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A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsa a Santha & Pozsgai Ugyvédi Iroda (Budapest,) 4ltal
képviselt TEVA Magyarorszag Gyoégyszerforgalmazo Zrt. (G6dolld) eljaras ala vont
vallalkozas ellen a gyogyszertarbol vény nélkiil kiadhato gyogyszerek reklamozéasara vonatkozo
szabalyok, a fogyasztoi dontések tisztességtelen befolyasolasa tilalmanak, illetve a fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak feltételezett megsértése miatt inditott
versenyfeliigyeleti eljarasban meghozta az alabbi

hatarozatot.

A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsa megallapitja, a TEVA Magyarorszag
Gyogyszerforgalmazd Zrt. jogsértd reklamot alkalmazott, amikor a 2008 januarjatol 2008.
szeptember 10-ig a Saballo gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhaté gyodgyszert nem az
engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutatta be, mivel a 2008 januarja és 2008. aprilis 7.
kozott alkalmazott szérolapjan azt allitotta, hogy a Saballo megeldzésre is szolgal, illetdleg a
2008 januarja és 2008. szeptember 10. kozott szorolapjain azt allitotta, hogy a Saballo
hasznalataval hosszl tavon biztosithato a jo kozérzet €s az idéskori miitét is elkeriilhetd.

A jogsértés megallapitasa mellett a Versenytanacs kotelezi a TEVA Magyarorszag
Gyogyszerforgalmaz6 Zrt.-t egymillio forint (1.000.000,-Ft) birsag megfizetésére, amelyet a
hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliill a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-
01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara koteles megfizetni.

Ha a kotelezett fizetési kotelezettségének hataridében nem tesz eleget, késedelmi potlékot
koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utan a felszamitas idépontjaban
érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-0d része. A birsag, az eljarasi dij, illetve a
késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a Gazdasdgi Versenyhivatal elrendeli a hatarozat
végrehajtasat.

A hatdrozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil a Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosadgnak cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benyujtott,
vagy ajanlott kiildeményként postara adott keresetlevélben lehet kérni. A birdsdg a pert
targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart, amely
kérelmet az ligyfél a keresetlevélben terjesztheti eld.
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Indokolas

l.
Az eljaras targya

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) észlelte, hogy a TEVA Magyarorszag
Gyogyszerforgalmazod Zrt. (a tovabbiakban: eljaras ala vont) a Saballo elnevezési
gyogyszerkészitménnyel kapcsolatban
e a SAB/2008/01/FK megjelolésti reklamjaban azt allitotta, hogy ,,megelézésre [...] itt a
hatékony segitség, [...] a Saballo”, mely kijelentés a reklam Gsszhatdsat vizsgalva olyan
benyomast kelthetett, hogy az ¢érintett termék alkalmas a joindulatu prosztata-
megnagyobbodas miatt kialakuld vizelési zavarok megel6zésére, illetve

e a SAB/2008/01/FK és a SAB/2008/04/FK megjelolésti reklamjaiban azt allitotta, hogy
,»az 1doben felismert betegség kezelésével hosszi tdvon biztosithatjuk jo kozérzetiinket,
¢s akdr az iddskori miitétet is elkeriilhetjiik”, mely kijelentés a reklam Osszhatasat
vizsgalva olyan benyomast kelthetett, hogy az érintett termék alkalmas miitéti
beavatkozast igényld allapot elkeriilésére.

2. A GVH 2010. janius 15-én annak vizsgalatara inditott eljarast, hogy az eljaras ala vont a Saballo
készitménnyel kapcsolatos, a 2008. januar 1-jét6l szeptember 10-ig tartd iddszak alatt a
fogyasztoknak sz616 a fenti allitasokkal megsértette-e
e a biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a

gyogyszerforgalmazas 4altalanos szabalyair6l sz6l6 2006. évi XCVIIL. torvény
(tovabbiakban: Gyftv.) 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjat,
e tovabba
o a 2008. januar 1-jétél augusztus 31-ig tartd idészak tekintetében a tisztességtelen
piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmarol szolo 1996. évi LVII. torvény
(a tovabbiakban: Tpvt.) 8. §-a (2) bekezdésének a) pontja megvaldsitdsaval a
Tpvt. 8. §-anak (1) bekezdésében irt tilalmat,
o a 2008. szeptember 1-10. k6zotti id6szak tekintetében a fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol sz6lo 2008. évi XLVII. torvény
(a tovabbiakban: Fttv.) 6. §-a (1) bekezdése bg), bj) és bk) alpontjainak
megvalositasaval az Fttv. 3. §-a (1) bekezdésében irt tilalmat.

1.
Az eljaras ala vont

3. Az eljaras ald vont cégkivonata szerint fotevékenységként gyodgyszerek és gyogydszati
termékek nagykereskedelmével foglalkozik. Miutan 2000-ben tobbségi tulajdonosat a TEVA
Pharmaceutical Industries Ltd. megvasarolta, annak szérumokat, vakcindkat, valamint
diagnosztikus készitményeket is el6allitd lednyvallalata, a magyar Human gyogyszergyar is
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integralodott a TEVA-ba. 2001-ben, a gyogyszer-nagykereskedelemmel foglalkozo
Humantrade megvasarlasaval tevékenységi kore tovabb szélesedett.

4. Az eljaras ala vont 2011. évi nett6 arbevétele a kétszazmillidrd forintot meghaladta.

1.
A Saballo kapszula

5. A prosztatagyulladas, a prosztatatitisz, illetve a prosztata megnagyobbodés az 50 éven aluli
férfiak leggyakoribb urologiai betegsége, de az 50 év felettieknél is a harmadik helyet
foglalja el. A benignus prosztata hyperplasia (BPH) a 60 év koriili férfiak tobb mint 50%-
aban, 85 ¢év felettiek csaknem 100%-aban kimutathatdo. Magyarorszdgon statisztikai adatok
szerint évente kb. 400.000 beteg szorul kezelésre. A fogyasztok szamos, a prosztata
megnagyobbodassal jard tiinetek kezelésére kinalt termék érhettek el 2008-ban (pl. Prostamo
Caps Uno 320 mg, Pepnonen Caps 100, Protazyn film Tabs, Pepovit-e Caps 100 600 mg),

6. A Saballo 320 mg lagy kapszula (a tovabbiakban: Saballo) a prosztata megnagyobbodasra
visszavezethetd vizelési zavarok kezelésére szolgald, 30 és 60 darabos kiszerelésben kaphato
gyogyszer, amelyet korabban Sabal Scherer 320 mg néven forgalmaztak.

7. A forgalombahozatali engedély 2002-ben keriilt kiadasra, amelyet az Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet a 2008. februar 1-jei hatarozataval megujitott. A forgalombahozatali
engedély jogosultja a R.P. Scherer GmbH&KG.

8. Az eljaras ald vont 2008 januarja ota forgalmazza a Saballo-t. Az értékesitési, forgalmazasi
adatokat a Vj/56-005/2010. szamu irat 12. szama melléklete tartalmazza.

9. A Saballo alkalmazasi eldirasa az alabbiakat tartalmazza:

1. AGYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Saballo 320 mg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

320 mg extractum Sabalis serrulatae (extractum Serenoae repentio térpepalma kivonat)

3. GYOGYSZERFORMA

Kapszula

320 mg barna, jellegzetes szagu és izii, olajos z6ld szinli xx-os méretli, ovalis, lagy zselatin
kapszulaba toltve.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terépias javallatok

A prostata megnagyobbodasara visszavezethetd vizelési zavarok (benignus prostata hyperplasia-
val tarsult vizeletiiritési rendellenességek I., II. stadiumai, az Alken-beosztas szerint, II-11.
stadium a Wehlensieck-beosztas szerint) kezelésére alkalmas.

4.2. Adagolas és alkalmazas maodja

Szokasos adagja napi 1 kapszula, bdséges folyadékkal.

Alkalmazas modja és idotartama:

A kapszulat egészben, étkezés kozben, béséges folyadékkal javasolt bevenni.
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A készitmény alkalmazdsanak idétartama fiigg a betegség tipusatol, sulyossagatdl és annak
lefolyasatol.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény dsszetevoivel szembeni tulérzékenység.

4.4, Kiilonleges figyelmeztetések ¢és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A gyogyszerkészitmény a megnagyobbodott prosztata méretének csokkentése nélkiil enyhiti az
elvaltozassal jaro kellemetlen tiineteket. Ezért rendszeres idokozonként szakorvosi kontroll
javasol.

Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha véres vizelet vagy
hirtelen kialakult vizeletelakadast észlel.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismertek.

4.6. Terhesség és szoptatas

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ritka esetben gastrontestinalis mellékhatasok.

4.9. Tuladagolas

Ezidaig nem szamoltak be tuladagolasrol vagy intoxikaciorol.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

a farmakoterapias csoport: ATC G04C X02

A lipofil jellegi kivonatot a fliszeres tOrpepalma (Sabalis errulata vagy Serenoa repens)
gylimdlcsébdl nyerik, amely fitoszterol tartalmu olajat tartalmaz.

A farmakologiai vizsgalatok igazoltak a kivonat oedéma ellenes, gyulladasgatlo- és antiandogén
hatasat. A kivonat kompetitiv modon gatolja az androgémek receptorhoz valé kotddését, valamint
a dihidrotesztoszteron kialakulasat.

A készitmény enyhiti a prostata hyperplasiahoz tarsul6 tiineteket — mint pl. a gyakori vizelési inger
és az €jszakai vizelés.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Akut toxicitas

A Sabal serrulata lipofil kivonatanak per os LDsg értéke him patkanyokon 54 mg/tkg. Egérnél az
LDs, érték magasabbnak bizonyult, mint 50 g/tkg, kutyanal tobb mint 10 g/tkg. Egyik allatfajnal
sem lehetett az intoxikacio tiineteit megfigyelni, eltekintve zsiros bevonatu laza széklettol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Segédanyagok: Kapszulahéj: klorofil natrium-réz komplex (E141), glicerin, mddositott zselatin
(szukcinilezett).

6.2. Inkompatibilitasok

6.3. Felhasznalhatosagi idGtartam

3.¢év

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Szobahémérsékleten (max. 25 C)tarolando

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelés

60, ill. 30 kapszula bliszterben, faltkartonban.

6.6. A készitmény felhasznalasara, kezelésére vonatkozo titmutatasok

Megjegyzés X (egy kereszt)

7.A FORGALOMBAGHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

R.P. Scherer GmbH&Co. Kg. Gammelsbacher Str. 2. D-69412 Eberbach

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-8541/01 (60 db kapszula)

OGYI-T-8541/02 (30 db kapszula)

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK
/MEGHOSSZABBITASANAK DATUMA

2002

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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2007/julius
10. A Saballo engedélyezett betegtajékoztatoja az alabbiakat tartalmazza:

Mieldtt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztator!
E recept nélkiil kaphat6 gyogyszerrel On enyhe, mulé panaszokat kezelhet orvosi feliigyelet

nélkiil.

Az optimalis hatas érdekében azonban, elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekintd, szakszerii
alkalmazasa.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kerdeéseivel forduljon gyogyszerészéhel.

Siirgdsen keresse fel orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen siulyosbodnak.
Milyen hatoanyagokat és segédanyagokat tartalmaz a kapszula?

Hatéanyag: 320mg torpepalma kivonat (extractum sabalis serrulatae, mas néven: extractum
Serenoa repentis) kapszulanként.

Segédanyagok: Kapszulahéj: klorofil natrium-réz komplex (E141), glicerin, moddositott zselatin
(szukcinilezett).

Mely betegségek kezelésére alkalmas a kapszula?

A kapszula a prosztata (diilmirigy) megnagyobbodasa miatt kialakuld vizelési zavarok kezelésére
alkalmazhato.

Van-e a készitmény alkalmazasanak ellenjavallata?

Az Osszetevokkel szembeni tulérzékenység esetén a készitmény nem alkalmazhato.

Mire figyeljen az alkalmazas soran?

A gyogszerkészitmény enyhiti a prosztata megnagyobbodas mellett fellép6 kellemetlen tiineteket
anélkiil, hogy befolyasolnd a megnagyobbodast. Ezért rendszeresen keresse fel kezelGorvosat.
Kiilonosképpen olyan esetekben keresse meg kezelGorvosat, amikor véres vizeletet vagy hirtelen
kialakult vizeletelakadast észlel.

Hogyan kell szedni a kapszulat?

Szokasos adagja napi 1 kapszula, melyet béséges folyadékkal — étkezési idoben javasolt bevenni.
A kezelés id6tartamat beszélje meg kezelGorvosaval.

Mi a teendd tuladagolds esetén?

Embereken tortént taladagolasrol eddig nem szamoltak be. Nagy adagok alkalmazasa utan kisérleti
allatokon zsiros bevonatq, laza széklet kialakulasat észlelték.

Mi a teendd, ha elfelejtett bevenni egy adagot?

A megszokott médon folytassa tovabb a készitmény hasznalatat, ne valtoztassa meg az adagolast.
Milyen mellékhatasok alakulhatnak ki a Saballo 320 mg kapszuldval térténd kezelés soran?

Ritka esetben gyomor-bélrendszeri mellékhatasok léphetnek fel. Amennyiben mellékhatasokat
észlelne (olyat is, amely ebben a tajékoztatoban nem szerepel), tdjékoztassa kezelGorvosat.
Eltartasa: legfeljebb 25C-on.

V.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat

11. Az eljaras ald vont a Saballo készitmény 2008. januari bevezetését kovetden tobbféle
kommunikacios eszkozt alkalmazott a vizsgalattal érintett idészak végéig, 2008. szeptember
10-ig:

e sajat honlapot (www.saballo.hu),
e televizids reklamot,
e nyomtatott sajtoban megjelent reklamot,
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e szorolapokat,
e patikai szatyrot,
e rendezvényeken hasznalt kommunikécios eszkdzként banner foliat.

12. Az eljaras ala vont altal alkalmazott kereskedelmi kommunikaciokat részletesen a vizsgalati
jelentés (V)/56-018/2010.) 2. szamt melléklete ismerteti.

13. A kereskedelmi kommunikaciok koziil csak a Sab/200801/FK és a Sab/200804/FK kodu
szorolapok tartalmaztak az ligyinditd végzésben megjeldlt allitasokat

14. Az eljaras ald vont a 2008. januari kampanyhoz kapcsoloddéan az eljaras ala vont
patikalatogatd munkatarsainak kozremikodésével gyogyszertarakban terjesztette ¢és a
www.saballo.hu oldalon is elhelyezte a Sab/200801/FK kodu szoérdlapot (Vj/56-005/2012.

szamu irat 3. szamu melléklete), amely az aldbbiakat tartalmazta:

1. oldal

2. oldal

Saballo kapszula 30 db 320 mg

Prosztata gondok? Saballo A prosztatadoktor

A természet mar régota ismeri a megoldast!

- Hatbanyag: kapszulanként 320 mg torpepalma kivonat (extractum Sabalis serrulatae, ill.
extractum Serenoa repentio).

- Javallat: a kapszula a prosztata (diilmirigy) megnagyobbodasa (BPH) miatt kialakul6 vizelési
zavarok kezelésére alkalmazhato.

- Ellenjavallat: az 6sszetevékkel szembeni talérzékenység

- Adagolas: szokasos adagja napi 1 kapszula.

A Saballo vény nélkiil kaphato gyogyszer.

Forditsa meg a kartyat, és ellendrizheti magat a gyorsteszt segitségével!

www.teva.hu TEVA

Teva Magyarorszag Zrt. 1074 Budapest, Rakoczi ut 70-72.

Telefon: 06-1-288-6400

A kockazatokrol és mellékhatasokrol olvassa el a betegtdjékoztatét vagy kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét!

Prosztata gondok? Most felismerheti ezeket!

Az 50 év feletti férfiak nagy része szenved a joindulati prosztata megnagyobbodas okozta
enyhébb vagy stlyosabb problémaktol. J6 tudni, hogy a probléma mar negyvenen tul kezddédik; a
természetes, életkorral jar6 hormonvaltozasok kovetkezményes azonban csak 50 felett okoz
panaszokat. Ezért fontos, figyeljiink egészségiinkre, hiszen az idében felismert betegség
kezelésével hosszii tivon biztosithatjuk jo kozérzetiinket, és akar az idéskori miitétet is
elkeriilhetjiik!

Elmult mar 40 éves? Tudni szeretné, hogy érintett-e a joindulati prosztata megnagyobbodas
okozta problémakban? Itt az alkalom, - vizsgalja meg dnmagat az alabbi teszt segitségével! Ha az
eredmény problémat jelez, keresse fel haziorvosat vagy urulogusat! Es ne feledje: megelézésre és
a kezdeti tiinetek enyhitésére itt a hatékony segitség, joindulati prosztata megnagyobbodas
okozta problémakban, természetes, gyogyhatasu készitmény, a Saballo — ,,A prosztatadokor™!

Egyszer sem | néhanyszor | rendszeresen

Milyen gyakran fordult eld az elmult hénapban,
hogy vizelés utan két oran belill ismét vizelnie | 0 pont 3 pont 5 pont
kellett?
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Milyen gyakran érezte Ugy az elmult honapban,
hogy nehéz visszatartania a vizelést? 0 pont 3 pont 5 pont
Milyen gyakran érezte Ugy az elmult honapban,
hogy nem sikertilt teljesen kiiiritenie a holyagjat? | 0 pont 3 pont 5 pont
Milyen gyakran észlelte az elmult hoénapban,
hogy vizelete gyenge sugarban iiriilt? 0 pont 3 pont 5 pont
Milyen gyakran fordult elé az elmult honapban,
hogy erdélkddnie kellett, hogy meginduljon a |0 pont 3 pont 5 pont
vizelet?
Milyen gyakran fordult elé az elmult honapban,
hogy vizelés kozben elakadt, majd Gjra indult a | 0 pont 3 pont 5 pont
vizeletsugar?

Egyszer vagy | Hiromszor | Otszor
Az elmult hoénapban ¢éjszakanként altalaban | egyszer sem
hanyszor kellett kimennie vizelni? 0 pont 3 pont 5 pont
Ertékelés:

0 pont: Szerencsére nincsenek vizelési panaszai! De ha elmult 40 éves, javasoljuk, hogy félévente
ismételje meg ezt a tesztet!

3-6 pont: Onnek enyhe vizelési panaszai vannak. A Saballo kapszula ajanlott adagolasa a
joindulatu prosztata megnagyobbodas kezdeti tiineteinek enyhitésére napi 1 kapszula.

8-19 pont: Onnek kozépsulyos vizelési panaszai vannak, melyek kifejezetten zavarjak
életvitelében. Javasoljuk Onnek, hogy betegsége kivizsgalasira forduljon haziorvosihoz. A
Saballo kapszula ajanlott adagolasa kdzépsulyos vizelési panaszok esetén napi 1 kapszula.

20 pont felett: Igen komoly vizelési problémai vannak! Javasoljuk, hogy siirgésen forduljon
panaszaival urulégushoz, aki megéllapitja a sziikséges kezelési modot az On szdmara!

A kockazatokrol és mellékhatasokrol olvassa el a betegtdjekoztatét vagy kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét!

15. A Sab/200801/FK kodu szorolap alkalmazaséaval, példanyszamaval kapcsolatos adatokat a
Vj/56-005/2012. szamu irat 6. szami melléklete tartalmazza.

16. Miutan az egyik versenytars kifogédsolta a Sab/200801/FK kodu szordlap egyes allitasait, az
eljaras ala vont a szdérolapot 2008 aprilis elején (7-én) visszavonta €s megsemmisitette, s
err6l tajékoztatta a versenytarsat (Vj/56-006/2010., Vj/56-023/2010.).

17. Az eljaras ala vont a Sab/200804/FK kodu szorolap (Vj/56-005/2012. szamu irat 3. szdmu
melléklete) a www.saballo.hu oldalon jelent meg 2008. majus 22-ét6l, mas moédon nem
keriilt alkalmazasra. A szorolap az aldbiakat tartalmazta:

1. oldal

Saballo kapszula 30 db 320 mg
Sziinni nem akar¢ kinlodas a vécén? Akadozo vizelet, még éjszaka is? Prosztata gondok?

- Hatoanyag: kapszulanként 320 mg torpepalma kivonat (extractum Sabalis serrulatae, ill.
extractum Serenoa repentio).

- Javallat: a kapszula a prosztata(diilmirigy) megnagyobbodasa (BPH) miatt kialakulo vizelési
zavarok kezelésére alkalmazhato.

- Ellenjavallat: az 6sszetevokkel szembeni talérzékenység

- Adagolas: szokasos adagja napi 1 kapszula.

Saballo A prosztatadoktor
A Saballo vény nélkiil kaphat6 gyogyszer.
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www.teva.hu TEVA
Teva Magyarorszag Zrt. 1074 Budapest, Rakoczi ut 70-72.
Telefon: 06-1-288-6400
A kockazatokrdl és mellékhatasokrdl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét!

2. oldal
Prosztata gondok? Most felismerheti ezeket!
Az 50 év feletti férfiak nagy része szenved a joindulati prosztata megnagyobbodas okozta
enyhébb vagy sulyosabb problémaktol. Jo tudni, hogy a probléma mar negyvenen tal kezdddik; a
természetes, életkorral jaro hormonvaltozasok kovetkezményes azonban csak 50 felett okoz
panaszokat. Ezért fontos, figyeljiink egészségiinkre, hiszen az idében felismert betegség
kezelésével hosszu tavon biztosithatjuk jo kozérzetiinket, és akar az idéskori miitétet is
elkeriilhetjiik!
Elmult mar 40 éves? Tudni szeretné, hogy érintett-e¢ a joindulati prosztata megnagyobbodas
okozta problémakban? Itt az alkalom, - vizsgalja meg dnmagat az alabbi teszt segitségével! Ha az
eredmény problémat jelez, keresse fel haziorvosat vagy kérje urolégus szakorvos tanacsat!

Egyszer sem | néhanyszor |rendszeresen
Milyen gyakran fordult elé az elmult honapban,
hogy vizelés utan két oran beliil ismét vizelnie | 0 pont 3 pont 5 pont
kellett?
Milyen gyakran érezte ugy az elmult honapban,
hogy nehéz visszatartania a vizelést? 0 pont 3 pont 5 pont
Milyen gyakran érezte ugy az elmult honapban,
hogy nem sikeriilt teljesen kiiiritenie a holyagjat? | O pont 3 pont 5 pont
Milyen gyakran észlelte az elmutlt hoénapban,
hogy vizelete gyenge sugarban iiriilt? 0 pont 3 pont 5 pont
Milyen gyakran fordult el§ az elmult hénapban,
hogy er6lkddnie kellett, hogy meginduljon a |0 pont 3 pont 5 pont
vizelet?
Milyen gyakran fordult elé az elmult honapban,
hogy vizelés kozben elakadt, majd Gjra indult a | 0 pont 3 pont 5 pont
vizeletsugar?

Egyszer vagy | Hairomszor | Otszor
Az elmilt hoénapban ¢&jszakanként altalaban | egyszer sem
hanyszor kellett kimennie vizelni? 0 pont 3 pont 5 pont
Ertékelés:

0 pont: Szerencsére nincsenek vizelési panaszai! De ha elmult 40 éves, javasoljuk, hogy félévente
ismételje meg ezt a tesztet!

3-6 pont: Onnek enyhe vizelési panaszai vannak. A Saballo kapszula ajanlott adagoldsa a
joindulatu prosztata megnagyobbodas kezdeti tiineteinek enyhitésére napi 1 kapszula.

8-19 pont: Onnek kozépsilyos vizelési panaszai vannak, melyek Kkifejezetten zavarjak
életvitelében. Javasoljuk Onnek, hogy betegsége kivizsgalasara forduljon hdziorvosahoz. A
Saballo kapszula ajanlott adagolasa kdzépsulyos vizelési panaszok esetén napi 1 kapszula.

20 pont felett: Igen komoly vizelési problémai vannak! Javasoljuk, hogy siirgdsen forduljon
panaszaival urologushoz, aki megallapitja a sziikséges kezelési modot az On szdmara!

A kockazatokrol és mellékhatasokrol olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét!

18. Az internetes oldal elemei archivalasdnak hidnydban nem 4llapithatdé meg, hogy a
Sab/200801/FK és Sab/200804/FK kodu szordlapon kiviil a vizsgalattal érintett idészakban
milyen allitasok jelentek meg Saballo készitménnyel kapcsolatban a www.saballo.hu
oldalon.
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20.

Az eljaras ald vont nem nyilatkozata (Vj-056-034/2010. sz. irat és hivatkozasai) szerint az
Sab/200801/FK kodu szordlap a www.saballo.hu honlapon nem lett kozz¢ téve, azt kizarolag
a gyogyszertarakban helyezte ki 2008. aprilis 7-ig, amikor visszavonta €s begytijtotte azt. Az
Sab/200804/FK koda szorolap 2008. majus 22-t61 volt elérheté a www.saballo.hu oldalon.

A honlap latogatottsagara vonatkozo adatokat a Vj/056-005/2010. szamu irat 6. szamu
melléklete és a Vj/56-023/2010. szadmu irat tartalmazza (valamint ldsd az eljaras ala vont
Teva altal eldadottakat).

21. A fentieket a kovetkezd tablazat foglalja 6ssze:
Sab/200801/FK Sab/200804/FK
Patikakban 2008. januar - 2008. aprilis 7 -
Online - 2008. majus 22 - 2008. szeptember 10.

.

..megeldzésre ... itt a
hatékony segitség ...”

tartalmazza -

”

.. és akar az iddskori
miitétet is elkeriilhetjiik"

tartalmazza tartalmazza

22.

23.

24,

V.
Az eljaras ala vont eloadasa

Az eljaras alad vont eldadta, a GVH 2008. januart6l szeptember 10-ig bezardéan olyan
magatartasok vizsgalatat rendelte el, amelyek tekintetében - ha egyaltalan a jogsértés
megallapithaté lenne — az eljards ald vont megfeleld kotelezettségvallalast tanusitott,
magatartasat minden tekintetben &sszhangba hozta a Tpwt. eldirdsaival, amelyet igazol a
SAB/2008/01/FK reklamanyag megvaltoztatasa, megsemmisitése, a TV spot megvizsgalasa
alapjan kiadott OGYI allasfoglalas, valamint az, hogy bar a GVH a 2009. januarjatol végzett
Saballo reklamtevékenységre folytatta le Versenytorvény 43/H. § szerinti eljarast, a
vizsgalatot nem erre az iddszakra rendelte el.

Kiemelte, hogy a Tpvt. 75. § (1) bekezdése még a GVH eljardsa sordn megvalositott
folyamatos jogsértés esetén is lehetdvé teszi a kotelezettségvallalast elfogadédsat. A jelen
esetben pedig nemcsak kotelezettségvallalas, hanem hogy az eljaras ald vont (bar allaspontja
szerint nem volt jogszabalysért6 a 2008. januartol- szeptemberig folytatott kereskedelmi
gyakorlata sem) megtette azokat a 1épéseket, amellyel, hogy a fogyasztok tajékoztatasa még
a versenytars altal se legyen félreértelmezhetd.

Allaspontja szerint a ,,feltételezett” jogsértés megfelelé kereskedelmi gyakorlat végzése az
adott termékkel kapcsolatban igazolja, hogy igy - mivel a jogsértés megallapithatosaga
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25.

26.

27.

mellett a kozérdek hatékony védelmének sziikségessége az eljaras meginditasanak és ezen
feltétel a jelen esetben hidnyzik.

,»Az idében felismert betegség kezelésével hosszl tavon biztosithatjuk jo kozérzetiinket, és
akar az idOkori miutétet is elkeriilhetjiik” kozléssel 0sszefliggésben eldadta, ha a mondatot
teljes egészében vizsgaljuk, az igy hangzik: ,...a természetes, ¢életkorral jard
hormonvaltozasok kdvetkezménye azonban csak 50 felett okoz panaszokat. Ezért fontos,
hogy figyeljlink egészségiinkre, hiszen az iddben felismert betegség kezelésével hosszl tavon
biztosithatjuk jo kozérzetiinket, és akar az id6kori mutétet is elkeriilhetjiikk”. Ez allitas mind
altalanosan az egészségre nézve, mind a prosztatagondok vonatkozasadban igaz. Az nem
vitathato, hogy egy jol karbantartott egészségi allapot, egy betegség megfeleld idoében torténd
felismerése, illetve kezelésének megfeleld idOben vald elkezdése, €s a sziikséges ideig tartod
folytatasa az egészségi allapot adott szintjét megtarthatja, rosszabbodasat meggatolhatja.
Nem vitathato az sem, hogy helyes életmoddal és a szakorvos altal javasolt kezeléssel a BPH
folyamat megallithato. Szakirodalomban olvashatd, hogy a ndévényi hatdéanyagli gyogyszert
szedoknél javultak a prosztata megnagyobbodas klinikai tlinetei, a kutatok a torpepalmas
készitményt szed6knél sejtszintli valtozasokat tapasztaltak, a kezelés hatasara a
prosztatahdmszovet Osszezsugorodott, €s noha a prosztata térfogata nem valtozott meg, a
ham 6sszezsugorodasa €s az atrofias sejtek szamaban tapasztalhatd novekedés arra utal, hogy
a torpepalmas kezelés lelassitotta a prosztata novekedését. Mivel a Saballo BPH kezdeti
stadiuméban javasolt kezelés, a rosszabbodasi folyamat egyértelmiien lelassithatd, amely
elvezethet addig, hogy nem alakul ki olyan allapot, amelyben mar csak a miitéti beavatkozas
segit. Nyilvanvalé, hogy a Saballo reklam nem arra utal, hogy — ha a prosztata
megnagyobbodas olyan stddiumban van, amikor mar csak mutéttel lehet segiteni — a miitét
mell6zheté a Saballo szedésével, hanem egyértelmiien arra utal, hogy a prosztata
megnagyobbodasnak nem kell feltétleniil olyan mértékiivé valnia, hogy az a miitéthez
vezessen. Ez az allitas pedig valos.

Ismertette, hogy dr. Konya Judit a Webbeteg (Orvosoktol betegeknek hitelesen) cimi
elektronikus tjsagban kifejtette, a joindulati prosztatamegnagyobbodas sok esetben
egyaltalan nem igényel kezelést, enyhe formdjdban pedig gyodgyszeres uton is
megszilintethetok a panaszok. A joindulatii prosztata megnagyobbodas kezelése fokozatait
ismerteti MD, MSD az Orvosi kézikonyv a csaladban, illetve a Korszerti orvosi diagnosztika
¢s terapia c. mive (Mbelania Kiado). A férfi nemi szervek €s betegségek (SubRosa Kiado
2002.) cimii miivében irodalmilag, valamint statisztikai adatgytijtésekkel aldtdmasztottnak
nevezi, hogy a 30 év alatti férfiakban nem fordul el6 BPH, a magasabb ¢letkor mindenképp a
BPH egyik rizikéfaktoranak tekinthetd. A szintén a kezelés fokozatossagat irja le, s a
ndvényi kivonatokkal, finasteriddel, alfablokkolokkal valé kezelések hatasaként a panaszok
mérséklését, csokkenését, az életmindség javulasat jeloli. Valamennyi forrds megemliti, hogy
igy ,,az akar az idéskori miitétet is elkeriilhetjiik” fordulat mind tudoményosan, mind a
gyakorl6 orvosok altal igazoltnak tekinthetd.

Aldhuzta, a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat vonatkozasaban értékelni kell azt is, hogy a
SAB/2008/01/FK jelii rekldmanyag egy kartya, amelynek hatoldalan egy gyorsteszt talalhato.
A gyorsteszt alkalmazdsaval a fogyasztd6 konnyen felismerheti, hogy tiinetei prosztata
gondokra utalnak vagy sem. A SAB/2008/04/FK jelii reklamanyag felhivja a figyelmet, hogy
ha az eredmény problémadkat jelez, beteg haladéktalanul forduljon orvoshoz, vagy vegye
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igénybe urulégusa tandcsat. A kartyan szerepeld, vizsgalt szoveg nem a Saballo termék
vasarlasara, hanem a teszt kitoltésére (a tiinetek felismerésére) buzdit, annak érdekében, hogy
a fogyaszto tajékozott dontést hozhasson.

Azon kozlés kapcsan, melynek értelmében a joindulatu prosztata-megnagyobbodds miatt
kialakuld vizelési zavarok ,, megel6zésére [...] itt a hatékony segitség—[...] A Saballo”,
hangstlyozta, kéztudomasu tény, hogy BPH kezeléséhez széles terapias fegyvertar all
rendelkezésre. A Nemzetkozi Consensus Bizottsag ajanlasaban harom f6 csoport szerepel: a
sebészi, a gyogyszeres ¢és az alternativ kezelési modszereket kiiloniti el. Ma mar gyakori a
szintetikus gyogyszerek alkalmazisa mellett a gydgyndvényekbdl gyartott gyogyszerek
alkalmazasa. Magyarorszagon is tobb ilyen gydgyszer €s gyogytermék van forgalomban.

A Saballo 320 mg térpepalma kivonatot tartalmaz, zoldes- barna, jellegzetes szagu és iz,
olajos z6ld szinli ,,6-0s” méretli, ovalis lagy zselatin kapszuldba toltve. A lipofil jellegli
kivonatot a flirészes torpepalma gylimdlcsébdl nyerik, amely fitoszterol tartalmu olajat
tartalmaz. A farmakologiai vizsgalatok igazoltdk a kivonat oedema ellenes-, gyulladasgétlo-
¢s antiandrogén hatasat. A kivonat kompetitiv moédon az androgének receptorhoz valo
kotddeését, valamint a dihidrotesztoszteron. A prosztatabantalmak gydgyndvényekkel
kezelésének hatékonysaga szintén szamos cikkben olvashato.

A BPH kezelésére szolgdlod, természetes hatdéanyagii gyodgyszer klinikai hatasossaga,
megbizhatosaga és relativ artalmatlansaga bizonyitott, dr. Fél Pal irdsa szerint a torpepalma-
kivonat mellékhatasok nélkiil, tobb honapon keresztiil adhat6. A torpepalma élettani hatésait
a népgyodgyaszat régota ismeri, mar az indidnok is alkalmaztak. Mindezek alapjan a Saballo
,hatékony segitség” volta kozismertnek, koztudomast ténynek tekinthetd, tehat kiilon
bizonyitas nélkiil is valosagtartalmat el kell fogadni.

Az eljaréas ala vont felhivta a figyelmet arra, hogy a vizsgélt rekldmanyag nem tartalmaz a
Saballo tesztelésére, ellendrzottségére vagy annak eredményére nézve allitast, az a Saballo
(illetve a hatdéanyaga) hatékonysagara utal, s nem arra, hogy a Saballo termék tesztelése,
illetve ellenérzése megtortént-¢ és/vagy ezek soran milyen eredményre jutottak

Egy ligyben a birdsdg ramutatott, hogy a a gyogyszer hatdsainak leirasahoz sziikséges. A
tesztelés soran gyogyszerkutatds nem torténik, a gydgyszer Osszetevoin sem valtoztatnak, a
hatasrol készitett jelentés, mely a tudomanyos kutatasi tevékenység ((jdonsag megallapitas)
szintjét nem ¢éri el. Ilyen tevékenységekre, illetve eredménytikre vald utalds egyaltalan nem
szerepel a vizsgalat targyava tett anyagokban.

Hangsulyozta, hogy valamennyi rekldm tartalmazza ,,a kockazatokrol és a mellékhatasokrol
olvassa el a betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét!”
fordulatot, a Saballo plakatja és a reklamfilm pedig kifejezetten tartalmazza a ,.kérje urologus
szakorvos tanacsat!” kitételt, igy a ,,gyogyszer tesztelése, ellendrzése és annak eredménye”
korében tett valdtlan allitdsként nem értelmezheté a kartya egyetlen eleme sem.
Jogszabalyellenesség tehat ebben az értelemben sem allapithatd meg a Saballo-val
Osszefliggd, a vizsgalt idészakban folytatott kereskedelmi gyakorlat kapcsan.
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A Saballo - alkalmazasi eldirasa szerint - a prostata megnagyobbodasara visszavezethetd
vizelési zavarok (benignus prostata hyperplasia-val tarsult vizeletiiritési rendellenességek
III. stadium, az Alken-beosztas szerint; II.-III. stadium a Vahlensieck-beosztas szerint)
szolgal. A Saballo enyhiti a prostata hyperplasidhoz tarsuld tiineteket, mint pl. a gyakori
vizelési inger, és ¢jszakai vizelés. A Saballo cimkeszovege szerint orvosi rendelvény nélkiil
is kiadhato gyogyszer, joindulati prosztata megnagyobbodas esetén fellépd vizelési zavarok
kezelésére. A vizsgalt reklamanyag mindenben az engedélyezett alkalmazési eldiras
tartalman nyugszik.

A Saballo terméket gyogyszerként engedélyezték és gyogyszerként tartjak nyilvantartasban.
Minden reklamja tartalmazza a kovetkezd fordulatot: ,,Vény nélkiil kaphatd gyogyszer”. Az
is koztudomasu tény, hogy a Saballo hatéanyaga természetes, amelyet a torpepalma
termésébol nyernek.

A prosztata lehetséges betegségei a gyulladasok, a prosztata joindulati megnagyobbodasa €s
a prosztatarak. A Saballo valamennyi reklamja vagy képi formaban, vagy szdvegben
megjelenitve tartalmazza az utalast a BPH-ra, illetve a vizeletiiritési nehézségekre. igy
mindegyik rekldmanyag egyértelmiivé teszi, hogy a termék a prosztata lehetséges betegségei
koziil a prosztata joindulati megnagyobbodéasa kezelésére alkalmas. Nem szerepel a
rekldmanyagokban, hogy a Saballo szedése minden prosztata-megbetegedésre alternativ
megoldas.

Koztudomasu tény, hogy BPH kezeléséhez széles terapias fegyvertar all rendelkezésre. A
Nemzetkozi Consensus Bizottsdg ajanlasaban harom f0 csoport szerepel: a sebészi, a
gyogyszeres €s az alternativ modszereket kiiloniti el. Ma mar gyakori a szintetikus
gyogyszerek alkalmazdsa mellett a gydgyndvényekbdl gyartott gyogyszerek alkalmazésa.
Magyarorszagon is tobb ilyen gyogyszer €s gydgytermék van forgalomban. Valamennyi, a
kérdéssel foglalkozo szakirodalmi iras ezen gyogyszerekkel Osszefliggben - mint ahogyan a
Saballo alkalmazasi eldirdsa is - az engedélyezett indikaciot a BPH-val tarsult vizeletiiritési
rendellenességek jeloli meg.

A SAB/2008/01/FK és SAB/2008/04/FK reklamanyagok egyike sem tartalmaz olyan allitast
vagy utalast, miszerint az érintett termék alkalmas a joindulatu prosztata-megnagyobbodas
megeldzésére. A SAB/2008/01/FK jelii anyag szerint ,,€s ne feledje, megeldzésre €s a kezdeti
tiinetek enyhitésére itt a hatékony segitség...”. Az pedig tény, hogy a Saballo az alkalmazési
eloiras szerint a betegség (allapot) olyan korai szakaszaban alkalmazhato, amely - a kezelés
eredményessége esetében - magiban foglalja annak lehetdségét, hogy a tovabbi szakaszok
nem jonnek létre, és a tiinetek nem jelentkeznek, illetve nem sulyosodnak. Igy a Saballo
valamennyi reklamja megfelel a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdése d) pontja eldirasanak, mivel
azok nem terjeszkednek tul az engedélyezett indikacid keretein.

A fogyasztd megtévesztésre alkalmas magatartasok tilalmdra vonatkozo eldirasoknak az a
rendeltetése, hogy annak a fogyasztdi dontésnek a szabadsagat védje, amely sziikségképpen
kiséri a fogyasztok aruvélasztdsat. Ez a dontés piaci léptékben is befolyasolhatd, nem
tilalmazott magatartds, de versenyjogellenessé valik, ha tisztességtelensége megallapithato,
mert a vasarloi kedvet fogyasztdé megtévesztésre alkalmas magatartassal kelti vagy fokozza, s
igy a fogyasztéi érdeksérelem a fogyasztok versenytarsaktol valé jogellenes elvonasanak
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lehetdsége miatt a versenytarsak jogszerlitlen hatranyat is okozhatja. A vonatkozo
jogszabalyi eldirasbol nyilvanvald, hogy a jogellenesség megallapitdshoz sziikséges, amelyek
koziil mar kizarja a jogszabalysértd magatartas megallapitasat. igy még abban az esetben sem
lenne a jogellenesség megallapithato a kifogasolt szovegrészletek vonatkozasaban, ha azok
tartalmuk szerint alkalmasak lennének olyan feltételezések kialakitasara, amelyeket a
vizsgalatot elrendeld végzés rogzit. A torvényi eldirds ebben a korben kifejezett bizonyitdsat
kivanja meg annak, hogy a kifogédsolt magatartasok barmelyike alkalmas a fogyasztok
megtévesztésére, illetve a fogyasztdo dontésének torzitasara.

A kereskedelmi gyakorlat tisztességes volta akkor allapithatd meg, ha az egyértelmi és
megalapozott iizenetet tartalmaz a fogyasztod részére. Tényekkel alatdmaszthat6 éllitas nem
valdsitja meg a fogyasztok megtévesztését

Az eljarés ala vont allaspontja szerint nem a fogyasztdé dontésének befolydsolasa, hanem
annak torzitasa tiltott. A GVH gyakorlata sem varja el, hogy a termékre vonatkozo
valamennyi részletes informacid feltiintetésre keriiljon a rekldamban. Ugyanakkor a
reklamiizenetnek 6nmagukban (minden tovabbi informacié megismerése nélkiil) igaznak,
pontosnak ¢és valdsdgosnak kell lennie. Ha egy reklam megjelenit valamely lényeges
koriilményt, és ezt pontosan teszi, akkor a fogyaszto realis képet alkothat az adott termékrol.

A jelen esetben a kérdéses reklamanyagok kiemelt allitdsai valosak, pontosak. Ugyanakkor
nem meriilt fel olyan koriilmény, amely azt tdmasztana ala, hogy a fogyaszt6 a Saballo-t
azért valasztja, mert annak 2008. januari €s aprilisi reklamanyaga tartalmazta az arra utalast,
hogy szedésével a komolyabb tiineteket, akar a miitétet is elkertilheti, és nem azért, mert
hatékony és megbizhato termék. Ezt tamasztjak ala a termék forgalmi adatai is, amelyek
szerint a forgalom abban az idészakban emelkedett, amikor a termék mar ismert volt. Arra
nézve kiilondsen nincs igazolt adat, hogy a Saballo 2009-es, 2010-es forgalma abbol az okbdl
lenne akkora, amekkorat az eljaras ala vont elért, mert a fogyasztd 2008 elején esetleg olyan
dontést hozott, amelyet nem hozott volna, ha nem jut el hozzd a SAB/2008/01/FK ¢s
SAB/2008/04/FK jelt anyag allitdsa. Hiszen ha a fogyasztd megvasarolja a terméket és azzal
nem elégedett, ismételten, hosszii tdvon nem marad meg anndl a terméknél. Mindezekre
tekintettel nem allapithatd meg az eljards ala vont terhére a piaci verseny tisztességtelen
befolyésolasa.

Az eljaras alda vont a kordbban eldadottakat a 2013. aprilis 4-én tartott targyalason is
fenntartotta. Az eljaras ala vont tobbek kozott észrevételezte (Vj-056-033/2010. sz. irat és
Vj-056-034/2010. sz. leirat), hogy a szazezres példanyszamban megjelentetett
SAB/2008/01/FK jeli kommunikacid a honlapon nem, csak a gyogyszertarakban lett
kihelyezve, illetve az aprilisi bevondssal a teljes példanyszam nem keriilt alkalmazasra. Az
észrevételek alapjan a Versenytanacs az eldzetes allaspontban irottakat tobb tekintetben
modositotta, beleértve az egyes kommunikaciok elérhetéségét és idejét, valamint eltekintett
egyes sulyositd koriilmények alkalmazéasatol.

13.
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VI.
Jogi hattér

A Tpvt. 2008. augusztus 31-ig hatalyos rendelkezései

44,

Az

A Tpvt. 8. §-anak 2008. augusztus 31-ig hatalyos (1) bekezdése szerint tilos a gazdasagi
versenyben a fogyasztokat megtéveszteni. A Tpvt. alkalmazasaban fogyaszt6: a megrendeld,
a vevo és a felhasznald. Ugyanezen szakasz (2) bekezdésének a) pontja értelmében a
fogyasztok megtévesztésének mindsiil kiilondsen, ha az aru éara, Iényeges tulajdonsaga - igy
kiilondsen Osszetétele, hasznalata, az egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsa, valamint
kezelése, tovabba az aru eredete, szdrmazasi helye, beszerzési forrdsa vagy modja -
tekintetében valdtlan tényt vagy valds tényt megtévesztésre alkalmas mddon allitanak, az
arut megtévesztésre alkalmas arujelzével latjak el, vagy az aru lényeges tulajdonsagair6l
barmilyen mas, megtévesztésre alkalmas tajékoztatast adnak. A Tpvt. 9. §-a rogzitette, hogy
a hasznalt kifejezéseknek a mindennapi életben, illetdleg a szakmaban elfogadott altalanos
jelentése az iranyadd annak megallapitasanal, hogy a tajékoztatds a fogyasztok
megtévesztésére alkalmas-e.

Fttv. 2008. szeptember 1-jét6] hatdlyos rendelkezései

45.

46.

A 2008. szeptember 1-jén hatalyba lépett Fttv. 1. §-anak (1) bekezdése szerint az Fttv.
allapitja meg az aruhoz kapcsolddo, a kereskedelmi tigylet lebonyolitasat megelézden, annak
soran ¢és azt kovetden a fogyasztoval szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra,
valamint az ilyen kereskedelmi gyakorlat tekintetében alkalmazott magatartasi kodexekre
vonatkozd kovetelményeket, és az azok megsértésével szembeni eljaras szabalyait. A (4)
bekezdés alapjan kiilon térvény vagy az annak végrehajtasara kiadott jogszabaly a
fogyasztok tajékoztatasara vonatkozoan az Fttv.-ben foglalt szabalyokon tul részletesebb,
illetve szigorubb szabalyokat irhat el6.

Az Fttv. 2. §-anak
a) pontja szerint fogyasztd az 6nallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esd
célok érdekében eljard természetes személy,
¢) pontja rogziti, a torvény alkalmazdsaban aru minden birtokba vehetd forgalomképes
ing6 dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénziigyi eszkozt, valamint a dolog
modjara hasznosithatd természeti erdket - (a tovabbiakban egyiitt: termék), az ingatlan, a
szolgaltatés, tovabba a vagyoni értéki jog,
d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a vallalkozas
érdekében vagy javara eljar6 személynek az aru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatdsdval vagy eladasosztonzésével kdzvetlen kapcsolatban 4llo
magatartdsa, tevékenysége, mulasztdsa, rekldmja, marketingtevékenysége vagy egyéb
kereskedelmi kommunikécidja,
e) pont kimondja, hogy a kereskedelmi kommunikdci6 a vallalkozas 06nallo
foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével kozvetleniil Osszefliggésben torténd
informaciokozlés, fliggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkozétol

14.
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471.

48.

49,

50.

51.

52.

h) pontja alapjan az tigyleti dontés a fogyasztd arra vonatkozo dontése, hogy kdsson-e,
illetve hogyan és milyen feltételek mellett kdsson szerzédést, tovabba hogy gyakorolja-e
valamely jogat az aruval kapcsolatban.

Az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdése alapjan tilos a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat. A (3)
bekezdés alapjan a (2) bekezdés értelmében tisztességtelen kiilonosen az a kereskedelmi
gyakorlat, amely megtéveszto (6. § és 7. §) vagy agressziv (8. §).

Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése értelmében a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az
olyan fogyasztd6 magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tdjékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhat6 figyelmességgel és koriiltekintéssel jar el, figyelembe véve az
adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturélis és szocialis vonatkozasait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott csoport
tagjaira altaldnosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni. Ugyanezen szakasz (2)
bekezdése szerint ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat
vagy az annak alapjaul szolgdld aru vonatkozasaban koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy
fizikai fogyatkozasuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatd csoportja
magatartasanak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja altal
¢sszerlien elore lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira altalanosan jellemz6
magatartas szempontjabol kell értékelni.

Az Fttv. 6. §-édnak (1) bekezdése szerint megtévesztd az a kereskedelmi gyakorlat, amely
valdtlan informaciot tartalmaz, vagy valos tényt — figyelemmel megjelenésének valamennyi
koriilményére olyan moédon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy alkalmas arra, hogy
megtévessze a fogyasztot az alabbiak koziil egy vagy tobb tényezd tekintetében ¢és ezaltal a
fogyasztot olyan iigyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna
meg, vagy erre alkalmas:
b) az aru lényeges jellemzdi, igy kiilondsen

bg) az adott célra vald alkalmassaga, a hasznalatat6l varhaté eredmények, elényei,

bj) az egészségre gyakorolt hatasa,

bk) tesztelése, ellendrzottsége vagy annak eredménye.

Az Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése értelmében a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
aru értékesitése, eladasanak 6sztonzése kozvetleniil érdekében all. A (2) bekezdés alapjan az
(1) bekezdés szerinti vallalkozas felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerzodés
alapjan més személy valdsitja meg a vallalkozas érdekében vagy javara.

Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozas — az eljar6 hatosag felhivasara — a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitds valosagéat igazolni koteles. Ha a vallalkozds nem tesz
eleget ennek a kotelezettségnek, ugy kell tekinteni, hogy a tényallitds nem felelt meg a
valosagnak. Erre a vallalkozast a hatosag felhivasaban figyelmeztetni kell.

Az Fttv. 19. §-énak c) pontja alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal a kereskedelmi gyakorlat
tisztességtelenségének megallapitasara irdnyuld versenyfeliigyeleti eljardsdban a Tpvt.
rendelkezéseit alkalmazza, az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel.

15.

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu



A Gyvftv. vizsgalattal érintett idészakban hatalyos rendelkezései

53.

54.

55.

A Gyftv.17. §-a (1) bekezdésének d) pontja értelmében az embergydgyaszati célra szant,
gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhatd gydgyszerek reklamozéasa megengedett, ha a reklam
a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi el6iras, a gydgyaszati segédeszkozt a hasznalati
utmutat6 alapjan mutatja be.

A Gyftv. 18. §-anak (1) bekezdése szerint a gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok
reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve a Gyftv. felhatalmazasa alapjan kiadott rendeletben
meghatarozott szabalyai megsértése esetén reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatasara a
fogyasztovédelmi hatdsag €s gyogyszer esetén a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv,
gyogyaszati segédeszkOz esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv - a Grtv. 15-20/B. §-
aban foglalt rendelkezéseknek a Gyftv.-ben szabélyozott eltérésekkel valo alkalmazasaval -
jogosult.

A Gyftv. 2009. januar 1-jét6l hatalyos 18/A. §-anak (1) bekezdése — amelyet az egyes
egészségligyi targyu torvények modositasarol szolo 2008. évi CVI. torvény 30. §-a iktatott be
— akként rendelkezik, hogy a gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat a Gyftv.-ben, illetve a rendeletben
meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljaras lefolytatasara - a (2) bekezdésben
foglalt kivételekkel - az Fttv.-ben meghatarozott hatdsag jogosult. Az eljaré hatosag az Fttv.-
ben meghatarozott szabalyok szerint jar el. A 2008. évi CVI. térvény 76. §-a kimondta, hogy
a Gyftv.-nek az e torvénnyel megallapitott 18/A. §-at az e rendelkezések hatalybalépését
kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

A Tpvt. egvéb relevans rendelkezései

56.

S7.

A Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan az eljaré versenytanacs hatarozataban d)
megallapithatja a magatartas torvénybe litkozését.

Az eljaro versenytanacs a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése értelmében birsdgot szabhat ki
azzal szemben, aki a Tpvt., illetve az Fttv. rendelkezéseit megsérti. A birsag Osszege
legfeljebb a vallalkozas, illetve annak - a hatarozatban azonositott - vallalkozascsoportnak a
jogsértést megallapitd hatarozat meghozatalat megeldz6 {izleti évben elért nettd
arbevételének tiz szézaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozéas a tagja. A (2)
bekezdés szerint ha az (1) bekezdés szerinti vallalkozasoknak, illetve vallalkozascsoportnak a
jogsértést megallapitd hatarozat meghozatalat megel6zd iizleti évben elért nettd arbevételérdl
nem 4all rendelkezésre hitelesnek tekinthetd informacio, a birsdg maximumanak
meghatarozasakor az utolso6 hitelesen lezart iizleti év arbevétele az irdnyadd. A (3) bekezdés
rogziti, hogy a birsdg Osszegét az eset Osszes koriilményeire - igy kiillondsen a jogsérelem
stlyara, a jogsértd allapot idOtartamdra, a jogsértéssel elért eldnyre, a jogsértd felek piaci
helyzetére, a magatartas felrohatdsagéra, az eljarast segitd egyiittmiik6d6 magatartdsara, a
torvénybe 1itk6z0 magatartds ismételt tanusitdsara - tekintettel kell meghatarozni. A
jogsérelem sulyat kiilondsen a gazdasagi verseny veszélyeztetettségének foka, a fogyasztok,
iizletfelek érdekei sérelmének kore, kiterjedtsége alapozhatja meg.
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VILI.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat jogi értékelése

A GVH hataskore

58.

Figyelemmel a jogszabalyi kornyezetben 2008. szeptember 1-jén bekovetkezett valtozasra a
Versenytanacs a hataskor megallapitdsa vonatkozasaban meg kellett kiilonboztetnie a 2008.
szeptember 1. el6tti és azt kdvetd iddszakot.

A GVH hataskore 2008. szeptember 1. elott

59.

60.

61.

62.

A 2008. szeptember 1. el6tti kereskedelmi kommunikaciok vonatkozasdban a Tpvt. 2008.
augusztus 31-ig hatalyos III. fejezetének rendelkezései birnak relevanciaval. A 2008.
szeptember 1-jén hatalyba Iépett Fttv. nem zarta ki a Tpvt. korabbi szabalyainak
alkalmazasat, s az anyagi jog tovabbhatasa folytan az eljarés ala vont 2008. szeptember 1-jét
megelézéen kozreadott kereskedelmi kommunikécidi annak ellenére kell a korabbi
jogszabalyok alapjan vizsgdlni, hogy a kordbbi jogszabalyok a vizsgalat idépontjaban mar
nem voltak hatalyban.

Tekintettel arra, hogy az Fttv. 52. §-4nak (2) bekezdése és az Fttv. 53. §-anak (1) bekezdése a
2008. szeptember 1-je el6tt tanasitott magatartasok esetében nem zarta ki a GVH
hataskorének fennallasat, a Tpvt. ezen iddszakban hatalyos III. fejezetében foglalt
rendelkezések alkalmazhatok az eljards ald vont 2008. szeptember 1-jét megel6zden
tantsitott gyakorlatanak értékelése soran.

A GVH hataskore a 2008. szeptember 1-jét megel6z6 id0szak vonatkozasaban vizsgalt
gyakorlatra a Tpvt. 45. §-a alapjan all fenn, illetékessége a Tpvt. 46. §-a alapjan az orszag
egész teriiletére kiterjed.

A Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdése értelmében a gyodgyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatnak a Gyftv.-ben, valamint a 77. §
(2) bekezdésének j) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott miniszteri rendeletben
meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljaras lefolytatasara az Fttv.-ben meghatarozott
hatosag jogosult. Az eljard hatdsag az Fttv.-ben meghatarozott szabalyok szerint jar el. E
rendelkezést az egyes egészségligyi targyl torvények modositasarol szolo 2008. évi CVI. torvény
30. §-a iktatta be a Gyftv.-be, s azt a modositoé rendelkezés hatalybalépését, azaz 2009. januar 1-
jét kovetoen indult eljarasokban kell alkalmazni, azaz a jelen eljarasban is. Kiemelendd, hogy az
egyes egészsegligyi targyl torvények modositasardl szolo 2008. évi CVI. torvény nem korlatozta,
hogy az a 2009. januar 1-jét megel6z6 idészakban tanusitott kereskedelmi gyakorlatot az Fttv.-
ben meghatarozott hatosadg ne vizsgalhatna. Ennek értelmében a 2008. januar 1. és augusztus
31. kozotti idészakban tanusitott kereskedelmi gyakorlat tekintetében az eljaras lefolytatasara
a Gyftv. vonatkozéasadban a GVH jogosult.
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A GVH hataskore a 2008. szeptember 1-jét61 kezd6do6 id0szakban

63.

64.

65.

66.

A 2008. szeptember 1-jén hatalyba Iépett Fttv. 10. §-anak (3) bekezdése alapjan a
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértése miatt a Gazdasagi
Versenyhivatal jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasidgi verseny érdemi
befolyasolasara alkalmas. Az Fttv. 11. §-dnak (1) bekezdése értelmében a 10. §
alkalmazasaban a gazdasagi verseny érdemi érintettségének megallapitasanal - a jogsértéssel
érintett piac sajatossagainak figyelembevételével - a kovetkezd szempontok irdnyaddak: a) az
alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilonosen a kommunikacio
eszkozének jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi teriilet nagysagara, a jogsértéssel érintett
iizletek szamara, a jogsértés idotartamara vagy a jogsértéssel érintett &ru mennyiségére, vagy
b) a jogsértésért felelds vallalkozas mérete a nettod arbevétel nagyséaga alapjan. Az Fttv. 11. §-
anak (2) bekezdése szerint a gazdasdgi verseny érdemi érintettsége minden egyéb
koriilményre tekintet nélkiil fenndll, ha a) a kereskedelmi gyakorlat orszagos
miisorszolgaltatast végz0 misorszolgaltaton keresztiil valosul meg, b) a kereskedelmi
gyakorlat orszagos terjesztésii id0szakos lap vagy legalabb harom megyé€ben terjesztett
napilap Utjan valosul meg, c) a fogyasztok kozvetlen megkeresésének modszerével végzett
kereskedelmi gyakorlat legalabb harom megye fogyasztoi fel¢ irdnyul, vagy d) az aru
eladdsanak helyén alkalmazott elad4sosztonzd kereskedelmi gyakorlat legalabb harom
megyében megszervezésre kertil.

Figyelembe véve az Fttv. 11. §-dnak (1) bekezdését, a Versenytanacs megallapitotta a
Gazdasagi Versenyhivatal hataskorének jelen tigybeni fennalltat a 2008. szeptember 1-jétol
kezd6do idészakban (2008. szeptember 10-ig) kovetett kereskedelmi gyakorlatra. A vizsgalt
kereskedelmi gyakorlat alkalmas volt a gazdasagi verseny érdemi befolydsolasara, tekintettel
arra, hogy a nett6 arbevétel nagysaga alapjan az Fttv. vonatkozasaban jelentés méretiinek
mindsiild eljaras ala vont a fogyasztok széles korének elérésére alkalmas kereskedelmi
gyakorlatot valositott meg.

A GVH illetékessége az orszag egész teriiletére kiterjed a Tpvt. 46. §-a alapjan.

Amint az az elézoekben mar rogzitésre keriilt, a GVH hataskore a Gyftv. 18/A. §-anak (1)
bekezdésére figyelemmel is megallapithato.

A kereskedelmi gyakorlat cimzettjei

67.

Az eljaré versenytandcs az Fttv. 4. §-4t szem el6tt tartva megéllapitotta, hogy a vizsgalt
kereskedelmi gyakorlat nem egészségiligyi szakemberek, a gyodgyszerek felirasara és
kiaddsara jogosult személyek, hanem elsésorban azon prosztata problémdkkal kiizdd, a
gyogyszerek vonatkozasaban kell6 szakmai ismeretekkel nem rendelkezd férfi fogyasztok
iranyaban valosult meg, akik érintettek a vizsgalt kereskedelmi kommunikéciok igéreteit
illetden, illetve azokat, akik meg szeretnék eldzni ezeket a problémakat. Ezek a fogyasztok
az egészséggel, illetve a mar meglévé vagy potencidlis (megelézendd) betegségiikkel
Osszefliggd  varakozasok révén az atlagosnal kiszolgaltatottabbak, kdnnyebben
befolyasolhatok.

18.
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Ugyleti dontés

68.

A fogyasztd jogi értékelés szempontjabol relevancidval biré dontésének meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga
eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok, lzletfelek figyelmének felkeltését is magaban
foglalja. Nemcsak az olyan magatartas jogellenes, amely kizar6lagosan meghatdrozza a
fogyasztd, az iizletfél dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatassal
van a folyamatra — ideértve a figyelem felkeltését is.

Alkalmassag a fogyasztoi dontés befolyasolasara

69.

A vizsgalt kereskedelmi gyakorlattal elsddlegesen érintett fogyasztoi kor esetében valamely
terméknek a prosztata problémak megeldzésére, illetdleg kezelésére vald alkalmassaga a
készitmény lényeges tulajdonsaganak mindsiil, s az ezen tulajdonsagra vonatkozo allitas
alkalmas arra, hogy a fogyasztoi dontési folyamatot befolydsolja, a fogyasztot olyan ligyleti
dontés meghozatalara késztetve, amelyet egyébként nem hozott volna meg.

A vény nélkiil kaphat6 gyogyszerekre iranyado eldirasok

70.

71.

72.

73.

A Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontja értelmében a gyogyszertarbol vény nélkiil is
kiadhato gyogyszer kizardlag az engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutathatd be.

Ha tehat egy termék gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhatdo gyodgyszerként kertil

forgalomba, akkor ez

o cgyrészt lehetové teszi olyan éallitdsok kereskedelmi kommunikaciokban torténd
megtételét, amelyre egy nem gyodgyszerként, hanem példaul ¢lelmiszerként forgalmazott
termék esetén nincs mod,

e masrészt a szabalyozott forgalomba hozatali rend révén a szakhatdsagi engedélyekhez, az
engedélyezett alkalmazasi eldirashoz kototten be is hatarolja a lehetséges kozlések korét,
mivel az ilyen termékek reklamozasara kizardlag az ezen termékkategoriara iranyado
eloirasok jelentette korlatok kozott van lehetOoség.

A jogi szabalyozasbol kovetkezden a gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhatd gyogyszerre
vonatkozé valamely reklamallitdis GVH altali megitélése kapcsan elsddleges jelentdséggel
nem az allitds valosagtartalma bir, hanem az, hogy az allitas révén a vallalkozas az
engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjan mutatja-e be a készitményt. Ez arra is ramutat,
hogy a szabdlyozasbol fakaddan az allitds valosagnak vald megfelelését az alkalmazasi
eléiras kérdésében dontd szakhatosag mar megvizsgalta, igy a GVH-nak nem kell vizsgélnia,
s nem is vizsgalhatja, hogy

e az alkalmazasi eldirdsnak megfeleld allitas megfelel-e a valosdgnak, de azt sem, hogy

e az alkalmazasi eldirason tilterjeszkedd allitas valos-e.

Mindez kihatéssal van az allitasok alatdmasztasara elfogadhatd bizonyitékok megitélésére is,
mivel a vallalkozdsnak els6dlegesen nem az éallitds valdosdgnak valdo megfelelését kell
igazolnia, hanem azt, hogy a reklam a készitményt az engedélyezett alkalmazasi el6iras
alapjan mutatja be. Ennek megfeleléen az engedélyezett alkalmazasi eldirdson tulterjeszkedd
allitas GVH el6tti érdemi igazolasara tett kisérlet irrelevans.
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74.

75.

76.

A gybgyszertarbol vény nélkil is kiadhatd gyogyszerek rekldmozasara vonatkozd
jogszabalyi eléirasok, igy mindenekel6tt a Gyftv.-ben és a vizsgalattal érintett id6szakban
hatalyban volt, az emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok
reklamozasarol és ismertetésérdl szolo 11/2007. (III. 6.) EGiM rendeletben foglaltak célja,
hogy a vény nélkiil kaphat6é gydgyszerek rekldmozéasa a gydgyszer ésszerli felhasznalasat
segitse el6 annak megkdvetelése révén, hogy a gyodgyszer tulajdonsagait a reklamokban
targyilagosan és tulzasok nélkiill mutatja be. Ez a kovetelmény attol fliggetleniil irdnyado,
hogy a reklam az 0Onalld foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esd célok
érdekében eljard, szakmai ismeretekkel nem rendelkezé természetes személyeket céloz-e
meg, illetve ér-e el, vagy a gyogyszer felirasara vagy forgalmazasara jogosult, megfeleld
szakmai ismeretekkel rendelkezd személyeket (orvosokat vagy gyogyszerészeket).

A Gyftv. — a 88. § (1) bekezdésének a) pontja értelmében — egyebek kozott az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szoldo 2001/83 iranyelvnek valo
megfelelést szolgalja. Ezen iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése rogziti, hogy a gyogyszer
reklamozasanak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi eldiratban megadott
adatoknak. Amint azt az Europai Birdsag alahuzta a C-249/09. szamu tigyben 2011. majus 5-
én meghozott itéletében, a 2001/83 iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése nem irja eld azt,
hogy a gydgyszerreklam valamennyi részletének azonosnak kell lennie a gydgyszer
alkalmazasi eléirasaban szerepl6 részletekkel. Az Europai Birdsag itéletében kifejtette, annak
érdekében, hogy a 2001/83 iranyelv (47) preambulumbekezdésének megfelelden a reklam
kiegészitse a gyogyszerek felirdsara €s kiadasara jogosult személyek rendelkezésére allo
informaciokat, és figyelembe véve ¢ személyek azon tudomanyos ismereteit, amelyekkel a
nagykozonséggel szemben rendelkeznek, az ilyen személyeknek szant gyogyszerreklam tehat
tartalmazhat az alkalmazasi eléirassal O0sszeegyeztethetd olyan informaciokat, amelyek az
emlitett iranyelv 11. cikkének megfelelden megerdsitik vagy pontositjdk az emlitett
eloirasban szerepld adatokat, feltéve hogy e kiegészitd informaciok megfelelnek az ezen
iranyelv 87. cikkének (3) bekezdésében és 92. cikkének (2) és (3) bekezdésében emlitett
kovetelményeknek. Mas szdval ezen informaciok egyrészt nem lehetnek félrevezetdk, és a
gyogyszer ésszerti felhasznalasat kell eldsegitenilik azaltal, hogy targyilagosan és tulzasok
nélkiill mutatjdk be a gydgyszer tulajdonsagait, és masrészt pontosnak, aktualisak,
ellendérizhetonek és megfelelden teljes kortinek kell lenniiik ahhoz, hogy az ezek alapjan
tajékoztatott személy kialakithassa véleményét a szoban forgd gyodgyszer terapias értékérdl.
Végil az orvosi szaklapokbol vagy tudomanyos munkakbol szarmazé idézeteket,
tablazatokat és egyéb illusztraciokat egyértelmiien kell meghatdrozni, a forras pontos
feltiintetésével, hogy az egészségiigyi szakembereknek azokrél informacidjuk legyen, és
hogy azokat ellendrizhessék.

Osszességében tehdt megallapithatd, hogy a gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhato

gyogyszerekre rekldmozdsira vonatkozo eldirdsok értelmében ezen gyogyszerek

rekldmozédsa megengedett, feltéve, hogy a reklam a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi

eléirds alapjan mutatja be. A jogszabalyi rendelkezések értelmében

e a rekldm nem tehet olyan allitast, amely ellentétben 4ll az alkalmazasi eldirassal, s igy a
rekldm nem allithat, sugallhat olyan tulajdonsagot, terdpias javaslatot, varhatd hatast,
amely ellentétes az illetékes hatosag altal jovahagyott alkalmazasi eldirassal,
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e a jogszabaly ugyan nem koveteli meg, hogy a reklam egyes részei minden esetben
azonosak legyenek az alkalmazési eldiras egyes részeivel, mindazonaltal

o egyrészt a reklam egyes részeinek minden esetben dsszhangban kell lenniiik az
alkalmazasi eléiras egyes részeivel,

o masrészt ezen, a reklamnak az azzal megcélzott, illetve elért személyek altali
értelmezésében megmutatkozd Osszhang megléte kapcsan a reklamozonak az
alabbiak szerint figyelemmel kell lennie arra, hogy az adott reklam mely
személykort célozza meg, illetve éri el:

= a gyogyszerek felirdsara és kiadasara jogosult, kell szakmai ismeretekkel
rendelkez6 személyeket megcélzo, illetve elérd reklam a vonatkozo
jogszabalyi eldirasok [igy pl. a Gyftv. 12-15. §-anak és az emberi
felhasznalasra keriildé gyogyszerek ¢és a gyogyaszati segédeszkozok
reklamozasarol és ismertetésérdl szold 11/2007. (II1. 6.) EiM rendelet 6-7.
§-anak] tiszteletben tartasaval tartalmazhat az alkalmazasi eldirasban
foglaltakat kiegészitd, pontositd informaciokat,

= az onallo foglalkozdsdn ¢€s gazdasagi tevékenységeén kiviil esé célok
érdekében eljar6 természetes személyeket megcélzo, illetve elérd
reklamok esetén a reklamozonak fokozott figyelmet kell forditania arra,
hogy e személyek nem rendelkeznek kell6 szakmai ismeretekkel, amely
kihat4ssal van a reklamok értelmezésére. A szakmai ismeretek hianyaban
ezen fogyasztok nem tudjak feloldani az alkalmazasi eldiras és az abban
nem szerepld, a reklamban megjelenitett allitasok kozotti eltérés altal
keletkez6 informacids fesziiltséget.

77. A jelen esetben nem egészségligyi szakembereket, a gyodgyszerek felirasara és kiadasara
jogosult személyeket értek el a vizsgalt reklamok, hanem szakmai ismeretekkel nem
rendelkez6 olyan fogyasztokat, amelyek esetében tehat fokozott kdvetelmény, hogy a reklam
ne legyen félrevezetd, s a gyodgyszer ésszeri felhaszndlasat segitse el azaltal, hogy
targyilagosan ¢€s tulzasok nélkiil mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait.

A vizsgalt reklamallitasok értékelése

78. A Versenytanacs az eldézdekben kifejtetteket szem eldtt tartva a vizsgalt allitasokat az
alabbiak szerint értékelte:

,,...megelozésre (...) itt a hatékony segitség, (...) a Saballo”

79. A Saballo készitmény engedélyezett alkalmazasi elGirasa a terapias javallatok
vonatkozdsdban a kovetkezOket rogziti: ,,a prostata megnagyobbodédsira visszavezethetd
vizelési zavarok (benignus prostata hyperplasia-val tarsult vizeletiiritési rendellenességek I.,
Il. stadiumai, az Alken-beosztas szerint, II-IIl. stadium a Wehlensieck-beosztas szerint)
kezelésére alkalmas.”

80. Az alkalmazasi eldiras altal a terapias javallatok vonatkozéasdban a fentiek szerint rogzitett

korlatott a készitmény reklamozésa soran nem lehet atlépni, igy a rekldm nem tehet olyan
allitast, amely ellentétben all az alkalmazési eldirdssal, a rekldm minden A4llitdsanak
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81.

82.

Osszhangban kell lennie az alkalmazasi eldirasban foglaltakkal, azzal, hogy ezen 6sszhang
teljesiilésének megitélése soran nem melldzheté azon személyi kor sajatossagainak a
figyelembe vétele, akiket a reklam megcéloz, illetdleg elér,

Az eljaras ala vont a fogyasztok szdmara a 2008. januartdl a gyogyszertarakban nyomtatott
formaban 2008 aprilisaig elérheté Sab/200801/FK kodu szérdlapon azt az allitast fogalmazta
meg, hogy a Saballo készitmény megeldzésre is szolgal [,,...megelézésre (...) itt a hatékony
segitség, (...) a Saballo]. Ezen 4llitas és az engedélyezett alkalmazasi eldirds 0sszevetésébol
megallapithatéan a reklam a gydgyszert nem az engedélyezett alkalmazasi el6irds alapjan
mutatta be, mivel az alkalmazasi eldiras nem tartalmaz megel6zésre vonatkoz6 terdpias
javallatot. Az eltérés jellegébdl addédoan a reklamallitas vonatkozasaban fel sem meriil az
alkalmazasi eldirasban foglaltakkal vald 6sszhang kérdése, mivel az alkalmazasi eldirasban
egyaltalan nem szerepld terapias javallat nyilvanvaloan nem mindsithetd az engedélyezett
terapias javallat valamiféle pontositasanak, magyarazatanak. Ennek megfeleléen e korben
még az sem bir jelentdséggel, hogy a reklam milyen személyi kort célzott meg, illetve ért el.

Az eljaras ald vont e magatartasaval 2008 januarja és 2008. aprilis 7-e kozott megsértette a
Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjat, mivel a reklam a Saballo gyogyszertarbol vény
nélkil is kiadhaté gyogyszert nem az engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjan mutatta be.
Ezen jogsértés megallapitasara attol fliggetleniil keriil sor, hogy a reklam alkalmas volt-e a
reklam cimzettjei piaci magatartasanak, dontéseinek a befolyasolasara vagy sem, de az sem
bir relevancidval, hogy az adott allitas megfelel-e a valosagnak vagy sem, mivel a
gyogyszernek nem az alkalmazési eldiras alapjan, azzal 6sszhangban 1évé bemutatasa az
allitas valdsagtartalmatol fliggetleniil tilalmazott. Az allitds valosagtartalma vizsgélatanak
sziikségtelen volta ugyanakkor azt is eredményezi, hogy mivel nem kell allast foglalnia
abban a kérdésben, hogy a reklamban kiemelt lényeges tulajdonsag valotlan ténynek
mindsiil-e, a Versenytanacs nem is allapithatja meg a Tpvt. 8. §-a (2) bekezdésének a) pontja
szerinti magatartas megvaldsulasat.

,,az idoben felismert betegség kezelésével hosszu tavon biztosithatjuk
Jo kozérzetiinket, és akar az idoskori miitétet is elkeriilhetjiik.”

83.

84.

A Saballo készitmény engedélyezett alkalmazasi eldirasa szerint a termék a prostata
megnagyobbodasara visszavezethetd vizelési zavarok kezelésére alkalmas, azzal, hogy a
gyogyszerkészitmény a megnagyobbodott prosztata méretének csokkentése nélkiil enyhiti az
elvaltozassal jard kellemetlen tiineteket. A Saballo engedélyezett betegtdjékoztatdja ezzel
Osszhangban tartalmazza, hogy ,e recept nélkiil kaphatd gyodgyszerrel On enyhe, muld
panaszokat kezelhet orvosi feliigyelet nélkiil.”, s ,,a kapszula a prosztata (diilmirigy)
megnagyobboddsa miatt kialakuld vizelési zavarok kezelésére alkalmazhato.”

Az eljaras ala vont a 2008. janudrtél a gyogyszertdrakban nyomtatott formaban 2008
aprilisaig elérhetd Sab/200801/FK kodu és a www.saballo.hu oldalon 2008. majus 22-t61 a
vizsgalattal érintett iddszak végéig, 2008. szeptember 10-ig elérheté Sab/200804/FK kodu
szorolapokon azt az iizenetet kdzvetitette a fogyasztok felé, hogy a Saballo gyogyszer révén
,az idében felismert betegség kezelésével hosszu tavon biztosithatjuk jo kozérzetiinket, és
akér az id6skori miitétet is elkeriilhetjiik.”
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85

86.

87.

88

. Mindkét szordlap Osszhatasaban — a szovegkornyezetre is figyelemmel — a reklamban

elhelyezett informaciot sajat szakmai ismerettel kiegésziteni nem képes fogyasztok fel¢ azt
sugallta, hogy a Saballo alkalmazasa révén hosszu tavon biztosithatd a j6 kozérzet, és a
fogyasztd elkeriilheti az idOskori prosztata miitétet. A készitmény ezen tulajdonsagat
ugyanakkor az engedélyezett alkalmazasi elGiras kifejezetten nem tartalmazta, s a
reklamokkal elért személyek kore vonatkozasaban az allitas akként sem értékelhetd, hogy az
az engedélyezett terapids javallat valamiféle, a fogyasztok szamara egyértelmiien az
engedélyezett alkalmazasi eléirds keretei kozott maradd pontositdsanak, magyarazatanak
lenne mindsithetd.

A Versenytanacs dontésénél figyelembe vette az eljaras ald vont altal eléadottakat (jelen
dokumentum 24-25. bekezdései), miszerint altalanosan és specilisan a prosztatagondokra
nézve is igaz, hogy szakorvos altal javasolt gydgyszer alapt terapias kezeléssel az idoben
¢észlelt betegség hatasosabban gyogyithatd, €s igy gyakran a késObbi miitét is elkeriilhetd. A
Versenytanacs azt is figyelembe vette, hogy a ,,Prosztata gondok? Most felismerheti ezeket!”
cimmel ellatott kommunikacié a tiinetek pontozasdn alapuld, Ondiagnosztizald téblazat
alapjan javasolja a Saballo terméket az enyhébb tiinetekkel kiizd6 fogyasztoknak (€s iranyitja
szakorvoshoz a stlyosabb tiinetekkel kiizdoket). A fentiek ugyanakkor nem szolgéltatnak
magyarazatot arra, hogy a kizarolag tiineti kezelésre alkalmas készitmény nagykozonség
szamara szant, kereskedelmi célt szolgdld szordlapjan — amely egyébirant a készitményre,
mint ,,prosztatadoktorra” hivatkozik — miért keverednek a helyesen kizardlag a gyogyszeres
kezelésre vonatkoztathatd megallapitasok a tiineti kezelésre alkalmas szerre vonatkozo
megallapitasokkal.

Az eljaras ald vont e magatartasaval 2008 januarja €s 2008. szeptember 10. kozott
megsértette a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjat, mivel a reklamok a Saballo
gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhatd gydgyszert nem az engedélyezett alkalmazasi eldiras
alapjan mutattak be. Ezen jogsértés megallapitasara attol fiiggetleniil keriil sor, hogy a
reklam alkalmas volt-e a reklam cimzettjei piaci magatartasanak, dontéseinek a
befolydsolasara vagy sem, de az sem bir relevanciaval, hogy az adott allitas megfelel-e a
valosagnak vagy sem, mivel a gyogyszernek nem az alkalmazasi eldirds alapjan, azzal
0sszhangban 1év6 bemutatasa az allitas valosagtartalmatol fliggetleniil tilalmazott. Az allitas
valdsagtartalma vizsgalatdnak sziikségtelen volta ugyanakkor azt is eredményezi, hogy mivel
nem kell allast foglalnia abban a kérdésben, hogy a reklamban kiemelt 1ényeges tulajdonsag
val6tlan ténynek mindsiil-e, a Versenytanacs nem is allapithatja meg a 2008. szeptember 1.
elotti idoszak vonatkozasédban a Tpvt. 8. §-a (2) bekezdésének a) pontja, a 2008. szeptember
1. és 10. kozotti idészak vonatkozdsdban az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének bg), bj) vagy bk)
alpontjai szerinti magatartds megvalosulasat.

Felel6sség a kereskedelmi gyakorlatért

. A vizsgalt termékek értékesitésébdl az értékelt kereskedelmi kommunikaciok megjelentetése

érdekében eljaro eljards ald vontnak éarbevétele szarmazott, igy azok értékesitésének
Osztdnzése nem vitathatdoan kozvetlen érdekében allt, s a vizsgalt kereskedelmi
gyakorlatokért az Fttv. 9. §-ara figyelemmel feleldsséggel tartozik.
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Osszegzés

89.

90.

91.

92.

93.

94.

Figyelemmel az elézOekben kifejtettekre a Versenytanidcs megallapitja, hogy az eljaras ala
vont jogsértd reklamot alkalmazott, amikor a 2008 januarjat6l 2008. szeptember 10-ig a
Saballo gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhatd gyodgyszert nem az engedélyezett
alkalmazasi el6iras alapjan mutatta be, mivel a 2008 januarja és 2008. aprilisa kozott
alkalmazott szorolapjan azt allitotta, hogy a Saballo megelézésre is szolgal, illetéleg a 2008
januarja és 2008. szeptember 10. kozott szordlapjain azt allitotta, hogy a Saballo
hasznalataval hosszl tdvon biztosithato a jo kozérzet és az idéskori miitét is elkeriilhetd. Az
eljaras ala vont magatartasaval megsértette a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjat.

A jogsertés Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan torténd megallapitdsa mellett a
Versenytanacs birsdgot szab ki az eljaras ala vonttal szemben a Tpvt. 78. §-anak (1)
bekezdése alapjan, a birsag Osszegét a Tpvt. 78. §-a (3) bekezdésének megfelelden
meghatarozva. A birsag mértékének meghatarozasaval kapcsolatban kialakult versenytandcsi
gyakorlatot a GVH Elndkének ¢és a Versenytanacs Elndkének 1/2007. szamu Kozleménye (a
tovabbiakban: Kozlemény) foglalja 6ssze. A Kozlemény a Kuria megkdzelitését figyelembe
véve kiemeli, hogy a birsag kiszabdsanak célja az, hogy a vallalkozasokat visszatartsa a
tisztességtelen piaci magatartastol, és egyuttal megteremtse a gazdasagi verseny tisztességét.
Ez a cél pedig csak olyan mértékli birsaggal valdsithato meg, amely a versenyjogsértést
megvalositd vallalkozasnak aranyos, de érezhetd megterhelést jelentd anyagi hatranyt okoz, s
olyan Osszegli, amely az eljards ald vontat és mas vallalkozast hasonl6 magatartastol
visszatart. A Versenytanacs Kozleményben 0sszefoglalt gyakorlata szerint a birsag
osszegének kiindulopontjaul szolgalhat a jogsértd tajékoztatdssal jardo koltség, vagy a
jogsértéssel érintett piacon realizalt id6aranyos arbevétel, amely mértéket a relevans
stlyositd ¢és enyhitd koriilmények novelhetnek, illetve csokkenthetnek. Ezt kdvetden
sziikséges annak mérlegelése, hogy az igy kalkulalt birsagosszeg 6sszességében alkalmas-e a
kivant kovetkezmények elérésére.

A Versenytanacs a birsag 0sszegének megallapitdsa soran a jelen esetben a jogsértd reklam
megjelentetése kapcsan felmeriilt ismert koltségek mértékébol kivan kiindulni (Vj/56-

005/2012. szamu irat 7. szamu melléklete).

A Versenytanacs a sulyositdé korilményként vette figyelembe, hogy a magatartassal
megcélzott €s elért fogyasztoi kor az atlagosnal sériilékenyebb.

A Versenytanacs tovabbi stlyositd koriilményként értékelte, hogy a jogsértéssel érintett
termék bizalmi jellegli terméknek mindsiil.

A Versenytandcs kiemelt enyhitdé koriilményként vette figyelembe, hogy az eljaras ald vont
torekedett kereskedelmi kommunikacidja tartalmanak a moddositasara. Az Sab/200801/FK
koda szordlap alkalmazéasaval — egy versenytars jelzését kovetden — 6nként felhagyott.

24,

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu



95.

96.

97.

98.

99.

100.

101.

A Versenytanacs a Kozleménynek megfeleld vizsgélat utdn megallapitotta, hogy a fentiek
eredményeként adodo birsag — az ligy 0sszes koriilményére tekintettel — kelld elrettentd erdt
képvisel a tovabbi jogsértéstol vald visszatartas érdekében.

VIIL.
Egyéb kérdések

A birsagot a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil kell megfizetni, fiiggetlentil
attol, hogy a hatarozattal szemben keresetet terjesztenek-e el6. A Ket. jelen eljarasban
alkalmazand6 110. §-anak (1) bekezdése szerint a keresetlevél benyujtdsdnak a dontés
végrehajtasara nincs halaszté hatdlya, az iigyfél azonban a keresetlevélben a dontés
végrehajtasanak felfiiggesztését kérheti. A  végrehajtast a kérelem elbiralasdig a
Versenytanacs nem foganatosithatja.

A birsagnak a GVH 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara
torténd befizetésekor a kozlemény rovatban feltiintetendd

e azeljaras ala vont neve,
e aversenyfeliigyeleti eljaras szama,
e a befizetés jogcime (birsag).

A Ket. 171. §-anak (4) bekezdése alapjan alkalmazando6 132. §-dnak (1) bekezdése szerint a
pénztizetési kotelezettségének hataridore eleget nem tevd késedelmi potliékot koteles fizetni.
A (2) bekezdés szerint a késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utan a felszamitas
idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-6d része.

A birsag és a késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a GVH meginditja a hatarozat
végrehajtasat. E tekintetben a Tpvt. 95/B. § (3) bekezdése alapjan a Modtv. 20-22. §-aval
megallapitott, 2012. februar 1-jét6l hatalyos rendelkezéseket kell alkalmazni a
hatalybalépéskor még meg nem indult végrehajtasi eljarasokra is. A Versenytanacs
tajékoztatja a kotelezettet, hogy a Tpvt. 90/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a GVH altal
Kiszabott, teljesitési hatariddben meg nem fizetett birsag (valamint a meg nem fizetett birsag
utan felszamitand6 ¢és meg nem fizetett késedelmi poétlék) behajtdsa irant az allami
adohatosag intézkedik.

A hatérozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése biztositja.

A Tpvt. 75. §-d4nak (1) bekezdése szerint ha a hivatalbol indult versenyfeliigyeleti
eljarasban vizsgdlt magatartds tekintetében az iigyfél kotelezettséget vallal arra, hogy
magatartasat meghatarozott modon sszhangba hozza a Tpvt., illetve az EK-Szerzédés 81-
82. cikkének rendelkezéseivel, és a kozérdek hatékony védelme e modon biztosithatd, az
eljard versenytandcs végzéssel - az eljards egyidejii megsziintetésével - kotelezOvé teheti a
vallalas teljesitését, anélkiil, hogy a végzésben a torvénysértés megvalosulasat, vagy annak
hidnyat megallapitand. Az Fttv. 27. §-d4nak (3) bekezdése rogziti, hogy a Tpvt. 75. §-a
szerinti kotelezettségvallalds alkalmazéasanak akkor is helye lehet, ha az ligyfél a vizsgalt
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magatartassal idOkozben felhagyott. Ilyen esetben a magatartds megismétlésétél vald
tartozkodasra lehet kotelezettséget vallalni.

102. Az eljards ald vont eldadta, hogy a vizsgdlt magatartasok tekintetében megfeleld
kotelezettségvallalast tantsitott, magatartasat minden tekintetben Osszhangba hozta a
Versenytorvény eldirdsaival (ezt igazolja pl. a SAB/2008/01/FK reklamanyag
megvaltoztatasa, megsemmisitése), s kiemelte, hogy a Tpvt. 75. §-anak (1) bekezdése még a
GVH eljardsa soran megvalositott folyamatos jogsértés esetén is lehetové teszi a
kotelezettségvallalast elfogadasat. A jelen esetben pedig nemcsak kotelezettségvallalas,
hanem hogy az eljaras ald vont megtette azokat a 1épéseket, amellyel biztositotta, hogy a
fogyasztok tajekoztatasa még a versenytars altal se legyen félreértelmezhetd.

103. Az eljaras ala vont kifejezett nyilatkozatot nem tett a kotelezettségvallalas targyaban,
ugyanakkor eldadéasara figyelemmel a Versenytandcs sziikségesnek itéli megjegyezni, hogy
jelen esetben a Gazdasagi Versenyhivatal elndkének és a Gazdasagi Versenyhivatal
Versenytaniacsa elndkének 3/2012. sz. kozleménye alapjan nem latta alkalmazhatonak a
kotelezettségvallalds intézményét, kiilonds tekintettel arra, hogy a jogsértd magatartas
elsdsorban az atlagosnal sériilékenyebb, egészségiligyi problémakkal kiizdé fogyasztoi kor
iranyaban valdsult meg.

Budapest, 2013. majus 6.

dr. Dobos Gergely sk.
eléado versenytanacstag
dr. Miks Anna sk. dr. Toth Andras sk.
versenytandcstag a Versenytanacs elnoke
versenytandcstagként eljarva
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