. 2011
Cislo: 1690/2011/300

Rozhodnutie

Stétny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prisluny 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 zneni neskorSich predpisov rozhodol, Ze:

zastipenej

, vedicim organizacnej zlozky (d’alej len ,,spolo¢nost’
v spravnom konani ¢. 1690/2011/300

| Sirenim reklamy liek . 18/2011 na str. 1
s uvedenim inzercie liek ale) len ,,predmetna reklama®)

porusila povinnosti ustanovené v § 4 ods. 2 pism. b) a § 8 ods. 10 pism. b) a ¢) zikona
o reklame,

za €o 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 neskorich predpisov
pokutu vo vyske 2 600 €.

‘ Pokuta je splatnd do 10 dni odo dia nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia a spolo¢nost’
ﬂe povinnd ju uhradit na Gdet Stdtnej pokladnice &. 7000133622/8180, s uvedenim
identifika¢ného variabilného symbolu 1690 /2011/300.

Odovodnenie:

\ Dna 30. 5. 2011 zacal §tzimy tstav pre kontrolu lie€iv (d'alej len ,.8tdtny dstav®™) z vlastného
podnetu na zdklade ozndmenia spolo¢nosti s. I. o. sprdvne konanie vo veci
podozrenia z porusenia ustanoveni § 4 ods. 2 pism. b) ag) a § 8 ods. 10 zdkona ¢. 147/2001



Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej
len ,,zakon o reklame*) Sirenim reklamy lieku
Vo vyjadreni spolo¢nosti

zaslala na vyzvu Statneho ﬂstavul

je ucinnd latka, ktorej ucinnost’ a superiorita voci
capikom bola overend vo viacerych klinickych Stididach ako aj v beZnej praxi,
kedZe ide o liek, ktory je na svetovom trhu uz 50 rokov. Klinické $tidie boli zamerané ako na

dokdzanie ulinnosti asuperiority UG¢innej litky _ (vratane _ porovnania
¢apikmi), tak aj déinnost’ rozliénych foriem, v ktorych sa uZiva

alej uvddza niekolko Stidif a prikladd fotokdpie ich publikacii.

V praxi.

Podla § 2 ods. 5 zdkona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomaockach v zneni
neskor§ich predpisov (d’alej len ,,zdakon o liekoch*) liek je liecivo alebo zmes lieciv a
pomocnych ldatok upravenych technologickym procesom do liekovej formy a urcenych na
ochranu pred chorobami, na diagnostiku chorob, liecenie chorob alebo na ovplyviiovanie
Jfyvziologickych funkcii.

Podla § 8 ods. 2 zdakona o reklame reklama liekov je

a) reklama liekov urcend verejnosti,
b) reklama liekov urcend osobam oprdavnenym predpisovat’ lieky a osobdam
opravnenym vyddvat’ lieky.

Podla § 8 ods. 10 zdkona o reklame reklama liekov urcend osobdam oprdvnenym
predpisovar’ lieky a osobam oprdavnenym vyddvat’ lieky musi obsahovar’

a) zdkladné informdcie o lieku, ktoré su v zhode so stihrnom charakteristickych vlastnosti
lieku,

b) zatriedenie lieku podl'a sposobu vydaja,

¢) ddatum vypracovania alebo ddatum aktualizovania.

Podla § 4 ods. 2 zdkona o reklame porovndvacia reklama je pripustnd, ak

b) objektivne porovndva jednu alebo viac konkrétnych, typickych, podstatnych a
overitel'nych vlastnosti tovarov, sluZieb alebo nehnutel'nosti, vrdtane ich ceny; pri tovaroch
s oznacenim povodu porovndva iba tovary s rovhakym oznacenim,

g) nie je klamliva.

Podla § 11 ods. 1 zikona o reklame ak orgdany dozoru zistia poruSenie zdkona o reklame,
Sirenie reklamy zakdzZu.

Podla § 11 ods. 4 zdkona o reklame pri ukladani pokuty orgdn dozoru prihliada na
zdavaZnost’, trvanie, ndsledky protipravneho konania a na to, ¢i ide o opakované porusenie
tohto zdkona.

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

Predmetnd reklama obsahuje reklamu lieku_ v ktorej porovndva ich uicinnost
; Capikmi, miesto a ndstup ucinku a ddavkovanie. Zdroven uvddza aj reklamu
liekov (_ ako inych liekovych foriem na liecbu obstipdcie. Reklama
neobsahuje ndleZitosti tidaj o spoésobe vydaja a ddtum vypracovania alebo aktualizdcie, ani
odkazy pre overenie tvrdeni, pomwzdvaj.cicfch* a_(fapfk__v. Stdtny
listav na zdklade uvedeného zistil porusenie § 4 ods. 2 pism. b) a § 8 ods. 10 pism. b) a c)
zdkona o reklame. Porusenie ustanovenia § 4 ods. 2 pism. g) zdkona o reklame zistené nebolo.

Pri ukladani sankcit stdatny ustav prihliadal na zdvaZnost, trvanie a na skutocnost, Ze nezistil
ndsledky protipravneho konania, ako aj skutocnost, Ze ide o opakované porusenie zdkona
o reklame.



Z horeuvedenych doévodov Sstdatny ustav rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je moZzné podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruenia na
gtzitny tistav pre kontrolu lie€iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 (§ 53 a 54 ods. 1 zdkona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov). Rozhodnutie je
preskimatelné sidom.

PharmDr. Jin Mazag
veduci sluzobného dradu a riaditel’

Rozdelovnik: 1. spolo¢nost’ _ %

2. do spisu



