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Szervezeti egység: Antitrészt Iroda
Iktatoszam: Vj/61-460/2014.

A Gazdasagi Versenyhivatal a Hegymegi-Barakonyi és Tarsa Ugyvédi Iroda
altal képviselt Sanofi-Aventis Magyarorszag Kereskedelmi és Szolgaltatd Zrt. (1045
Budapest, T6 u. 1-5.) eljaras ala vont vallalkozassal szemben gazdasagi er6folénnyel
vald visszaélés tilalmanak feltételezett megsertése miatt indult versenyfellgyeleti

eljarasban meghozta az alébbi

végzeést.

A Gazdasagi Versenyhivatal az eljarast megszinteti.

E végzés ellen a kézhezvételétdl szamitott nyolc napon belill a Gazdasagi
Versenyhivatal Versenytanacsahoz cimzett fellebbezéssel lehet élni. A fellebbezésnek a
Végzés végrehajtasara halaszto hatalya van. A fellebbezésért 3000 forint illetéket kell

fizetni.

Indokoléas

l. Teéenyallas
1. Az eljaras targya
A Gazdasagi Versenyhivatal a Sanofi-Aventis Magyarorszag Kereskedelmi és
Szolgaltaté Zrt. (a tovabbiakban: Sanofi, vagy eljaras ala vont vallalkozas) eljaras ala
vont vallalkozassal szemben 2014. jalius 22-én VJ/61/2014. Ugyszamon
versenyfellgyeleti eljarést inditott. A vizsgalatot elrendeld, a versenyfeliigyeleti eljarast
meginditd végzés® szerint a Sanofi visszautasitotta gyogyszerforgalmazasra vonatkozé

szerz6dés megkotését egy gyogyszer-nagykereskedd vallalkozassal. A Sanofi tobb
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olyan gyogyszert is forgalmaz, amelyek kulcsfontossaglak a gyogyszer-
nagykereskedok versenyképes kinalati portfolija szempontjdbol, ¢€s amely
gyogyszerek érintett piacain a Sanofi gazdasagi er6folényes pozicidja valoszinlsitheto.
Fentiekkel 6sszefuggésben a Sanofi 2013. januar 1-t61 kezd6d6en valdsziniisithetéen
olyan gyakorlatot alkalmazott gyogyszer-nagykereskedelmi partnerei kivalasztasa
soran, amelyben a partnerkivalasztds nem a kapcsolat varhatd tényleges gazdasagi
hatékonysaganak megitélésén alapul, ugyanakkor a piaci szerepl6k egyes csoportjait az

inkumbens piaci szereploknél indokolatlanul hatranyosabb helyzetbe hozza.

A versenyfellgyeleti eljards meginditasanak alapjaul szolgalo feltételezett
jogsertés szerint a Sanofi a fenti magatartdsdval megsértette a tisztességtelen piaci
magatartds és a versenykorlatozas tilalmardl szolé 1996. évi LVII. torvény (a
tovabbiakban: Tpvt.) 21. 8 b), c), illetve g) pontjaiban foglalt tilalmat.

A magatartds Aaltal érintett termék jellege, valamint a Sanofi és
vallalkozascsoportja piaci helyzete alapjan, valamint tekintettel arra a tényre, hogy a
magatartas legalabb Magyarorszag egész foldrajzi teriiletét érinti, a fenti magatartas a
tagallamok kozotti kereskedelem érintettségérél szolo bizottsagi kozlemény?® szerint
alkalmas lehet arra, hogy a tagallamok kozotti kereskedelemre érzékelheté hatast
gyakoroljon, ezért a magatartas alkalmas lehet az Eurdpai Unio miikodésérdl szo6l1o
szerzOdés (a tovabbiakban: EUMSz.) 102. cikk b), illetve ¢) pontjaban foglalt tényallas

megvaldsitasaval.

2. Az eljdras sordn végzett vizsgalati cselekmények

Az eljérés sordn a Gazdasagi Versenyhivatal — az tigyindité végzésben foglaltakra
figyelemmel — az eljards ala vont vallalkozas piaci helyzetét, valamint a gyogyszer-
nagykereskedOkkel kapcsolatos szerzOdéskotési  gyakorlatat  vizsgalta. Ezzel
Osszefliggéshen az eljaras a Tpvt. 65/A. §-a szerinti helyszini kutatassal indult. A
vizsgalat soran az eljaras ala vont vallalkozas mellett a Sanofi gyogyszer-portfolidjaba
tartozd egyes gyogyszerek terapias helyettesitdinek gyartoi (az eljaras ald vont
versenytarsai), a Sanofi partner nagykeresked6i ¢és nem partner gyogyszer-

nagykereskedOk, a gyogyszer-gyartok és a gyogyszer-nagykereskedék érdekvédelmi

2 A Bizottsag kozleménye: Iranymutatas a kereskedelemre gyakorolt hatasnak a Szerzédés 81. és 82.
cikke szerinti fogalmarél (2004/C 101/07)
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szervezetei, valamint nagyszamud gyogyszertar részére kerlltek kikildésre adatkérd
végzések. A vizsgalat adatkéressel, illetve belféldi jogsegéllyel fordult az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészséguigyi Intézethez, valamint az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztadrhoz. A vizsgalat soran az eljaras ala vont vallalkozas
ugyfélként torténd személyes meghallgatasara is sor kertilt.

Az eljéras sorén feltart informéaciok az aldbbiak szerint foglalhatdk dssze.

3. Az eljaras ald vont véallalkozés

A Sanofi a gydgyszeriparban tevékenykedé Sanofi csoport tagvallalkozasa,
részvényeinek tulajdonosa a CHINOIN Gyogyszer- és Vegyészeti Termékek Gyara
Zartkorien Mikodoé Zrt (a tovabbiakban: Chinoin). A Chinoin 1991-ben kerult a Sanofi
vallalkozascsoporthoz. A  Sanofi  véallalkozascsoporthoz tartozd gyogyszerek
forgalmazéasat Magyarorszagon és a régioban a Sanofi-Aventis Magyarorszag Zrt.
VEegzi.

A Sanofi gyogyszeripari csoport a vilag tébb mint 100 orszdgaban 110 000
alkalmazottat foglalkoztat, készitményei szinte minden terdpids terileten
megtalalhatéak. Termékei a kovetkezo terapias csoportokban kinalnak megoldasokat:

- kardiovaszkularis megbetegedések,

- trombdzis,

- onkologia,

- kbzponti idegrendszer megbetegedései,

- anyagcsere zavarai,

- diabétesz,

- vakcinak.

Magyarorszagon a gyogyszeriparban a Sanofi részesedése — a Sanofi
adatszolgaltatasa alapjan — 2012-ben [5-10]%, 2013-ban [5-10]% volt®, ezzel az egyik

legnagyobb arbevételi piaci szerepl6. A Sanofi piaci poziciojat a legnagyobb forgalmu
gyogyszer-gyartok kozott a vizsgalt idészakban egyéb forrasok is alatamasztjak.*>

% Vj/61-15/2014. 8. szam( melléklet
*Vj/61-449/2014. A forrasban szerepld adatok 2011-12-re vonatkoznak
® Vj/61-76/2014.
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Nyilvanosan elérheté adatok® alapjan a Sanofi a legnagyobb tadmogataskiaramlast
generald forgalmazdok kozott 2015-ben a masodik helyen szerepelt [10-20]%-0s piaci

részesedessel.
4. A vizsgélt magatartas piaci héattere

A qydéqyszerforgalmazas rendszere

A gyogyszerek gyartdsa és forgalmazasa tradicionalisan erésen szabalyozott.
Ennek oka egyrészt az érintett termékek jellege (sok gyogyszer esetén a hatdanyag
veszélyes volta, a termékkel szemben felmeriild fokozott Gsszetételbeni/tisztasagi
elvarasok, a termék kezelésének és alkalmazasanak sajatossagai, a lejarattal osszefiiggd
tennivalok, a gyogyszer mint hulladék veszélyes jellege), masrészt az egészsegligy
részét képezé gyogyszerellatis biztonsaganak szikségessége és részben ehhez
kapcsolodoan a termékek egy jelentés részéhez kapcsolddd tarsadalombiztositasi

tdmogatottsag.

A gyogyszeriparban erésen elkiiloniil és markansan kirajzolodik a gyartoi,
gyogyszer-nagykereskedelmi,  gyogyszertari, illetbleg  fekvbbeteg-intézményi

(felhasznal i) szerep.

A gyartok, illetve a tényleges gyartokkal szerz6déses viszonyban allo
forgalomba hozok helyezik piacra azt a mintegy 17 ezer féle terméket, amelybdl a
Magyarorszagon forgalmazott gyogyszer-paletta 6sszeall. A termékek fogalomba
hozataldhoz specialis engedélyre, un. gyégyszer forgalomba hozatali engedélyre van
szilkség. A csak Magyarorszagon érvényes forgalomba hozatali engedélyt a hazai
gyogyszerészeti hatosag (Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet), mig az Eurdpai Unio 0Osszes tagallamaban érveényes engedélyt az Eurodpai
Bizottsag adja ki.

A gyogyszergyartas jelentds koltségigénnyel rendelkezd tevékenység, amely
esetében az egyik legnagyobb koltség a kutatashoz és fejlesztéshez (K+F) kapcsolédik.
JelentGs ugyanakkor a tevékenység, illetve a sikeres piaci megjelenés marketing igénye

is, amely ugyancsak jelentds koltséggel jar.

®\Vj/61-449/2014.

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



A gydgyszeriparban meghatarozé szerepet betoltd K+F kiadasok szempontjabol
az alabbi két gyartd tipust kulonboztethetjuk meg: az innovativ és a generikus
gyogyszergyartokat. Az innovativ gyogyszergyarak bevételik jelentds részaranyat
forditjdk kutatdsra és termékeik tobbnyire szabadalmi oltalom alatt allnak. A
szabadalmi oltalom lejaratakor az innovativ gyogyszergyartok elveszitik az adott
gyogyszer gyartasara és forgalmazéasara vonatkozO Kizardlagos jogaikat, és piacra
Iéphetnek a generikus gyartok az eredeti gyogyszereknek megfeleld gyogyszerekkel,
azaz a generikumokkal. A generikus gyartokat altalaban korlatozott mértékii K+F
tevékenység jellemzi, és forgalmuk nagy részét a szabadalmi oltalom aldl kikerilt

kasszasiker terméknek megfeleld gyogyszerek teszik ki.”

A magyar gyogyszeriparban jelenlévé gyartok kozott taldlunk igen nagy
forgalommal és széles gyogyszer-palettaval rendelkez6 multinacionalis gyartokat, de
néhany termeket kinalo kisebb vallalkozasokat is. A nemzetkozileg is jelentds, nagy
forgalmu originalis gyogyszerek jellemzden a nemzetkdzi hatterli, K+F tevékenységre
jelentés forrasokat allokalni képes vallalkozasokhoz, vallalkozascsoportokhoz
kothetok. A sziik kindlattal rendelkezd, helyi jelentdségli cégek jellemzden piaci

réseket képesek kihasznalni.

A forgalmazésra vonatkoz6 jogi szabalyozas a hagyoméanyos kereskedelmi
modellt kdveti; ennek megfeleléen a gyogyszereket a gyogyszer-nagykereskedék csak
gyogyszer-gyartoktol, illetve megfelelé engedéllyel rendelkez6 import6rtél, valamint
gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé vallalkozastél vaséarolhatjak meg.®
Gyogyszertar  gyogyszert  kizarélag gyogyszer-nagykereskedelmi  engedéllyel

rendelkezé vallalkozastol vaséarolhat, és azt csak fogyasztoknak adhatja tovéabb.®

Magyarorszagon toébb mint 100 véllalkozas rendelkezik gydgyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel, azonban ezek kozil a tdbbség nem végez klasszikus
gyégyszer-nagykereskedelmi tevékenységet. Gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel
rendelkeznek példaul gyartok, akik az engedély birtokaban kizardlag sajat termékeikre

" Eurépai Bizottsag, Jelentés gy6gyszerpiaci agazati  vizsgalatrél, 2008, megtalalhato:

http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/

& A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrél szold 53/2004.
(V1. 2.) ESzCsM rendelet 3. §

° A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz616 2006. évi XCVII1. térvény 68. § (3) bekezdése
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vonatkozéan végeznek ilyen jellegli tevékenységet is, valamint gydgyszer-
nagykereskedelmi engedély szlikséges az Un. parhuzamos kereskedelem végzéseéhez is.
A tenyleges gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet (gyogyszerek rendszeres,
folyamatos viszonteladoi értékesitése gyogyszertarak részére) végzd vallalkozasok
csoportosithatok a tevékenységuk altal érintett termékkdr, valamint a tevékenységik
foldrajzi kiterjedtsége alapjan. Ennek mentén vannak teljes palettds gydgyszer-
nagykereskedok ¢€s specializalt gyogyszer-nagykereskeddk, illetve orszagos ¢és

regionalis tevékenységli gyogyszer-nagykereskedok.

A teljes palettas gyogyszer-nagykeresked6k egy olyan szolgaltatdscsomagot
kindlnak vevéik, a gyogyszertarak fel¢, amelynek a teljes magyarorszagi
gybgyszerpaletta, valamint egyes, gydgyszertarban forgalmazhatd egyéb cikkek
elérhetdsége egyik 1ényeges elemét képezi. A specializalt gyogyszer-nagykereskeddk
jellemzéen egyes kurrens cikkek forgalmazasara, piaci rések kihasznalasara
torekednek, ennek megfeleléen kinalatuk a teljes palettds gyogyszer-nagykereskeddk

kinalatat nem helyettesiti, azt inkabb csak kiegésziti.

A gyogyszertarak jellemzéen tdbb gyogyszer-nagykereskedével —allnak
kapcsolatban, amelyek kozil egyesek kiemelt szerepet toltenek be a gyogyszertarak
ellatasaban, mert azokat a gyogyszertar elsé helyi, illetve méasodik helyi beszallitojanak
értékeli. Ez gyakorlatilag azt a sorrendet jel6li, amely mentén az érintett gydgyszertar a
rendeléseit intézi: igényeit els6 korben az elsé helyi beszallitonak szamitd gyogyszer-
nagykereskedelmi partnert6l torténd rendeléssel elégiti ki, altalaban csak kielégitetlen,
illetve részben kielégitett rendelés esetén fordul a masodik helyi beszallitéjahoz, ennek
sikertelensége esetén tovabbi beszallitojahoz. Arra vonatkozoan, hogy hany gyogyszer-
nagykereskedelmi partnerrel allhat egy gydgyszertdr Gzleti kapcsolatban, nincs jogi
szabalyozds. A vizsgélat altal beszerzett tények azt mutatjak, hogy minden
gyogyszertar egynél tdbb gyogyszer-nagykereskedelmi partnerrel all kapcsolatban (de
ezek szama jellemzéen nem 1épi tal az 6t6t). Ezt abban a kontextusban szilkseges
értékelni, hogy a gyogyszertdrak a gydgyszer-nagykereskeddk mellett egyéb
beszallitokkal is kapcsolatban vannak (gydgyszernek nem mindsiild, gyogyszertarban
értékesithetd termékekre vonatkozoan). A gydgyszertarak elsé helyi és jellemzden

masodik helyi beszallitdi is teljes palettas gyogyszer-nagykereskedok. Ennek oka
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els6dlegesen az, hogy az orszagos tevékenységli teljes palettds gyogyszer-
nagykereskedok jellemzdéen legalabb kétszer szallitanak ki gyogyszert naponta a
gyogyszertarak részére. A vizsgalat soran a gydgyszertaraktdl beszerzett nyilatkozatok
ellentmondésosak a tekintetben, hogy a kis gyogyszer-nagykereskedék gyogyszer-
nagykereskedelmi piac nagyobb résztvevdire képesek-e versenynyomast kifejteni.
Egyes megkeresett gydgyszertarak vélemenye szerint a kis gyogyszer-nagykereskedok
rugalmasabban reagalnak az igényeikre és kedvezményeket, illetve jobb fizetési
feltételeket biztositanak a szamukra, mig mas gyogyszertarak allaspontja szerint a kis
gyogyszer-nagykereskeddk a szallitas gyakorisagaban rugalmatlanabbak és nem

biztositanak egyedi feltételeket, akciokat.

A vizsgalt idészak vonatkozasaban megallapithatd, hogy 0sszesen négy teljes
palettas, orszagos tevékenységet végz6 gyogyszer-nagykereskedelemi vallalkozas van

Magyarorszagon.

A gyogyszertarak ellatdsat (jarobeteg ellatast) a teljes palettds orszagos
tevékenységli gyogyszer-nagykereskedok koziil a HUNGAROPHARMA  Zrt.
(részesedése a jarobeteg szegmensben kb. 40%), a Pheonix Pharma Zrt. (részesedése
kb. 40%), valamint a TEVA Zrt. (részesedése a jarobeteg szegmensben kb. 15%) végzi,
egyuttes részesedésiik mintegy 90-95%.

A korhdzi szegmensben tevékenykedd legnagyobb harom gyogyszer-
nagykeresked6 a Hungaropharma Zrt.,, a TEVA Zrt. és az Euromedic Pharma Zrt.,

akiknek egyaittes részesedése mintegy 80%.

A piacon ezen Kkivil vannak kisebb, jellemzden regionalis jelentéségi,
Osszességében  teljes  palettasnak  mindsithetd — gyogyszer-nagykereskedelmi
vallalkozasok (Viridis Pharma Kft.,, W-Pharma Kft.,, Csandd Pharma Kft., Hazi
Gyogyszer Nagykereskedelmi Kft.,, Pharmaroad Kft.). A vizsgéalt idészakot
megelézoen, illetve a vizsgalt idoszak alatt néhany kisebb (teljes palettas) gyogyszer-
nagykereskedelmi vallalkozas eltiint a hazai piacrol. (Az Auri Pharma Kft. 2012-ben
megsziint'®, a Prompt Pharma Kft. gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyét a

gyogyszerészeti szakigazgatdsi hatdsag ellendrizetlen gyogyszerek forgalmazasa miatt

10\/1/61-429/2014.
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2013-ban visszavonta’', ezen kiviil néhany kisebb gyogyszer-nagykereskeds /pl. a Pap
Gyogyszer Nagykereskedelmi Kft., a ZalaPharma Kft. és a Pharmexpert/ jelenleg

felszamolas, vagy végelszamolas alatt van*2.)

Jogszabalyi kdvetelmények

A gyogyszerekre, a gydgyszerekkel kapcsolatos egyes tevékenységekre (gyartas,
nagykereskedelem, kiskereskedelem) szamos jogszabaly vonatkozik a gydgyszerek
sajatossdgai miatt. A legfontosabb szabalyokat az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo
2005. évi XCV. torvényben (Gytv.), valamint a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-
és gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazés Aaltalanos
szabalyairol sz6l6 2006. évi XCVIII. térvényben (Gyftv.) hatarozza meg. A gyogyszer-
nagykereskedelemre  vonatkozd  szabdlyok a  gydgyszerekkel  folytatott
nagykereskedelmi ¢€s parhuzamos import tevékenységrol szolo 53/2004. (VI. 2))
ESzCsM rendeletben talalhatok.

A vonatkozd jogi szabalyozas™® gy rendelkezik, hogy a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosultja koteles azon gyogyszereket beszerezni és
forgalmazni, amelyek forgalmazasara nagykereskedelmi tevékenysegi engedélyt kapott
(engedély a kovetkezd kategoriara szolhat: a) allopatids, b) homeopatids, c¢)

radiofarmakon gyogyszerkészitmények.)

A gyogyszer-értékesités piacait (keresletét és kinalatat) jelentésen befolyasolja
az a tény, hogy a gyogyszerek nagy része Un. tarsadalombiztositasi tdmogatasban
részesil, vagyis a jarobeteg ellatasban ezek ardhoz a tarsadalombiztositas tamogatéssal
jarul hozza (a tovabbiakban: tAmogatott gydgyszerek). Ennek kdvetkeztében a beteg az
orvosi vény bevaltdsakor nem a gyogyszer teljes (fogyasztoi) arat fizeti ki a
gyogyszertarban, hanem a fogyasztoi ar és a tarsadalombiztositasi tamogatas

kilénbozetét, az Gn. téritési dijat. Bar a gyogyszerek ara az arra vonatkozO jogi

1\/61-429/2014.

2 \/1/61-429/2014.

3 A Gytv. 16. § (3) bekezdés

YA gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol sz6l6 53/2004.
(V1. 2.) ESzCsM rendelet 1. szama melléklet 1. §

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



szabalyozas szerint szabadaras, a gyakorlatban a tarsadalombiztositasi tAmogatas altal
érintett gyogyszereknek fix (bar nem hatosagi) ara van, mert a Gyftv. 35. § (1)
bekezdeseben foglaltak szerint a tarsadalombiztositasi tamogatasi rendszerbe valo

befogadés soran figyelembe vett artol*

a gyogyszer kiszolgéalasa sordn nem lehet
elterni. A Gyftv. 17. 8 (8) bekezdése alapjan tovabba a téritési dijbol kedvezmény nem

adhatd, illetve az nem vallalhato at.

A tamogatott gydgyszerek kereskedelmi arrése hatdsagi ar'®, amely maximalt

arként keriilt meghatarozasra.

A tdmogatott gyogyszerek esetén a keresleti oldalon a vasarlasra (fogyasztasra)
vonatkozo dontés meghozojanak (orvos), a finanszirozonak (részben TB) és a

fogyasztonak (beteg) a szerepe szétvalik.

A beteg altal igényelt gyogyszer helyettesitésével kapcsolatban megjegyezni
szilkséges, hogy arra kizarolag a beteg dontése alapjan kerllhet sor (azaz a
gybgyszerész helyettesitésre vonatkozd javaslatat a beteg nem koteles elfogadni),
vagyis a helyettesitésre vonatkozdan dontést kizardlag a keresleti oldal hoz. Ezt tovabb
arnyalja az a tény, hogy a vonatkozé jogi szabélyozéas'’ értelmében a vénykdteles
gyogyszerek helyettesitését csak sziik korben, az un. egyenértékiiség fennallta esetén
engedélyezi. A gyogyszerek egyenértékiiségét az Orszagos Gyodgyszerészeti ¢és
Elelmezés-egészségligyi Intézet hatarozza meg és hozza nyilvanossagra honlapjan.®

A jelen eljarasban vizsgalt magatartds szempontjabol relevans tovabba az
alabbiakban ismertetett, alapvetéen a gyogyszerellatds biztonsagat célz6 jogi

szabalyozas.

A Gytv. 2013. julius 6-t6l hatalyos szabalyozasa a kovetkezd szabalyozast
tartalmazta a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozoan:

,16. 8 (5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az altala

forgalmazott  gyogyszerek  nagykereskedelmi  forgalmazési  lehetdségér a

Magyarorszagon gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységi engedéllyel rendelkezd

15 Az 4r a befogadaés sorén figyelembe vett fogyasztoi ar.

16.1990. évi LXXXVII. térvény Melléklet b) Szolgaltatasok része, 5/2007 (I. 24.) EUM rendelet a
tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd gydgyszerek kereskedelmi arrésérol

7 Gyftv. 44. § és Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol sz6lo 44/2004.
(V. 28.) ESzCsM rendelet

' VJ/61-449/2014.
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gyogyszer-nagykereskeddének biztositani, amennyiben a nagykereskedé kiilon jelzi, hogy
a beszerezni kivant gyogyszer magyarorszagi ellatasi igény kielégitéséhez sziikséges. Az
e bekezdés alapjan beszerzett gydgyszer kizardlag magyarorszagi egészséglgyi
szolgéltaténak adhato tovabb és nagykereskedelmi tevékenység keretében az orszaghdl
nem viheto ki. A nagykereskedo az e bekezdés alapjan beszerzett gyogyszerrdl kiilon —
az egeszségligyért felelds miniszter rendeletében meghatdrozott — nyilvantartast vezet.”

A jogszabalyhely 2015. jalius 1-jétdl hatalyos szabalyozasa szerint:

,.16. 8 (5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az altala forgalmazott
gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasi lehetéségét a Magyarorszagon gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenységi engedéllyel rendelkezé gyogyszer-nagykereskedonek
biztositja, amennyiben a nagykereskedo olyan nyilatkozat tesz, hogy a beszerezni kivant
gyogyszer magyarorszagi betegellatasi szikséglet kielégitéséhez kell. Az e bekezdés
alapjan beszerzett gydgyszer kizardlag magyarorszagi egészségugyi szolgaltatonak
adhato tovabb és nagykereskedelmi tevékenység keretében az orszagbol nem viheto ki.
A nagykereskedo az e bekezdés alapjan beszerzett gyogyszerrol kiilon - az
egészségiigyert felelGs miniszter rendeletében meghatarozott - nyilvantartast vezet. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja mentesul az e bekezdés szerinti gyogyszer-

nagykereskeddk felé torténd kiszolgaldsi kotelezettsége alOl, ha

a) a gyogyszer szerepel a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal vezetett, a
16. 8 (6) bekezdés szerinti kdzleményen,

b) a nagykereskedo a megrendelést megel6zo évben veszteséges volt, vagy

¢) a nagykereskeddt a megrendelést megelézé 5 évben gyogyszer jogellenes
kiilfoldre vitele miatt jogerdsen elmarasztaltak.”

A szabalyozas hatterében a parhuzamos gyogyszer-kereskedelem altal okozott
potencialis problémak kezelésének igénye all. A szabalyozas, illetve az abban rogzitett
gyogyszer ellatasi kotelezettség célja alapvetéen a hazai gyogyszerellatas biztositasa,
azaz azt célozza, hogy a hazai fogyasztok a gyogyszer-ellatasi lancon keresztil

hozzajussanak a sziikséges gyodgyszerekhez.
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Eljaras alé vont piaci részesedése a tevékenysége altal érintett piacokon

A Sanofi a magyar piacon az egyik legjelentésebb gyogyszergyartd; a masodik
legnagyobb arbevételii piaci szerepl6™®, piaci részesedése Magyarorszagon [5-10]%. A
tarsadalombiztositasi tdmogatasban részesiild

gyogyszerek tekintetében piaci

részesedése ennél nagyobb, 2015-ben hozzavetblegesen [10-20]% volt.

Egyes terapias teruleteken alkalmazott gydgyszerek tekintetében a Sanofi piaci
részesedése a fentieknél lényegesen magasabb. Az alabbi tablazat azokat a terapias

tertleteket mutatja, amelyeken a Sanofi piaci pozicidja az altala gyartott gydgyszerek

réven jelentds:
Terapias Gyogyszer neve Kiadhatdsag Gyartd Piaci
tertilet részesed
és (%)
Simaizom | No-spa venynélkili Sanofi >75
goresoldo Drotaverin-Chinoin | vénynélkuli Sanofi <25
Dicitel venykoteles Abbott <10
Buscopan venynélkili Boehringer <10
Heparinok | Clexane venykateles Sanofi >50
Fraxiparine venykoteles Aspen Pharma <25
Heparibene-Na venykoteles TEVA <10
Fragmin venykateles Pfizer <10
Vérzescsill | Exacyl venykateles Sanofi >75
apitok Acepramin venykoteles Pannonpharma <10
Hyperkale | Resonium vénykateles Sanofi >75
mia

Piacra lépés feltételei, korlatai

Altalanosan megfigyelheté folyamat, hogy a vallalkozasok globalisan,
orszaghatarokon ¢és foldrészeken atnyuldan szervezik meg miikodésiiket. Ezt a
Mas

versenyképesség novelésének célja motivalja. iparagakhoz hasonl6an a

19\1/61-429/2014.
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gyogyszeriparban is folyamatosan nd a koncentracid, ¢s mind gyakoribb a
gyogyszergyarak 0Osszeolvadasa is. A kinalat oldali koncentracion tal azonban a
vasarlok térbeli tomoriilése, sot bizonyos termékek dominancidja is megfigyelhetd. A
gyogyszergyartas terén tapasztalt koncentralodasi folyamat mogott a magas beruhazasi
koltségek, a magas innovacios Kkoltségek, tovabba méretgazdasdgossagi és
hatékonysagi megfontolasok allhatnak.

A gyogyszergyartas 0sszességében igen koltségigényes tevékenység, a jelentds
kutatasi koltsegek miatt. A gyogyszerfejlesztésekhez kapcsolodo aggregalt megterilés
az elmult 6t év alatt jelentésen (a nyilvanosan elérheté adatok alapjan kb. 10%-rol 4%-
ra) visszaesett.”’ Ennek oka, hogy az elére tervezett koltségek az évek soran nagyot
emelkedtek, mikézben a gyodgyszerek piacra vitelét kovetd vart bevételek

szignifikansan csokkentek.

A fentiek miatt a belépési korlatok a gyogyszeriparban jelentdsek.

Nemzetkozi és hazai tapasztalatok a gyogyszer-gyartok értékesitési gyakorlata

vonatkozasaban

A gyogyszergyartok gyogyszer-értékesitési stratégidiban keét, viszonylag Uj
jelenség tapasztalhatdé nemcsak Eurdpaban, hanem a tengerentdlon is. Az egyik a
gyogyszer-nagykereskedelem mint szegmens megkerilése, a kdzvetlen gyogyszertari
kiszolgalads (DTP, direct to pharmacy) ertékesitési rendszer, a méasik a gyogyszer-
nagykereskedelmi partnerek szamat (jellemzéen 3-4 gyoOgyszer-nagykereskedére)

redukaldo (RWA, reduced wholesale arrangement) értékesitési rendszer.

A roman versenyhatésdg a 2013-ban a gyogyszeriparban inditott agazati
vizsgalatdban foglalkozott a gydgyszer-kereskedelemben Uj jelenségekkel és azok
versenyjogi vonatkozasaival is.”* A jelentés-tervezet megallapitasai szerint a
csokkentett szamu gyogyszer-nagykereskedével vald egyiittmiikodés rendszere (RWA)
— a markan beluli verseny bizonyos foku megtartdsa mellett — hozzajarulhat a
nagykeresked6k hatékonyabb kivalasztasahoz; az alacsonyabb kereslettel rendelkezé

(magas aru, vagy specifikus) gyogyszerek esetében pedig a gyogyszer-nagykeresked6k

20 \/j161-449/2014.
1 A roman versenyhat6sag az agazati vizsgalat jelentésének tervezetét 2016. jinius 1-jén hozta
nyilvanossagra konzultacié céljabol VJ/61-449/2014.
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jobb targyalési pozicidba keriilhetnek a rendszer réven. Fontos, hogy a rendszerbdl
adodoan vérhatéan csokkené markan bellli verseny a nagykereskedelmi partnerek
kivalasztasahoz alkalmazott megfeleld kritériumok révén kelléen ellensulyozva legyen.
A jelentés-tervezet szerint ezzel biztositani lehet, hogy a rendszer alkalmazéasabdl
adodo elényok a disztribucids lancon végiggylirlizhessenek, és a gyodgyszerek

elérhetdségének €s hozzaférhetdségének feltételer megfeleldbbek legyenek.

Az 4gazati vizsgélati jelentés-tervezet szerint a kodzvetlen gydgyszertari
kiszolgalas (DTP) rendszere versenyjogi aggalyokat vethet fel azon esetekben, amikor
adott gyogyszer gyartdja gazdasagi er6folényes pozicioban van. Ebben az esetben
ugyanis a markan beldli verseny hidnya — a markak kozti verseny hianya miatt — arra
Osztonozheti a gyartdét, hogy a disztriblcids rendszer alkalmazasabdl szarmazé
elényoket ne adja tovabb, és ez kedvezotlentil érintheti a fogyasztokat es a disztriblcios

lanc tovabbi szerepldit.

Az &gazati vizsgalat alapjdn a roman versenyhatdsag er6folénnyel valod
feltételezett visszaélés miatt vizsgalta a GlaxoSmithKlein S.R.L (GSK) magatartasat®.
A vizsgalat tobbek kodzott annak vizsgalatara iranyult, hogy a GSK két gydgyszere
vonatkozasaban 2013. januar 1-jét6l atalakitotta hagyomanyos forgalmazasi rendszerét
a DTP rendszerre. A GSK kotelezettségvallalast nydjtott be, melyben a hagyomanyos,
objektiv szempontrendszer alapjan kivalasztott, legalabb harom nagykeresked6bél allo
értékesitési rendszerre vald visszatérésre vallalt kotelezettséget. Az eljaras még

folyamatban van.

Egyes, a GVH rendelkezésére all6 informaciok®® arra utalnak, hogy tébb

magyarorszagi gyarto is az RWA rendszer kialakitasa iranyaba tett 1épéseket.

5. Sanofi kapcsolata a gyégyszer-nagykereskeddékkel
és a gyogyszertarakkal
A vizsgalat soran beszerzett informéacidk alapjan a Sanofi széles termékkare

miatt (portfoliéjaban mintegy 150 féle gydgyszertermék talalhatd) kiemelt szerepet tolt

2 \/j/61-449/2014
2 \/J161-64/2014., VJ/61-270/2014., \VJ/61-277/2014., VV3/61-288/2014., \/J/61-293/2014.
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be a gyartok kozott. Termékei kozott vénykoteles, valamint nem vénykoteles (a
tovabbiakban: OTC) termékek is megtalalhatok, utdbbiakra élénk hirdetési

aktivitasjellemzo.

A Sanofi a gyégyszer-nagykereskeddkkel olyan szallitasi keretszerzodéseket kot,

- sz

[UZLETI TITOK — A Sanofi nagykereskeddi partnerei]

A vizsgalat soran beszerzésre kerllt iratokbdl megallapithat6, hogy a Sanofi nem
torekszik a mar meglévo gyogyszer-nagykereskedelmi partnerei korének bovitésére. A
vizsgalat altal feltart tények szerint a vizsgalt idészakban — [UZLETI TITOK -
kapcsolatfelvételre vonatkozo informéaciok] — a Sanofi egyetlen olyan gyogyszer-
nagykereskeddvel sem kotott partneri viszonyt megalapoz6d szallitasi keretszerzodést,

amely korabban nem tartozott a partner-nagykereskeddi korébe.

A Sanofi nyilatkozata szerint a potencialis nagykereskedok kivalasztasanal a
racionalis ¢és okszerli gazdalkodas elvei mentén jarnak el. Az 0j nagykereskeddk
esetében vonatkozO szabalyzata alapjan mindig kotelez6é a hitelképesség vizsgalat,
illetve a mindségbiztositasi audit a gydgyszertermékek biztonsagos, nyomon kovethetd
as atlathatdé forgalmazasi lancolatdnak ellendrzése érdekében. Olyan partnereket
igyekeznek kivalasztani, akik mind szakmai kvalitasukkal, mind stabil gazdasagi
hatteriikkel a magyar piac megbizhatd és stabil szerepldi. A Sanofi [UZLETI TITOK -

A Sanofi a vizsgalat soran becsatolt iratok és nyilatkozatok tanusdga szerint
bels6 szabalyzatban rogzitett szempontrendszer alapjan hoz dontést arrol, hogy partneri
viszonyt létesit-e a nala jelentkezé gyogyszer-nagykereskedokkel. A rendelkezésre allo
informaciok szerint a szempontrendszert 2014. év soran mar alkalmazta a Sanofi,
azonban annak irasba foglaldsara és bels6 szabalyzatta (a tovabbiakban: Szabalyzat)

emelésére 2015-ben kerilt sor.?*
A Szabalyzat 5.1 pontjanak megfelel6en a Sanofi eltéré eljarast alkalmaz abban

az esetben, amikor a nagykereskedé megkeresésében a Gytv. 16. § (5) bekezdésében

meghatarozott ellatasi kotelezettsegre hivatkozik, ahhoz képest, amikor a

# A Szabalyzat 2015. december 18-t61 hatélyos.
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nagykereskedé egyéb okokbol kezdeményezi szallitdsi jogviszony létesitését.
Amennyiben a nagykereskedd a Gytv. 16. (5) bekezdésére hivatkozik, a Sanofi
kizarolag a Gytv. 16. 8 (5) bekezdeseben, valamint a gyogyszerekkel folytatott
nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrél szolo 53/2004. (VI 2.)
ESzCsM rendelet 9. § (11)-(12) bekezdésben meghatérozott szempontok teljesuilését
vizsgalja ugy, hogy kéri a szempontok teljestlését igazolé dokumentumok és
informéciok rendelkezésre bocsatasat a Szabalyzathoz kapcsolédd levélminta
alkalmazéasédval. Ha a nagykereskedd igazolni tudja a jogszabdlyi szempontok
teljesuilését, a Sanofi tajékoztatja a nagykeresked6t, hogy a Sanofi mely nagykeresked6

partnereitdl tudja beszerezni a megrendelni kivant terméket.

Egyéb nagykeresked6i megkeresések esetén — ami a gyakorlatban jellemzéen a
nagykereskeddi partneri statusz elnyerésére iranyul - a Sanofi a Szabalyzat 2.
mellékletében csatolt szempontrendszer alapjan értékeli a nagykereskedd megkeresését
agy, hogy kéri a szempontok teljestlését igazold nyilatkozatok és informéacidk
rendelkezésre bocsatasat. A Sanofi elvégezteti tovabba a nagykereskedé hitelképességi
biralatat a rendelkezésre allo tarsasagi es pénzigyi adatok alapjan és pontozza a
nagykeresked6t a szempontrendszernek megfeleléen. Ha a nagykereskedé minden
szlikséges iratot és informéacidt megkild és az értékelés sordn eléri a [0-50] pontot,

akkor a Sanofi szerzédéses ajanlatot tesz a nagykereskedének.

A beszerzett bizonyitékok alapjan azonban felmeriil, hogy a tényleges
gyakorlatban a Sanofi igyekszik a Gytv. 16. § (5) bekezdésének alkalmazasa mentén
kezelni a nala jelentkezd gyogyszer-nagykereskeddket, azaz a Sanofi a 16. § (5)
bekezdeseben meghatarozott ellatasi kotelezettsége eérdekében a partneri viszonyt
kezdeményezd nagykereskedOket a mar partneri kapcsolatban 1évé gyogyszer-
nagykereskeddihez iranyitja.

A Sanofi a gyégyszer-nagykeresked partnereken kiviil szoros kapcsolatokat
apol kozvetlenll a magyarorszagi gydgyszertarakkal, illetve gydgyszertari lancokkal és
egyeb gyogyszertari formaciokkal is; az arra érdeklédést mutatd gyogyszertarakkal
rendszeres gyogyszertari akcidokra vonatkozd szerzddéses kapcsolatban all; az akciok

lebonyolitasa a Sanofi Aaltal kijelolt gydgyszer-nagykereskedelmi  partner
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kdzremiikddésével valosul meg. A kozremiikodé nagykereskeddk [UZLETI TITOK —a
gydgyszer-nagykereskedsk kore] koziil kertilnek ki.*

A fentiekben kifejtettek alapjan felmeriil, hogy a Sanofi [UZLETI TITOK —
Sanofi (zleti partnereire vonatkozd informéaciok] — nagykereskedelmi partneri
rendszere az RWA rendszer iranyaba mozdulhat el. Erre utal egyrészt, hogy a partneri
rendszerébdl kiillonbozé okok miatt kiesé nagykereskedelmi partnereket nem potolja Uj
partnerekkel. Erre utal masreszt az is, hogy a Sanofi altal a gyogyszertarak részére
meghirdetett akciok soran [UZLETI TITOK - az igénybevett gyogyszer-
nagykeresked6k kore]. Harmadrészt erre lehet kovetkeztetni abbdl is, hogy az (j
partnerek Kivalasztasara ugyan objektiv szempontrendszerrel rendelkezik, de annak
alkalmazasat a potencialis partnerek jelentkezésekor az egyes esetekben a Gytv. 16. §
(5) bekezdésének alkalmazasa felé tereli, tényleges partneri kapcsolat kialakitasa
nélkil. A korabbiakban kialakitott nagykereskedelmi kapcsolatait ugyanakkor a

rendelkezésre al16 informé&cidk alapjan tovabbra is fenntartja.

A GVH rendelkezésére all6 informaciok alapjan a vizsgalt idészakban a Sanofi
vizsgalt magatartasabol kifolydlag ellatasi probléma egyik gyogyszer kapcsan sem

lepett fel.

Il. Alkalmazott jogszabalyi rendelkezések

A Tpvt. 14. § (1) bekezdése szerint az érintett piacot a megallapodas targyat
alkotd aru és a foldrajzi tertlet figyelembevételevel kell meghatarozni. A Tpvt. 14. §
(2) bekezdése szerint a megallapodas targyat alkotd arun talmenden figyelembe kell
venni az azt — a felhaszndlasi célra, az arra, a mindségre és a teljesités feltételeire
tekintettel — ésszertien helyettesité arukat (keresleti helyettesithet6ség), tovabba a
kinalati helyettesithet6ség szempontjait. A Tpvt. 14. § (3) bekezdése szerint foldrajzi
terulet az, amelyen kivil a) az iizletfél nem, vagy csak szamottevéen kedvezdtlenebb
feltételek mellett tudja az arut beszerezni, vagy b) az aru értékesitéje nem, vagy csak

szamottevOen kedvezodtlenebb feltételek mellett tudja az arut értékesiteni.

2% \/J/61-201/2014., VI/61-203/2014., VJ/61-204/2014.
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A Tpvt. 21. 8-aban foglaltak szerint tilos a gazdasagi er6folénnyel visszaélni, igy
kiilénbsen: b) a termelést, a forgalmazast vagy a miszaki fejlodést a végso tizletfelek
karara korlatozni; ¢) indokolatlanul elzarkozni az tigylet jellegének megfeleld iizleti
kapcsolat l1étrehozasatol, illetve fenntartasatol; g) azonos értékli vagy jellegii tigyletek
esetén az Uzletfeleket indokolatlanul megkllonboztetni, ideértve olyan &rak, fizetési
hataridok, megkiilonboztetd eladasi vagy vételi feltételek vagy modszerek

alkalmazasat, amelyek egyes uzletfeleknek hatranyt okoznak a versenyben.

Az EUMSz. 102. cikke szerint a belsd piaccal dsszeegyeztethetetlen €s tilos egy
vagy tobb vallalkozasnak a belsd piacon vagy annak jelentés részén meglévo
er6folényével vald visszaélése, amennyiben ez hatassal lehet a tagdllamok kozotti
kereskedelemre. Ilyen visszaélésnek mindsiil kiilondsen: b) a termelés, az értékesiteés
vagy a miszaki fejlesztés korlatozasa a fogyasztok karara; c) egyenértékl tligyletek
esetén eltérd feltételek alkalmazasa az tzletfelekkel szemben, ami altal azok hatranyos

versenyhelyzetbe kertilnek;

A Tpvt. 22. § (1) bekezdése szerint gazdasagi eréfolényben van az érintett
piacon (14. §), aki gazdasagi tevékenységét a piac tobbi résztvevojétdl nagymértékben
fuggetlenal folytathatja, anélkil, hogy piaci magatartasanak meghatarozasakor
érdemben tekintettel kellene lennie versenytarsainak, szallitoinak, vevdinek €s mas
uzletfeleinek vele kapcsolatos piaci magatartasara.

A Tpvt. 22. 8 (2) bekezdése szerint gazdasagi er6folény megitéléséhez vizsgalni
kell kiilonosen

a) azt, hogy az érintett piacra valo belépés és az onnan torténé kilépés milyen
koltségekkel €és kockazattal jar, illetve, hogy milyen miszaki, gazdasagi vagy jogi
feltételek megvalositasat igényli;

b) a vallalkozas, illetve vallalkozascsoport [15. § (2) bekezdeés] vagyoni,

pénzigyi és jovedelmi helyzetét, illetve annak alakulasat;

C) az érintett piac szerkezetét, a piaci részesedések aranyat, a piac résztvevdinek
magatartasat, valamint a vallalkozasnak, illetve vallalkozascsoportnak a piac
alakulasara gyakorolt gazdasagi befolyasat.
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A Szerzddés 81. és 82. cikkében foglalt versenyszabalyok végrehajtasarol szolo
2002. december 16-i 1/2003/EK tanacsi rendelet (a tovabbiakban: 1/2003/EK tanécsi
rendelet) 3. cikkének (1) bekezdése szerint, ha a tagallamok versenyhatosagai az
Eurépai Kozosséget 1étrehozo szerzodés 82. cikke (2009. december 1-jét6l az EUMSz.
102. cikke) altal tiltott visszaélésre a nemzeti versenyjogot alkalmazzak, akkor az
EUMSz. 102. cikkét is alkalmazniuk kell.

A Tpvt. 1. § (2) bekezdése alapjan az EUMSz. 102. cikkének alkalmazésa soran
az e cikk hatalya ala tartozo piaci magatartasra is a Tpvt. eljarasi rendelkezéseit kell
alkalmazni akkor, ha az 1/2003/EK tanéacsi rendelet alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal

eljarasanak van helye.

A Tpvt. 70. § (1) bekezdése szerint a vizsgalo vizsgalatot rendel el olyan
tevékenység, magatartas vagy allapot észlelése esetén, amely a Tpvt. rendelkezéseit
sértheti, feltéve, hogy az eljaras a Gazdasagi Versenyhivatal hataskorébe tartozik, és a

kozérdek védelme az eljaras lefolytatasat sziikségesse teszi.

A Tpvt. 44. § (1) bekezdése szerint a versenyfelugyeleti eljarasra — a térvényben
meghatarozott sziik kort kivételtdl eltekintve — a kOzigazgatasi hatdsagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.)
rendelkezéseit kell alkalmazni.

A Ket. 31. 8 (1) bekezdésének i) pontja alapjan a hatosag az eljarast megszunteti,
ha hivatalbdli eljarasban a tényallas a hatarozat meghozataldhoz sziikséges mértékben
nem volt tisztdzhato, és tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhato eredmény.

A Tpvt. 60/A. §-a szerint az eljarasnak a Ket. 31. § (1) bekezdés i) pontja alapjan
torténd megsziintetésérdl hozott végzést a bejelentdvel is kdzolni kell.

A Tpvt. 82. § (1) bekezdése szerint a vizsgaldnak a versenyfellgyeleti eljaras
soran hozott végzése ellen kilén jogorvoslatnak csak akkor van helye, ha azt a Ket.
vagy a Tpvt. megengedi.

A Ket. 98. 8§ (3) bekezdésének c) pontja alapjan az eljarast megsziintetd
végzéssel szemben 6nallé fellebbezésnek van helye. A Ket. 101. § (1) bekezdése

alapjan a fellebbezésnek a dontés végrehajtasara halaszt6 hatalya van.
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I1l. A dontés

Az 1. és Il. pontban irtakra tekintettel a Gazdasagi Versenyhivatal a Ket. 31. 8 (1)
bekezdésének 1) pontja alkalmazasaval a rendelkezd részben foglaltak szerint dontott,
mivel a vizsgalat soran beszerzett bizonyitékok alapjan — az aldbbiak szerint — a
tényallas a hatarozat meghozatalahoz szlikséges meértékben nem volt tisztazhato, és az

eljaras folytatasatdl sem varhat6 eredmény.

Erintett piac
A versenyfeliigyeleti eljarasban a vizsgalt magatartdssal 0sszefiiggésben elsdként

az érintett piac meghatarozasa szlikséges.

Az érintett termek- és foldrajzi piac meghatarozasa alapvet6 célja mind a
termékek, mind a foldrajzi terlilet dimenzidjaban az, hogy azonositsa a vallalkozas azon
tényleges versenytérsait, amelyek képesek korlatozni az érintett vallalkozés
magatartasat és megakadalyozni abban, hogy a tényleges verseny kényszerit6 erejétol

fuggetlendl viselkedjenek.

Jelen versenyfelugyeleti eljaras a Sanofi gydgyszer-nagykereskedelmi
partnereinek kivalasztasa soran alkalmazott gyakorlatat vizsgalta. Ennek megfeleléen
az érintett piac meghatarozasanak kiindulépontja a gyogyszer-nagykereskedelmi
partnerek gydgyszerrel valo ellatasa, amelynek soran arra sziikséges figyelemmel lenni,

hogy mely gydgyszerek tartoznak a Sanofi gyartasi portfolidjaba.

A gyogyszerpiacokon a hagyomanyos piacmeghatarozasi logika szerint az egyes
gyogyszerek  fogyasztdi  szemponti  helyettesithetOsége sordn a  terapids
helyettesithetdségbdl sziikséges kiindulni, amelynek jo kozelitd eszkoze a gyogyszerek
anatémiai, gyogyaszati és kémiai osztalyozasi rendszere (ATC)?®. A vonatkozd
joggyakorlat szerint?” &ltaldban az ATC 3., illetve egyes gyogyszerek esetében a 4.

szintjén talalhatd gyogyszerek tekinthetok egymas terapids helyettesitdinek.

Jelen esetben a gyarto teljes kinalatara vonatkoz6 magatartas vizsgalatara keralt

% The Anatomical Therapeutic Chemical Classification System (ATC)

27 1asd pl. T-321/05 ASTRA-ZENECA v Eurdpai Bizottsag [2010] 154 bek.
COMP/M.5253 - SANOFI-AVENTIS/ZENTIVA 15-16 bek.
COMP/M.5865 - TEVA/ RATIOPHARM 14 bek.

COMP/M.2517 - BRISTOL MYERS SQUIBB / DU PONT 10. bek.
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sor, igy az érintett piac meghatarozasa szempontjabol elokérdés, hogy a Sanofi teljes
portfolidja, illetve egyes termékei helyettesithetek-e mas termékekkel, vagy
termékportfoliokkal. Ennek vizsgalata soran a fenti ATC3, esetleg ATC4 szerinti

terapids helyettesitési lehetdségekbdl sziikséges kiindulni.

Ennek kapcsdn megallapithatd, hogy azon gyogyszerek esetében, amelyek
szabadalmi oltalmi ideje mar lejart, jellemzden helyettesithetéek mas termékekkel.
Ezen termékek esetében a helyettesithetOségnek legfeljebb a markahiiség szabhat
korlatot. A Sanofi portfoliojanak jelentGs tobbségét az ilyen, helyettesitheté termékek
alkotjak.

A foldrajzi piac meghatarozésa soran szikséges figyelembe venni, hogy a
tevékenység végzésére nemzeti szintli jogszabalyok vonatkoznak, valamint a
tevékenységek  végzéséhez  sziikséges, jogszabalyokon alapuld engedélyek
érvényessége is orszagos. Ennek alapjan az érintett piac foldrajzi értelemben orszagos
és az erintett magatartas altal érintett piac foldrajzi értelemben Magyarorszag

teruletében hatarozhaté meg.

Az érintett piac a fentiecknek megfelelden legtagabban a gyogyszerek
magyarorszagi forgalmazasi piacaként hatarozhaté meg, azonban a magatartasbol
kiindulva nem volt kizarhat6 egy ennél szitkebb piacmeghatarozas — egyes gyogyszerek
magyarorszagi forgalmazasanak piaca — sem. Az érintett piac pontosabb meghatarozésa
ugyanakkor nem szikséges a magatartas visszaélésszeriisége kapcsan alabbiakban
kifejtettek miatt.

A Tpvt. 21. §-a szerinti jogsértés értékelése

A Tpvt. 21. 8-a szerinti gazdasagi erdéfolénnyel vald visszaélés torvényi
tényallasanak teljestléséhez ket konjunktiv feltételnek kell fennallnia: 1) az adott
vallalkozasnak a Tpvt. 22. 8-a szerint gazdasagi er6folényes pozicioval kell
rendelkeznie, és 2) olyan magatartast kell tandsitania, amely alapjan megallapithatd,
hogy visszaélt gazdasagi er6folényével. A torvénysértés lehetdsége barmely feltétel

teljestilésének hianyaban fogalmilag kizart.

A Gazdasagi Versenyhivatal kovetkezetes gyakorlata szerint a gazdasagi
er6folény objektiv, a piac szerkezetébdl, nem pedig a felek altal szabad akaratukbol
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megkotott szerz8dés egyes rendelkezéseibél levezetendd jogi kategoria.?®

A Tpvt. alkalmazasdban a gazdasagi er6folény megitéléséhez vizsgalni kell
kilénésen a piacra lépés koltsegeit és kockazatat, az érintett vallalkozas, illetve
vallalkozascsoport vagyoni, pénziigyi és jovedelmi helyzetét, illetve annak alakulasat,
az érintett piac szerkezetét, a piaci részesedések aranyat, a piac résztvevoinek
magatartasat, valamint a vallalkozasnak, illetve vallalkozascsoportnak a piac

alakulasara gyakorolt gazdasagi befolyasat.

A Gazdasagi Versenyhivatal elsdként azt vizsgalta, hogy a bejelentett a Tpvt. 22.
§-a szerinti gazdasagi er6folényes pozicioval rendelkezik-e. EgQy véllalkozas gazdasagi
er6folényes helyzetének megitélése — figyelemmel a Tpvt. 22. 8-aban foglaltakra — az

adott piac és az adott vallalkozas gazdasagi helyzetének részletes ismeretét feltételezi.

A gyogyszergyartas egy magas beruhdzasi €s innovacios koltséggel jellemezhetd
ipardg, ahol komoly szerepe van a meéret- és valasztékgazdasagossagi, valamint a
hatékonysagi megfontolasoknak. A Magyarorszagon forgalomban 1év0 gyodgyszerek
donto tobbségét nem Magyarorszagon gyartjak. A gyogyszerek EU-szintli forgalmazasi
engedélyezési rendszere megkonnyiti az Eurdpai Unidbol szarmazd gydgyszerek
magyarorszagi piaci bevezetését. Ennek megfelelden nem valtak ismertté olyan
piacralépési akadalyok, amelyek mas tagallamban 1év6 szereplok szédmadra
megnehezithetnék, illetve ellehetetlenitenék a magyar piacra torténd belépést, a

magyarorszagi forgalomba helyezést.

Az érintett piac szerkezete, a szereplok piaci részesedése kapcsan megallapithato
volt, hogy a Sanofi legtébb terméke terapias szempontbol helyettesitheté mas gyartd
altal gyartott termékekkel, a vallalkozas néhany olyan kiemelt termékkel rendelkezik
csak, amelyek esetében a piaci részesedése meghatarozo. Utdbbi termékek esetében a
Sanofi gazdaségi er6folényes pozicidja valoszintsithetéen fennall, legalabbis nem

zérhato ki.®® A Sanofi teljes gydgyszerpiaci részesedése ugyanakkor nem mindsiil

% A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytandcsanak a Tpvt.-vel kapcsolatos elvi jelentéségii dontései
2015. 22.6. pont

http://www.gvh.hu//data/cms1033575/VT _elvi_allasfoglalasok_Tpvt 2016 03 _03_vegleges.pdf
(letdltve: 2016. marcius 9.)

% No-Spa és Drotaverin-Chinoin, Clexane, Exacyl, Resonium
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kiugréan magasnak, tobb hozza hasonld nagysagu (nemzetkozi hattertt) vallalkozas is

van a magyarorszagi gyogyszerforgalmazasi piacon.

A vizsgalat soran beszerzett informaciok alapjan nem volt egyértelmiien
megallapithatd tovabba, hogy a Sanofi megkeriilhetetlen szerepldje lenne a
forgalmazasi piacnak, 6nmagaban amiatt, hogy rendelkezik néhany olyan gyogyszer
forgalmazasi jogaval, amelyek esetében piaci részesedése meghatarozo. A teljes
palettds nagykereskedelmi tevékenység ellatasahoz értelemszertien ugyanakkor — mas

gyégyszergyartok portfolijahoz hasonldan — szilkség van a Sanofi termékeire is.

A fentiek alapjan megallapithatd, hogy egyes tények (igy az eljards ala vont
viszonylag magas piaci részesedése egyes gyogyszerek piacain) az eljaras ala vont
er6folényes helyzete mellett, més koriilmények (igy a nagyszamu helyettesitd termék
piaci jelenléte kiilondsen az OTC gyogyszerek esetében), ugyanakkor az er6folényes
helyzet fennéllta ellen szdlnak. A tarsadalombiztositasi rendszer — a timogatasba valo
befogadas és a gyogyszer rendelés valamint a helyettesités szabalyaira, a
tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott termékek reklamozasanak altalanos
tilalméra tekintettel — ugyancsak gatat szab annak, hogy a Sanofi magatartasat —
legaldbbis a tAmogatott gyogyszerek vonatkozasaban — a piac szerepl6itdl fiiggetlentil
folytassa.

Az erdfolény fennallta tekintetében ugyanakkor a vizsgdlat allaspontja szerint
nem szukseges allast foglalni, ugyanis a tényallas a vizsgalt magatartas
visszaélésszeriiségének megallapitasahoz sziikséges mértékben — az alabbiak szerint —

nem volt tisztazhato.

A Tpvt. 21. § szerinti magatartés értékelési keretei

A jelen versenyfelligyeleti eljaras annak vizsgalatéara iranyult, hogy az eljarés ala
vont olyan gyakorlatot alkalmaz gyogyszer-nagykereskedelmi partnerei kivalasztasa
soran, amelyben a partnerkivalasztds nem a kapcsolat varhatd tényleges gazdasagi
hatékonysaganak megitélésén alapul, ugyanakkor a piaci szereplok egyes csoportjait az

inkumbens piaci szerepldknél indokolatlanul hatranyosabb helyzetbe hozza.

Eloljaroban sziikséges leszdgezni, hogy a versenyhatosagi beavatkozas
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elengedhetetlen feltétele a fogyaszt6i érdekek sérelme [...].*°

Egy piaci szerepld Kkiszoritasa csak akkor versenyellenes, ha ennek
eredményeként a hatékony piaci verseny csorbul. Nincs errél sz6, ha egy
nagykereskedelmi piaci szerepld kiesését kovetden a fogyasztok sem kozvetlen, sem
kozvetett negativumokkal nem szadmolhatnak. A versenyjog nem a piaci szereplok
l1étezését, hanem a hatékony, a fogyasztok szamara a lehetd leghasznosabb kimenetet

produkélé versenyt garantéalja.®*

Ezt a megkozelitést tdmasztja ala a Bizottsdg vonatkozd kozleménye® (a
tovabbiakban: Iranymutatas) is, miszerint versenykorlatoz6 magatartassal kapcsolatban
a Bizottsag jogérvényesitd tevékenységének célja annak biztositdsa, hogy az
er6folényben 1évé vallalkozds ne torzitsa a tényleges versenyt azaltal, hogy
versenyellenes modon kizarja versenytarsait, és ezzel kedvezdtlen hatast gyakorol a
fogyasztoi jolétre, akéar az egyébkeént iranyado araknal magasabb arszint formajaban,
akar mas modon, igy példaul a mindség korlatozdsa vagy a fogyasztdi valaszték

csokkentése altal.

A fentieken tul toretlen versenyhat6sag jogalkalmazasi gyakorlat az is, hogy egy
gyarto-terjesztd kapcsolatban senkinek nincs versenyjogi megalapozottsaggal joga vagy
védett pozicidja ahhoz, hogy egy meghatarozott kedvezményes kondicioju, vagy éppen

kizarélagos kapcsolatot, mint forgalmazé a maga akarata szerint fenntartson.>

A versenyhatosagi beavatkozas a fenticknek megfeleléen tehat olyan esetben
lehet indokolt, ha a vizsgalt magatartas kovetkeztében a fogyasztokat szamszeriisithetd
kér, bizonyithato hatrany éri.

A Tpvt. 21. §8-a szerinti értékelés a jelen eljarasban

A fenticknek megfeleléen a versenyfelligyeleti eljardsban vizsgélt magatartas

% A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytancsanak a Tpvt.-vel kapcsolatos elvi jelentéségii dontései
2015., 21.19 bekezdés
31 A Gazdaségi Versenyhivatal Versenytancsanak a Tpvt.-vel kapcsolatos elvi jelentéségii dontései
2015., 21.12 bekezdés
% Bizottsag kozleménye — Iranymutatds az EK-Szerzédés 82. cikkének az eréfolényben 16v6
vallalkozéasok versenykorlatozd visszaéld magatartasara torténd alkalmazasaval kapcsolatos bizottsagi
&ggérvényesitési prioritasokrél (2009/C 45/02)

A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanak a Tpvt.-vel kapcsolatos elvi jelent6ségii dontései
2015.,30.24; 21.13.
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értékelése soran mindharom (Tpvt. 21. § b), ¢), és g) pontja szerinti) tényallas esetében
vizsgalni kell, hogy a fogyasztokat érte-e valamilyen hatrany, sérelem. A versenyjog
ugyanis nem a piaci szereplok létezését, hanem a hatékony, a fogyasztok szamara a

lehetd leghasznosabb kimenetet produkalo versenyt garantalja.

A vizsgalt magatartds a rendelkezésre allé informéaciok alapjan az egyes
gyogyszer-nagykeresked6k kozotti arrés megosztasra lehetett elsésorban hatassal,
annak kovetkeztében, hogy a Sanofi altal a Gytv. 16. § (5) bekezdése alapjan atterelt,
illetve kozvetlen kiszolgalasban nem részesiilé nagykeresked6k nem termeléi aron
tudjak beszerezni a terméket. Ez egyes, szabadaras termékek esetében szélséséges
esetben (a markan bellli verseny jelentds csokkenése esetén) az arak esetleges

emelkedés réven hatranyosan hathat a fogyasztokra.

A mérkan belili verseny csokkenéséhez vezethet példaul az RWA rendszerre
torténd atallas, amely hordozhat magdban potencialis fogyasztdi kérokat (az esetleges
fogyasztoi aremelkedésen tul a versenynyomas csokkenese kovetkeztében gydgyszer-
nagykereskedoket a patikdk rugalmatlanabb ellatdsara Osztondzheti), ugyanakkor —
bizonyos feltételek teljesulése mellett — jarhat elényokkel is. Az RWA rendszerre
torténd teljes atallas, a partnerek szdmanak érdemi csokkentése, feltehetéen csak abban
az esetben lenne versenyjogi értelemben egyértelmiien elfogadhatd, ha a
nagykereskedelmi szereplok kivalasztasa objektiv, valamennyi Uzletféllel szemben

azonosan alkalmazott szempontrendszer alapjan, versenyeztetés Utjan torténne.

A rendelkezésre allo informaciok alapjan felmerilt, hogy a Sanofi gyogyszer-
nagykereskedelmi rendszere a vizsgalt idészakban az RWA rendszer iranyaba
mozdulhatott el, azonban a rendszerre vald teljes atallasra utalo egyértelmii
bizonyitékok nem alltak a vizsgalat rendelkezésére. Néhany nagykereskedé elhagyta

ugyan a piacot, azonban tovabbra is jelen van tobb kisebb nagykereskedd is a piacon.

A vizsgalt magatartas fogyasztokra hatranyos kdvetkezményei kapcsan szintén
nem alltak egyértelmii bizonyitékok a vizsgalat rendelkezésére. A patikak egyreszt
ellentmondasosan nyilatkoztak azzal kapcsolatban, hogy néhany piaci szerepld piacrol
valo kiesése hatranyosan érinti-e 6ket, igy az ezzel kapcsolatos fogyasztdi kar nem volt
bizonyithatd. Méasrészt a fogyasztdi arak tekintetében sem alltak olyan informéciok a
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vizsgalat rendelkezésére, amelyek arra utaltak volna, hogy a vizsgalt magatartas

kovetkeztében a fogyasztoi arak emelkedtek volna.

A fentiek alapjan a tényallas a hatarozat meghozatalahoz sziikséges mértékben
nem volt tisztdzhatd, és tovabbi eljarasi cselekménytél sem varhatdé eredmény,
figyelemmel arra, hogy a Gazdasagi Versenyhivatal kiilonb6zé vizsgalati
cselekmenyek réven hosszabb idészakra vonatkozdan vizsgalta az eljaras ala vont piaci
helyzetét és magatartasat, és nem all rendelkezésre olyan tovabbi vizsgalati eszkoz,
amelytdl a tényallas tisztdzasahoz sziikséges tovabbi bizonyitékok beszerzése lenne

varhato.

A fentiekre tekintettel a Gazdasagi Versenyhivatal a versenyfelligyeleti eljarast a
Ket. 31. § (1) bekezdésének i) pontja alkalmazéasaval megszinteti.

A Gazdasagi Versenyhivatal hataskorét a versenyfeligyeleti eljarasra a Tpvt. 21.
§8-a vonatkozasaban a Tpvt. 45. 8-a, az EUMSz. 102. cikke vonatkozasaban a Tpvt. 33.
8 (1) bekezdésenek mésodik mondata és az 1/2003/EK tanécsi rendelet 5. cikke
allapitja meg. A Gazdasagi Versenyhivatal illetékességét a Tpvt. 46. §-a allapitja meg.

A jogorvoslati jog a Ket. 98. §8-a (3) bekezdésének c) pontjan alapul.

IV. Egyéb kérdések

A fellebbezés elGterjesztése és  elbiralasa tekintetében a Gazdasagi

Versenyhivatal az alabbiakban ad tajékoztatast.

A vizsgald végzésével szemben fellebbezést a Tpvt. 82. § (3) bekezdése szerint —
a végzés kozlésétol szamitott nyolc napon belill — az tigyfél terjeszthet el6, valamint az,
akire nézve a végzés rendelkezést tartalmaz, tovabba a bejelentd, minthogy vele a
végzést a Tpvt. 60/A. §-a alapjan kozdlni kell. A Tpvt. 82. § (2) bekezdése alapjan a
vizsgalé kulon jogorvoslattal megtamadhatd végzésével szembeni jogorvoslatra a
fellebbezés szabalyait kell alkalmazni azzal, hogy a fellebbezést az eljaré versenytanacs

biralja el.
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A fellebbezésnek a végzés végrehajtasara a Ket. 101. § (1) bekezdése alapjan

halaszt6 hatalya van.

Az elkésett fellebbezést, illetve a fellebbezésre nem jogosulttdl szarmazé
fellebbezést a vizsgald a Ket. 102. § (3) bekezdése alapjan érdemi vizsgalat nélkl
elutasitja. A vizsgalo a fellebbezést a Ket. 102. § (5) bekezdese szerint a fellebbezési
hatarid6 leteltétdl szamitott nyolc napon beliil terjeszti fel az eljard versenytanacshoz,
kivéve, ha a megtamadott végzést a fellebbezésben foglaltaknak megfeleléen kijavitja,
kiegésziti, mddositja, visszavonja vagy a fellebbezest érdemi vizsgalat nélkil elutasitja,
valamint ha a fellebbezést a felterjesztést megeldzden visszavontak.

A vizsgélo a fellebbezést az Ugy Osszes irataval egyutt terjeszti fel, és a
fellebbezésrdl kialakitott allaspontjardl is nyilatkozik.

A Tpvt. 82. § (4) bekezdése szerint a vizsgald végzése ellen elbterjesztett
jogorvoslati kérelmet az eljaro versenytanacs targyalason kivul biralja el. A fellebbezés
érdemi elbiralasa soran az eljaro versenytanacs a Ket. 105. 8 (1) bekezdése szerint a
kovetkezOképpen rendelkezhet: a vizsgaldo végzését helybenhagyja, megvéaltoztatja
vagy megsemmisiti.

A fellebbezési illetékr6l a Gazdasagi Versenyhivatal az aldbbiakban ad
tajékoztatast.

Az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 28. §-a4nak
rendelkezései szerint a koOzigazgatasi hatosagi eljardsért az Itv.-ben megallapitott
illetéket kell fizetni. Az illetékkotelezettség akkor is fennall, ha a hatdsag a kérelemnek
(fellebbezésnek) részben vagy egészben helyt ad, vagy azt elutasitja, tovabba, ha a
(fellebbezési) eljarast megsziinteti.

Az ltv. 29. 8 (4) bekezdése alapjan a végzés elleni fellebbezésért 3000 forint
illetéket kell fizetni.

Az Itv. 31. § (1) bekezdése alapjan az illetéket az eljaras kezdeményezésekor az
koteles megtfizetni, aki az eljaras meginditasat kéri (aki a fellebbezést eldterjeszti).

Az Itv. 32. 8 rendelkezései szerint a jogorvoslati eljarasban megfizetett illetéket

az ugyfélnek (a fellebbezés eldterjesztéjének) vissza kell tériteni, ha a kézigazgatasi
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hatdésdg vagy a birdsdg altal felllvizsgalt kozigazgatdsi hatosagi dontés (a vizsgalo
végzése) az ugyfél hatranyara részben vagy egészben jogszabalysértonek bizonyult. A
visszatéritest hivatalbol, a jogorvoslati eljarast lezard, vagy arra tekintettel hozott
dontésben kell elrendelni, és azt a visszatérités foganatositasa végett az ugyfél
lakohelye, székhelye, illetleg a birosag székhelye szerint illetékes allami

adohatosagnak kell megkuldeni.

Az Itv. 73. 8 (1) bekezdése alapjan a fellebbezési illetéket az eljaras
meginditasakor illetékbélyeggel az eljarast kezdeményezd iraton (a fellebbezésen) kell
megfizetni.

Az ltv. 74/A. 8 rendelkezesei szerint az illetekbélyeggel megfizetett illetéket az
eljarast kezdeményezd iratra (a fellebbezésre) kell felragasztani. Az eljarast
kezdeményezd iratra (a fellebbezésre) ragasztott illetékbélyeget az ligyfélnek atirnia
vagy azon barmiféle megjel6lést alkalmaznia nem szabad. A bélyeget az eljar6 hatdsag

értékteleniti felllbélyegezéssel.

A Ket. 31. § (1) bekezdésének h) pontja alapjan a hatdésag az eljarast
megszunteti, ha a hatdsagi eljarasért illeteket kell fizetni, és az ugyfel a fizetési
kotelezettségenek a hatdsag erre iranyul6 felhivasa ellenére az erre tlizott hatarido alatt

nem tesz eleget és kdltségmentességben sem részesiil.

Budapest, 2017. marcius 21.
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