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

E}ralislava, dna 17. 2. 2011
Cislo: 11/535

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
neskor§ich predpisov v konani o poruseni ustanoveni zdkona o reklame Sirenim inzercie lieku

uverejnenim ¢lanku || “ v casopise || N ¢. 352010
a nainternetovych strankach www. .sk rozhodol

sk a www.

takto:

I
zakazuje podla § 11 ods. 1 zdkona €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov spolo¢nosti

, Sirenie reklamy lieku pre
poruSenie ustanovenia § 8 ods. 4 pism. ¢) zdkona ¢. 147/2001 o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov,

2.

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

pokutu vo vyske 1 000 € pre porusenie § 8 ods. 4 pism. ¢) zdkona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame
a o zmene a doplneni niektorych zdakonov v zneni neskor$ich predpisov

Sirenim reklamy na liek - uverejnenim ¢lanku ,,

v Casopise ¢. 35/2010 a na internetovych
a www. sk.

Ucastnik konania je povinny uhradit’ pokutu na d¢et Stitnej pokladne ¢. 7000133622/8180,
VS: 11/535 do 5 dni odo diia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

strankach www.

Odovodnenie:
Dna 25. 10. 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
o reklame®) Sirenim reklamy na liek - uverejnenim ¢lanku _

< v casopise [ ¢ 352010 a na internetovych  strinkach www. sk
awww. sk spoloé¢nostou ||| . - o (dalej len .icastnik konania®).

Dna 16. 11. 2010 bolo Statnemu ustavu dorucené stanovisko tcastnika konania, v ktorom
uvadza:
V tyzdenniku

¢. 35/2010, ktord vydava ucastnik konania, bol uverejneny clanok
; ". Obsahom predmetného ¢lanku mal byt rozhovor
s gynekologickou MUDr. v ktorom sa mali cCitatelky v zmysle
odbornych rad a argumentov lekarky oboznamit s novym druhom antikoncepcie, ktory je
v sucasnosti trendom. V ziadnom pripade sa nemalo jednat’ o reklamu konkrétneho lieku
podla § 8 ods. 4 pism. c) zakona o reklame alebo skryt( reklamu v zmysle § 3 ods. 3 zakona
o reklame, kedZe presny nazov antikoncepcie nemal byt v danom ¢lanku vébec uvedeny.
Cielom ¢lanku bolo uverejnit odborné poradenstvo na zaklade diskusie s horeuvedenou
lekarkou. Rovnaké ¢lanky boli uvedené aj na portali www. | EGzNG s« 2 www I sk
Désledkom casovej tiesne nebol predmetny c&lanok skontrolovany a schvaleny
objednavatefom, c¢cim doslo kjeho zverejneniu vrozpore s objednavkou
objednavatefa. K tejto skuto¢nosti prispela aj nevedomost zamestnankyne uc&astnika
konania, nakolko ona, ani Ziaden zo zamestnancov nie su lekari alebo farmaceuti, resp.
odbornici vdanej oblasti. KedZze sa v zmysle objednavky ani nemalo jednat o reklamu,
¢lanok z toho dévodu neobsahoval povinné nalezitosti reklamy. Nakolko k pochybeniu doslo
v zmysle uvedeného len zo strany Ucastnika konania, tento berie na seba zodpovednost
v plnom rozsahu.

Aj ked Spravny poriadok nevymedzuje formy zavinenia, v zmysle prislusnych ustanoveni
zakona €. 300/2005 Z. z. - Trestného zakona ide o poruSenie zakona zo strany ucastnika
konania v désledku nevedomej nedbanlivosti, nakolko tu absentuje amysel porusit zékon.
Zamestnankyna nevedela, Ze uverejnenim nazvu lieku déjde k poruseniu § 8 ods. 4 pism. c)
zakona o reklame. Na druhej strane si Uc¢astnik konania mohol uvedenu informéaciu zistit,
kedze tato informacia je zverejnena na stranke Statneho Ustavu. Z uvedeného vyplyva, ze
Ucastnik konania, ako aj jeho zamestnanci, mohli vediet, resp. predvidat, ze uverejnenim
¢lanku moze dojst k poruseniu zakona o reklame. Kedze cielom predmetného ¢lanku nebola
reklama lieku, ale odborné poradenstvo, povinné obsahové nalezitosti reklamy povazoval
ucastnik konania v danom pripade za irelevantné. Zaroven poukazuje na skutoénost, Ze po
doruceni oznamenia Statneho Ustavu Ucastnik konania bezodkladne odstranil predmetny
clanok z horeuvedenych portalov, ¢im v znac¢nej miere zmiernil nasledky svojho konania.
V slvislosti s uvedenym (castnik konania ziada, aby Statny ustav prihliadol na tuto
skutoénost.

V sulade s horeuvedenym skutkovym a pravnym stavom Ziada Gcastnik konania, aby $tatny
Ustav spravne konanie bud zastavil, alebo prihliadol na horeuvedené skuto¢nosti a ulozil
Géastnikovi konania najmiernej$iu mozna sankciu.

Dna 13. 1. 2011 sa Gc¢astnik konania pisomne listom $éfredaktorky asopisu _
I (opinil predchddzajiice vyjadrenie vydavatel'stva nasledovne:

V predmetnom c¢lanku bol uvedeny nazov antikonceicie - ako sucast vizualnej reklamy
ajeho obsah bol autorizovany s MUDr. . Clanok bol oznageny
zahlavim INZERCIA avizual piktogramom vtvare hviezdicky, €o znamena, Ze ide
o komerény material. Aj napriek pochybnostiam si nepreverila spracovanie ¢lanku, v ktorom
figuroval nazov lieku. Dalej uvadza, ze || N i h slovenskym &asopisom, ktory
sa snazi najma o zachovanie slovenskej kultdry a tradiénych hodnét. Jej cielom je prinasat
citatelom objektivne informacie, opreté o fakty anazory renomovanych odbornikov.
V predmetnom inzertnom c¢lanku v dobrej viere brali ndzor znamej gynekologicky ako
stanovisko, ktorému mozno odborne déverovat.



Podla § 3 ods. 3 zdkona o reklame reklama nesmie byt skrytd.

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

a) reklama liekov urcend verejnosti,

b) reklama liekov urcend osobdm oprdvnenym predpisovat lieky a osobdm oprdvnenym vyddvat' lieky,
Podla § 8 ods. 3 zdkona o reklame reklama liekov nie je

a) oznacovanie lieku a pisomnd informdcia pre pouZivatelov lieku,

b) korespondencia, ktord moéZe byt doplnend materidlom nepropagacnej povahy, potrebnd na
zodpovedanie osobitnej otdzky tykajiicej sa lieku,

c¢) odkazovy materidl a informdcia vztahujiica sa napriklad na zmenu balenia lieku, na varovanie pred
neZiaducimi vcinkami v ramci dohladu nad liekmi alebo obchodny katalég a cennik za podmienky, Ze
neobsahuje Ziadne informdcie o liekoch,

d) informdcia tykajiica sa zdravia alebo choréb fudi, ak neobsahuje priamy alebo nepriamy odkaz na
liek,

e) zverejnenie informdcie o zdsielkovom vydaji, poniikanom sortimente liekov a
zdravotnickych pomécok, ich cene a nakladoch spojenych so zdsielkovym vydajom podla
osobitného predpisu.

Podla § 8 ods. 4 pism. c) sa zakazuje reklama liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis
alebo na veterindrny lekdrsky predpis,

Podla § 8 ods. 8 pism. a) zdkona o reklame bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 aZ 6, kaZdd reklama
liekov urcéend verejnosti musi byt zostavend tak, aby bolo jednoznacné, Ze informdcia je reklamou, a
aby sa vyrobok, ktory je predmetom reklamy, dal jednoznacne identifikovat ako liek.

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. vyslovnii a zrozumitelnii vyzvu na pozorné precitanie poucenia o spravnom 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. 4 pri ukladani pokuty organ dozoru prihliada na zdavainost, trvanie, ndsledky
protiprdavneho konania a na to, ¢i ide o opakované porusenie tohto zdkona.

Po vykonani dokazovania listinnymi dokazmi dospel §tatny ustav k tymto skutkovym a pravnym
zdverom:
Predmetny ¢lanok je reklamou lieku - ur¢enou pre verejnost’ podla § 8 ods. 2 pismeno a)

zikona o reklame. V ¢asopise uréenom pre laickd verejnost je v ¢lanku predmetny liek prezentovany
ako jediny z antikon{:f:ﬁie, iriéom na trhu sa v case vidania

nachddzali aj nasledovné lieky uvedeného typu:

ﬂbol registrovany 21. 12. 2009 ajeho vydaj je viazany na lekdrsky predpis, preto bolo
poruSené ustanovenie § 8 ods. 4 pism. c¢) zdkona o reklame, ktoré reklamu takychto liekov laickej

verejnosti zakazuje.

Nejednalo sa o reklamu skrytd podla § 3 ods. 3 zdkona o reklame, nakol'ko éldnok bol oznaceny ako
platend inzercia a komerény materidl, aj ked’ to redakcia prezentuje ako ,,poradenstvo*.

Clanok nie je mozné povazovat za pisomni formu prezenticie, ktord by nespadala medzi reklamu,
napr. spravodajska informacia, vzdeldvaci materidl apod. Stitny dstav md za to, Ze nie je
ospravedlnenim, Ze doty¢né redaktorky nemaji medicinske alebo farmaceutické vzdelanie, nakol'ko
v svojej odbornej praci pracuji s reklamnymi materidlmi a musia poznat poziadavky zdkona na
obmedzenie niektorych druhov reklamy. Aj pri odbornom poradenstve Sirenom prostrednictvom tlace
je potrebné dodrziavat’ poziadavky zdkona o reklame. Nemozu sa pritom spoliehat’ na odborného
garanta, ktory nepracuje s médiami a nemusi poznat’ znenie zdkona a nema zodpovednost. NemdZu sa
spoliehat’ ani na objedndvatel’a reklamy, lebo jeho cielom moze byt prave obist’ zdkon. Uvedomenie
si protizdkonného konania a odstrdnenie nedovolenej reklamy z internetovych portilov po obdrzani
ozndmenia o zacati spravneho konania zohladnil §titny dstav pri ukladani sankcii.



Nebolo poruSené ustanovenie § 8 ods. 8 pism. b) zdkona o reklame vzhl'adom na to, Ze reklama lieku
viazaného na lekarsky predpis je zakdzand a na tom by ni¢ nemenila skutoénost’, ¢i uvedené tudaje
reklama obsahuje, alebo v nej absentuju.

Statny dstav pri ukladani pokuty prihliadal na skutoénosti, Ze ide o nizku zdvaZnost konania
vzhl'adom typ lieku a konanie nemalo podl'a zisteni negativne nasledky, ako aj okolnost’, Ze zo strany
Siritel'a o opakované poruSenie zidkona o reklame.

Z horeuvedenych dovodov Stitny ustav 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
§tz‘1tny tstav pre kontrolu lieCiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 (§ 53 a 54 ods. 1 zdkona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani vzneni neskorSich predpisov). Rozhodnutie je
preskimatel'né sidom.

PharmDr. Jdn Mazag
veduci sluzobného dradu a riaditel’



