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

E}ralislava, dna 31. 1. 2011
Cislo: 11/534

Rozhodnutie

Stitny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prisluiny orgdn podl'a ustanovenia § 10 pism. b) zikona
¢. 14712001 Z. z. oreklame a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov v spojeni s ustanovenim § 46 zdkona ¢.71/1967 Zb. o spradvnom konani v zneni
neskorSich predpisov v konani o poruSeni ustanoveni zdkona o reklame Sirenim reklamy na
liek na vagonoch vlaku R - a Sirenim reklamy prezentdciou uvedeného spoja s
nazvom lieku i v cestovnych poriadkoch rozhodol

takto:
|

zakazuje podla § 11 ods. 1 zdkona €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov spolo¢nosti

predsedom predstavenstva, Sirenie predmetnych rekldm lieku pre porusenie
ustanovenia § 8 ods. 8 pism. b) zdkona ¢. 147/2001 o reklame ao zmene adoplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov,

2.

ukladd podla § 11 ods. 3 pism. b) zdkona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov spolo¢nosti

predsedom predstavenstva, pokutu vo vyske 2 200 € pre porudenie pism. § 8 ods. 8 pism. b)

zdkona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskor$ich predpisov

Sirenim reklamy na liek qgénoch vlaku R [JJ] a $irenim reklamy prezentaciou

uvedeného spoja s ndzvom lieku v cestovnych poriadkoch.

Ucastnik konania je povinny uhradit’ pokutu na et Stdtnej pokladne ¢. 7000133622/8180,
VS: 11/534 do 5 dni odo dia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Odovodnenie: )
Dna 23. 11. 2010 zacal Statny dstav pre kontrolu lieciv (d'alej len ,Statny dstav®) spravne
konanie vo veci podozrenia z poruSenia ustanoveni zdkona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame



aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d'alej len ,,zdkon
oreklame®™) Sirenim reklamy na liek - na vagénoch vlaku R a prezenticiou
uvedeného spoja v cestovnych poriadkoch spolo¢nost'ou , a.
s. (d'alej len ,ic¢astnik konania®).

Dna 15. 12. 2010 bolo Statnemu ustavu dorucené stanovisko déastnika konania, v ktorom
uvadza:
Reklamu pre spolognost , s. r. 0. sprostredkovala firma || GcNlEG
vo Svajéiarsku na zaklade uzatvorenej Zmluvy
o spolupraci zo dfia 29. 6. 2010. V zmysle €lanku V. Prava a povinnosti zmluvnych
stran pism. k) v Zmluve o spolupraci sa firma * zavazuje,
ze zodpoveda pri plneni zmluvnych povinnosti, Ze bude postupovat tak, aby
Ucastnikovi konania ani tretim stranam nevznikla Skoda. Vzhladom na to, ze hrozi
riziko, ze UCastnik konania bude ako Siritel reklamy sankcionovany v désledku
nesplnenia povinnosti § 8 ods. 8 pism. b) zakona o reklame, dovoluje si Uc¢astnik
konania sa vyjadrit, ze sa neciti byt plne zodpovednym za poruSenie zakona,
a k poruseniu nedoslo jeho zavinenim. Nakolko su pochybnosti o stlade reklamy
lieku [ vyrobca lieku — firma |l s. r. o. dala v sG&asnosti podnet na
zosuladenie stavu s legislativou v sucinnosti s firmou .

Ugastnik konania vyvinie v8etko Usilie, aby v spolupraci so zmluvnym partnerom
firmou v dohladnej dobe odstranil neziaduci stav.

Ugastnik konania doplnil svoje vyjadrenie listom zo 17. 1. 2011 nasledovne:

Po dohode s firmou | G - <on:u'taci s firmou [

pripravuje nasledovné opatrenia na odstranenie neziaduceho stavu:
1) Sugasny nazov viaku || bude premenovany na novy nazov lieku R
— k zmene ddjde suc¢asne s prvou zmenou cestovného poriadku —
6.3.2011.

2) Pripravuje sa zmena vyhlasovania nazvu vliaku cez zvukové zariadenie
Vv ielezniénfr’ch staniciach tak, ze od 6. 3. 2011 bude hlasené namiesto viaku R

viak R

3) Vlakovi sprievodcovia na viak R || s dolozkou, Ze o spravnom
pouzivani lieku je potrebné sa informovat prostrednictvom pribalového letaku
budi dodani uz 12. 1. 2011 a budd sa pouzivat v obehu do 5. marca 2011,
kedy sa vﬁlaéia aod 6. marca 2011 rozdistribuuju vo vlaku nové letaky na

viak R
4) VSetky tlaCoviny, letaky a knizné cestovné poriadky budld obsahovat novy
nazov viaku R | pricom kzmene nazvu doéjde suéasne s prvou
zmenou cestovného poriadku —t. j. 6. 3. 2011.
5) V Zelezniénych staniciach budu tabule s oznacenim viaku upravené tak, ze
vlak R h bude oznaéeny ako R | 2 to sucasne s prvou

zmenou cestovného poriadku —t. j. od 6. 3. 2011.
6) Vozne viaku R h s reklamnou potladou na liek [l budu

zmenené, ato dolepenim polepu s povinnou vetou a informaciou o Uéinnej
latke v zmysle zakona o reklame.

Podla § 2 ods. 1 zdkona o reklame

a) reklama je prezentdcia produktov v kazdej podobe s cielom uplatnit ich na trhu,

b) produkt je tovar, sluiby, nehnutelnosti, obchodné meno, ochrannd zndmka, oznacenie péovodu
vyrobkov a iné prdva a zdvizky siivisiace s podnikanim,



c) Siritel’ reklamy je fyzickd osoba alebo prdavnickd osoba, ktord reklamu S$iri v rdmci svojej
podnikatel’skej cinnosti,

d) tabakovy vyrobok je vyrobok urceny na fajcenie, snupanie, cmiilanie alebo Zuvanie, ak je ¢o len
ciastocne vyrobeny z tabaku,

e) sponzorstvo tabakového vyrobku je financny alebo vecny prispevok alebo iné plnenie pre fyzickii
osobu alebo pravnickii osobu, na podujatie alebo cinnost, ktorého ticelom alebo vedlajsim vysledkom
Jje reklama tabakového vyrobku; sponzorstvom tabakového vyrobku nie je plnenie, ktoré je poskymuté
ako odplata za tovar alebo sluzbu,

f) objedndvatelom reklamy je ten, kto si objednd u siritela reklamy Sirenie reklamy.

Podla § 8 ods. 2 zdkona o reklame reklama liekov je
a) reklama liekov uréend verejnosti,

b) reklama liekov urcend osobdm opravnenym predpisovat lieky a osobdm oprdavnenym vyddvat lieky,
Podla § 8 ods. 8 pism. b) zdkona o reklame bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 aZ 6 reklama musi
obsahovat
1. ndazov lieku a ndazov lieciva, len ak obsahuje jedno liecivo,

2. nevyhnutné informdcie o spravnom pouZivani,

3. vyslovmii a zrozumitelnii vyzvu na pozorné precitanie poucenia o sprdviom pouZivani lieku
obsiahnutého v pisomnej informdcii pre pouZivatelov liekov, ktord je pribalend k lieku.

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

Podla § 11 ods. 3 zdkona o reklame okrem opatreni podla odsekov 1 a 2 orgdn dozoru uloZi pokutu
b) do 100 000 Sk Siritelovi reklamy za porusenie ustanovenia § 3 ods. 6 a § 8 ods. 8, 9 a 24,
e) do 5 000 000 Sk objedndvatelovi reklamy za klamlivii reklamu podla § 3 ods. 2, nepripustnii
porovndvaciu reklamu podla § 4 ods. 1 aZ 3 a za porusenie ustanoveni § 8 ods. 4, 7 aZ 10 a 24.

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

Po vykonani dokazovania dospel Statny dstav k tymto skutkovym a pravnym zaverom:

je registrovand ochrannd znamka spolo¢nosti , Nemecko pod ¢islom
zapisu v triede tovarov a sluzieb ,Lekarnicky vyrobok®. Liek je v Slovenskej republike

registrovany s cislom _ ama schvileny vydaj bez lekdrskeho predpisu. Neobsahuje
omamné alebo psychotropné litky. Uvadzanie ndzvu lieku na vagénoch vlaku, ako aj nazvanie vlaku
ndzvom lieku sd reklamami lieku uréena verejnosti podla § 2 ods. 1 a § 8 ods. 2 pism. a) zdkona o
reklame. Ucastnik konania, ktory bol §iritefom reklamy, porusil §frenim reklamy lieku - na
voziioch viaku [JJJij ustanovenie § 8 ods. 8 pism. b) zikona o reklame, ked’ v reklame neuviedol
ndzov lieciva, nevyhnutné informdcie o sprdvnom pouZivani a vyslovnd a zrozumitelnd vyzvu na
pozorné precitanie poucenia o spravnom pouzivani lieku obsiahnutého v pisomnej informdcii pre
pouzivatelov liekov, ktord je pribalena k lieku. Rovnaké ustanovenie zdkona o reklame bolo porusené
aj prezenticiou uvedeného spoja pod nidzvom lieku - v cestovnych poriadkoch.

Tvrdenie castnika konania, Ze sa neciti plne zodpovedny za porusSenie zdkona, je pravne irelevantné,
pretoZe podla prisluSného ustanovenia zdkona o reklame spriavny orgdn je povinny uloZit pokutu
Siritelovi reklamy bez ohladu na eventudlnu dcast’ tretich os6b. Pri uzatvarani zmluvy, ktorej
predmetom bola uvedena reklama, mali obidve zmluvné strany brat’ do vahy tieZ ustanovenia zdkona
o reklame, upravujice okrem iného aj reklamu liekov.

Pri ukladani finanénej sankcie prihliadal $titny tstav na zdvaznost a trvanie protiprdvneho konania
ana skutoénost’, Ze dcastnik konania prijatymi opatreniami zniZil moZnost’ negativnych nasledkov
tohto konania. Zaroven Statny dstav konStatuje, Ze nejde zo strany dcastnika konania o opakované
porusenie zdkona o reklame.



Zhore uvedenych doévodov Stitny ustav rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na
gtémy tstav 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
preskimatel'né stidom.

PharmDr. Jain Mazag
veduci sluzobného dradu a riaditel’

Rozderovnik: 1. |

2. do spisu



