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Betekintheto!

A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanacsa a dr. Varga L. LaszI6 Ugyvédi lroda
(postacim:, székhely:) altal képviselt Aramis Pharma Kft. (1095 Budapest, Mester utca 28.
B. Iépcséhaz. 3. em. 5.) eljaras ald vont vallalkozas ellen fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalméanak feltételezett megsértése miatt indult
versenyfellgyeleti eljardsban — nyilvanos targyalast kovetden - meghozta az alabbi

hatarozatot.

I Az eljaro versenytanacs megallapitja, hogy Aramis Pharma Kft. 2015. januar 12.
és 2015. julius 15. kozott televizios rekldamjdban, a véllalat edukacios honlapjén,
plakatokon, valamint 2015. oktdber 5. és 2015. oktober 13. k6zott papirzsebkendds
dobozain tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot tanusitott, amikor Fluimucil
termékcsaladdal Osszefuggésben a ,,védi a tidot” kifejezést tartalmazd egyes
kereskedelmi ~ kommunikécidiban az = embergyOgyészati  célra  széant,
gyogyszertarbdl vény nélkil is kiadhato és tarsadalombiztositasi tamogatasban
nem részesiild gyogyszerekre iranyadd agazati szabalyoknak nem megfeleld
allitasokat tett.

. Az eljaré versenytandcs ezen jogsértés miatt figyelmeztetésben részesiti a
vallalkozast, és egyben kotelezi, hogy

a. a hatarozat atvételét6l szamitott 60 napon belll alakitson ki a
versenyjogi eldirasoknak vald megfelelést és a jogsértés megeldzését
biztositd belsd eljarasrendet, amelyet rogzit belsé szabalyzataban is, és

b. a fentiek igazolasara a jelen hatdrozat jogerdre emelkedését kovetd elsd
reklamkampanyarol tajékoztassa az eljaré versenytanacsot aképpen,
hogy bemutatja, hogyan tett eleget a bels6 cljarasi szabalyzataban is
rogzitett kotelezettségeinek.

IIl. Az eljar6 versenytanacs a jogsértés megallapitasan tuilmenden a hatarozat atvetelét
koveté 30 nap eltelte utan megtiltja az Aramis Pharma Kft. szdméara a ,,védi a
tiidot” kifejezés tovabbi hasznalatat.

IV. Az eljar6 versenytanacs kotelezi tovadbba az Aramis Pharma Kft.-t, hogy a
hatarozat kézhezvételét kovetd 60 napon beliil részletes igazolast nyujtson be a
Gazdaséagi Versenyhivatalnak a Il. a. és Ill. pontban foglalt kotelezettségek
teljesitésérél. Abban az esetben, ha az eljard versenytanacs azt észleli, hogy az
eljaras alda vont nem megfeleléen tett eleget a kotelezettségeinek, akkor
utovizsgalati eljards meginditasat kezdeményezheti, mig a kotelezettségek
hataridében torténd teljesitésének elmulasztisa esetén az eljaré versenytanacs
haladéktalanul meginditja a végrehajtast, ha a rendelkezésere allo adatok alapjan
megéllapitja, hogy a végrehajthatdé dontésben elrendelt kotelezettseg teljesitése
hataridére nem vagy csak részben, vagy nem az eldirtaknak megfeleléen tortént.
Az eljar6 versenytanics a dontésében elbirt meghatarozott cselekmeény
elvégzésére, meghatarozott magatartas tanusitasara vagy attdl valé tartozkodasra
vonatkozo kotelezettség végrehajtasanak meginditasaval egyidejileg - ha a
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meghatarozott cselekmény teljesitése mas végrehajtasi mddon keresztil
hatékonyan nem biztosithatd - vegrehajtasi birsagot szab Ki.

V. Az eljard versenytanacs a PR cikkek és a banner vonatkozasaban megallapitja,
hogy a magatartas nem jogsértd, mivel ezen eszkdzokdn nem kerilt alkalmazésra a
,,veédi a tiid6” allitast.

A hatérozat feliilvizsgalatat az tigyfél a kozlést6l szamitott harminc napon beliil kérheti a
Versenytanacsnal benytjtott, vagy ajanlott kiildeményként postdra adott, a Fdvarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett keresettel. A Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birdsag a pert targyalason kivil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart, mely kérelmet az ligyfél a keresetlevélben terjesztheti eld.

Indokolas

I
Az eljaras meginditasanak koridlményei

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) 2015. oktober 9-én
versenyfeliigyeleti eljarast inditott az Aramis Pharma Kft. ellen, mivel észlelte,* hogy az
Aramis Pharma Kft. (a tovabbiakban: Aramis Pharma Kft. vagy eljaras ala vont
vallalkozas) a Fluimucil 100 mg granulatum, a Fluimucil 200 mg granulatum, a Fluimucil
600 mg pezsgétabletta és a Fluimucil szirup (a tovabbiakban: Fluimucil termékcsalad)
népszerlsitése soran tobb, orszagos médiaszolgaltatast végz0 médiaszolgaltatd csatornan
kozzétett televizioreklamban, illetve beltéri kommunikécios eszkdzokdon megjelent
hirdetéseiben 2015. januar 1-jét6l kezd6dbéen a Fluimucil termékcsaladdal kapcsolatban a
,veédi a tiidot” allitast alkalmazta, ami valoszintisithetden nincs Osszhangban a termékek
alkalmazasi eldirasaban foglaltakkal.

2. Az lgyinditd végzés szerint az eljaras ala vont ezzel a magatartasaval valoszintsithetéen
megsertette a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény
(a tovabbiakban: Gyftv.) 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjaban foglaltakat.

3. A versenyfelugyeleti eljards kiterjed az eljaras ala vont altal az 1. pontban emlitett
termékek népszertisitésére 2015. januar 1-t61 kozzétett teljes kereskedelmi gyakorlatra.?

1.
Az eljarés ala vont vallalkozas

4. Az Aramis Pharma Kft. megalakitasara 2006. augusztus 23-an kerdlt sor. A véllalkozés
fotevékenysége gyogyszer, gyogyaszati termék nagykereskedelme. A vallalkozas kiilfoldi
gyartok/forgalmazok részére nydjt disztributori szolgaltatast, tovabba sajat licenszekkel is
rendelkezik. A gyogyszer forgalmazas teljes vertikumaval foglalkozik, beszerzeés,
raktarozas, promocid, értékesités (csak nagykereskedk részére).’

5 Az eljérés4alé vont nyilatkozata szerint 2015 év folyaméan az atlagos allomanyi létszama
60 f6 volt.

L Vj/97/2015. sz. ligyindité végzés
2Vj/97/2015. sz. tigyinditd végzés
$VJ/97-3/2015. szam adatszolgaltatas 10. szami melléklete szerint.
#\V/J/97-3/2015. szamu adatszolgéltatas 10. szdma melléklete szerint.
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6. A vallalkozas tulajdonosai a cégjegyzék szerint a Rutengo Hungary Kft., akinek szavazati
joga meghaladja az 50%-ot és a ciprusi Rutengo Investment Ltd. A Rutengo Hungary Kft.
egyediili tulajdonosa a Rutengo Investment Ltd>.

7. Az eljaras ala vont 2015. évi nettd arbevétele az éves beszamolo alapjan 8.696.971.000,-
Ft volt.

1.
Az érintett termékcsalad

I11. 1. A termékcsalad jellemzéi

8. A versenyfelligyeleti eljarasban kozvetlenil érintett termék a Fluimucil 100 mg
granulatum, a Fluimucil 200 mg granulatum, a Fluimucil 600 mg pezsgdtabletta,
Fluimucil szirup (a tovabbiakban: Fluimucil termékcsalad), amelyek embergyogyaszati
célra szant, gydgyszertarbdl vény nélkil is kiadhatd és tarsadalombiztositasi tamogatasban
nem részesiilo (a tovabbiakban: vény nélkiil is kiadhatd) gyogyszerek; nyakoldo, koptetd
hatéssal.

9. Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szol6 2005. évi XCV. torveny 1. 8-anak 16. pontja szerint orvosi
rendelvény nélkil kiadhaté gydgyszer minden olyan gyogyszer, amelyet az engedélyezo
hatosag a forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit, tovabba amelyet magisztralis
gyogyszerek esetében a Gyogyszerkonyv vagy a Vényminta Gyiijtemény annak nyilvanit.
A 17. pont szerint alkalmazasi eléiras az orvos, illetve a gydgyszerész részére szélo, a
forgalomba hozatali engedélyben szerepld szakmai eldiras, amely a gyodgyszer
legfontosabb adatait, az alkalmazas feltételeit és jellemzdit tartalmazza. A 18. pont szerint
betegtajékoztatd a gyogyszerhez mellékelt, a felhasznaldénak (betegnek) szoélo, e térvény
szerinti kozérthetd tajékoztatas.

10. A Fluimucil termékcsalddot az Aramis Pharma Kft. 2009-t61 kezd6déen forgalmazta
2013-ig, majd 2015. januér 1-jété] kezdédben ismét értékesiti.®

11. Az érintett termékcsalad értékesitésébdl az eljaras ald vontnak 2015. januar 1-jét6l 2015.
jalius 15-éig terjedé id6szakra vonatkozoan Osszesen [Uzleti titok], 2015 oktoberében
[lizleti titok] nettd arbevétele szarmazott’.

111.2. Az érintett termékcsalad alkalmazasi eldirasa
111.2.1. A Fluimucil 100 mg granulatum, a Fluimucil 200 mg granulatum, a Fluimucil

600 mg gezsg(’itabletta 2015. januar 1. és 2015. december 21. kdzott hatalyos alkalmazasi
eloirasa~

12. Az alkalmazasi eldiras jovahagyasara 2012. szeptember 18. napjan kertilt sor. A nevesitett
harom termék alkalmazasi eléirasa kozos.

13. A Fluimucil 100 mg granulatum elnevezésti gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet az OGYI-T-5351/01.,
OGYI-T-5351/02., OGY-T-5351/03. sz&mu hatarozatokkal bocsatotta ki.

® Vj/97-37/2015.

® Eredetileg B/775-2/2015. szam( adatszolgéltatds 1. pontja szerint, atemelve a VJ/97-9/2015. szamu irat
mellékleteként.

7'Vj/97-35/2015.

® Eredetileg B/775-2/2015. szam( adatszolgéltatas 2. szam( melléklete, dtemelve a VJ/97-9/2015. szamu irat 1.
szamU mellékleteként.
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14. A Fluimucil 200 mg granulatum elnevezésti gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet az OGYI-T-5351/04.,
OGYI-T-5351/05., OGYI-T-5351/06. sz&mu hatarozatokkal bocsatotta ki.

15. A Fluimucil 600 mg granulatum elnevezésti gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet az OGYI-T-5351/07.,
OGYI-T-5351/08. szamu hatarozatokkal bocséatotta ki.

16. A termék hatdanyaga az acetilcisztein.

17. Az alkalmazasi el6iras 4.1. pontjaban az alabbi terdpias javallat talalhato: ,,Siri és
viszkozus hiperszekrécioval jaro respiratorikus elvaltozdsok kiegészito kezelése, mint akut
bronchitis,” krénikus  bronchitis és exacerbéci6i,’® emphysema pulmonum,**
mucoviscidosis'* és bronchiectasia.”*®

18. Az alkalmazasi eldirds 4.4. pontja a termékek hasznalatdval Osszefiiggd kiilonleges
figyelmeztetéseket és alkalmazéssal kapcsolatos Ovintézkedéseket tartalmazza, melyek
kozott szerepel az asthma bronchiale. Ugyanezen pont kiemeli, hogy az acetilcisztein
nyakoldé hatasa mar oOrdkon belul jelentkezik, a beteget figyelmeztetni kell, hogy a
keletkezett valadékot kohogje fel. A tiidoben a gazelosztas valtozik, a 1égzésfunkcios
paraméterek romolhatnak is.

19. Az alkalmazasi el6iras 5.1. pontja az alabbiakat tartalmazza a termékek farmakodinamias
tulajdonségai tekintetében: ,,A Fluimucil hatdanyaga az N-acetil-L-cisztein (NAC), amely
intenziv mukolitikus és fluidizalo hatast fejt ki a mukozus és mukopurulens véladékra,
depolimerizalja azokat a mukoprotein komplexeket és nukleinsavakat, amelyek a kopet és
mas szekrétumok purulens és vitrozus osszeteviinek viszkozitasat adjak. Az NAC tovabba
direkt antioxidans hatassal is rendelkezik, mivel a szabad nukleofil tiol csoportja (-SH)
révén kozvetlenul képes reagélni az oxidans gyokok elektrofil csoportjaival. Kilondsen
érdekes az a legutobbi vizsgélati eredmény, hogy az NAC a hipoklérsav (HOCI) inaktivalo
hatdsaval szemben védd hatast fejt ki az al-antitripszinre, amely egy elasztazinhibitor-
enzim. A hipoklérsav az aktivalt fagocitdk mieloperoxidaz-enzime dltal létrehozott erds
oxidans dgens, az elasztaz pedig egy tiidoszoveti destrukciot okozo (kotoszoveti
proteineket karosito) bontoenzim. Ezek a hatasok teszik lehetové, hogy a Fluimucil
kiilonésen alkalmas valasztas legyen a légzoszerv akut és kronmikus, suri és viszkozus,
mukopurulens valadékképzodéssel jaro megbetegedéseinek kezelésere. Az NAC
molekulaszerkezete ezen tulmenden lehetové teszi, hogy konnyen dtjusson a
sejtmembranokon. A sejt belsejében az NAC L-ciszteinné deacetilalodik, ami a glutation-
szintézis (GSH) nelkildzhetetlen aminosava. A GSH rendkivil reakcidképes tripeptid,
megtalalhato a kiilonbozo allati szovetekben, és éppugy nélkiilozhetetlen a funkcionalis
kapacitds megtartasahoz, mint a sejtek morfoldgiai integritasanak megdrzéséhez. Ez a
legfontosabb endocellularis védekezd mechanizmus mind az exogén, mind az endogén
szabadgyokokkel, valamint szamos egyéb citotoxikus anyaggal szemben. Az NAC
elsddleges szerepet tolt be a megfelelé GSH-szint fenntartisdaban, igy kozremiik6dik a
karositdo agensekkel szembeni cellularis védekezésben. A karositd agensek a GSH szint
progressziv csokkentésével képesek kifejteni citotoxikus hatasukat, mint példaul
acetaminofen-mérgezés esetében. Ezen hatismechanizmusnak koszonhetéen az NAC
specifikus antidotumkeént javasolt acetaminofen-mérgezésben és ciklofoszfamid-terapia

® Jelentése: hérghurut. Forrés: https://hu.wikipedia.org/wiki/H%C3%B6rghurut

19 Jelentése: betegség vagy gyulladas Gjboli silyoshodésa. Forras: http://idegen-
szavak.hu/exacerb%C3%A1ci%C3%B3

! Jelentése: tiidétagulat. Forrés:
http://www.pharmasoft.hu/morbus/disease.jsp?id=42269&page_id=3&letter=T &search=

12 Jelentése: cisztas fibrozis, 6rokletes betegség. Forrés: http://heimpalkorhaz.hu/blog/rendelo/mucoviscidosis-
gondozo/

13 Jelentése: a horgok visszafordithatatlan tagulata. Forras:
http://www.hazipatika.com/betegsegek_a_z/horgotagulat/847
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alatt, a felléepd haemorrhagias cystitis kezelése soran (mivel SH-csoportot tartalmaz,
amely az akrolein nevii -a hagyutak nyalkahartydjat karosito- toxikus metabolit
inaktivalasahoz szlikséges, de a kemoterapiat nem akadalyozza).”

111.2.2. A Fluimucil 100 mg granulatum, a Fluimucil 200 mg granulatum, a Fluimucil

600 mg pezsgotabletta 2015. december 22-t6]l hatalvos alkalmazasi eléirasa?

20. Az alkalmazasi eléiras modositasara 2015. december 22. napjan kerult sor. A nevesitett
harom termék alkalmazasi eldirasa kozos.

21. A termék hatdanyaga valtozatlanul az acetilcisztein.

22. Az alkalmazasi eldirds 4.1. pontjdban az alabbi terapids javallat taldlhatd (szintén
valtozatlan): ,,Strii és viszkozus hiperszekrécioval jaro respiratorikus elvaltozasok
kiegészito kezelése, mint akut bronchitis, kronikus bronchitis és exacerbdcioi, emphysema
pulmonum, mucoviscidosis és bronchiectasia.”

23. Az alkalmazasi el6irds 4.4. pontja a termékek hasznalatdval Osszefliggd kiilonleges
figyelmezteteseket es alkalmazassal kapcsolatos oOvintézkedéseket tartalmazza, melyek
kozott szerepel az asthma bronchiale. Ugyanezen pont kiemeli, hogy az acetilcisztein
nyakoldd hatasa mar ordkon belul jelentkezik, a beteget figyelmeztetni kell, hogy a
keletkezett valadékot kohogje fel. A tiiddben a gazelosztas valtozik, a 1égzésfunkcios
paraméterek romolhatnak is.

24. Az alkalmazasi el6iras 5.1. pontja az alabbiakat tartalmazza a termékek farmakodindmias
tulajdonsagai tekintetében (valtozott): ,,A Fluimucil hatéanyaga az N-acetil-L-cisztein
(NAC), amely intenziv mukolitikus és fluidizalo hatést fejt ki a mukdzus és mukopurulens
valadekra, depolimerizalja azokat a mukoprotein komplexeket és nukleinsavakat, amelyek
a kopet és mas szekrétumok purulens és vitrozus dsszetevoinek viszkozitasat adjak. Tovabbi
tulajdonsagai: csokkenti a nyalkahartya sejtjeinek kivaltott hyperplasiajat, a ll-es tipusu
pneumocytak stimulacioja révén fokozza a surfactant termelédését, serkenti a mukociliaris
aktivitast, ami fokozott mukociliaris clearance-et eredményez. Az acetilcisztein tovabba
direkt antioxidans hatassal is rendelkezik, mivel a szabad nukleofil tiol-csoportja (-SH)
révén kozvetlenul képes reagélni az oxidans gyokok elektrofil csoportjaival. Kilondsen
érdekes az a legutdbbi vizsgalati eredmény, hogy az acetilcisztein a hipoklérossav (HOCI)
inaktivalé hatasaval szemben, amely az aktivalt fagocitdk mieloperoxidaz enzime altal
létrehozott erds oxidalo dgens, véddé hatast fejt ki az al-antitripszinre, amely egy
elasztazinhibitor-enzim. Az acetilcisztein molekulaszerkezete ezen tilmenden lehetévé
teszi, hogy konnyen atjusson a sejtmembranokon. A sejt belsejében az acetilcisztein L-
ciszteinné deacetilalodik, ami a glutation-szintézis (GSH) nélkuldzhetetlen aminosava.
GSH prekurzor szerepének készonhetoen az acetilcisztein ezen kiviil indirekt antioxidans
hatast is kifejt. A GSH rendkiviil reakcioképes tripeptid, megtaldlhato a kiilonbozo dllati
szbvetekben, és éppugy nélkilozhetetlen a funkciondlis kapacitds megtartdsahoz, mint a
sejtek morfologiai integritasanak megorzéséhez. Ez a legfontosabb intracellularis
védekezo mechanizmus mind az exogén, mind az endogeén szabadgyokokkel, valamint
szamos egyeb citotoxikus anyaggal szemben, tdbbek kozott a paracetamol ellen. A
paracetamol GSH-szint progressziv csokkentésével képes kifejteni citotoxikus hatasat, Az
acetilcisztein elsédleges szerepe a megfelelé GSH-szint fenntartésa, amivel hozzajarul a
cellularis védelemhez. Ezért az acetilcisztein specifikus antidotumként javasolt
paracetamol mérgezésben.”

Y Vj/97-17/2015. sz. adatszolgaltatas melléklete.
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111.2.3. A Fluimucil szirup 2015. januar 1. és 2015. december 21. kodzott hatalyos
alkalmazasi eléirasanak relevans pontjai

25. Az alkalmazasi el6iras jovahagyasara 2011. szeptember 13. napjan kerdilt sor.

26. A Fluimucil szirup elnevezésti gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet az OGYI-T-5351/09. szamu
hatarozattal bocsatotta ki.

27. A termék hatéanyaga az acetilcisztein.

28. Az alkalmazasi eldiras 4.1. pontja szerint: ,,Siirii és viszkozus hiperszekrécioval jaro
respiratorikus elvaltozasok kiegészito kezelése, mint akut bronchitis, kronikus bronchitis
és exacerbdcioi, tiidoemphysema, mucoviscidosis és bronchiectasia.”

29. Az alkalmazasi el6irds 4.4. pontja a termékek hasznalataval Osszefiiggd kiilonleges
figyelmeztetéseket és alkalmazéssal kapcsolatos Ovintézkedéseket tartalmazza, melyek
kozott szerepel az asthma bronchiale. Ugyanezen pont kiemeli, hogy az acetilcisztein
nyakoldd hatasa mar oOrakon belul jelentkezik, a beteget figyelmeztetni kell, hogy a
keletkezett valadékot kohogje fel. A tiidoben a gazelosztas valtozik, a 1égzésfunkcios
paraméterek romolhatnak is.

30. Az alkalmazasi el6iras 5.1. pontja szerint: ,,A Fluimucil szirup hatéanyaga az N-acetil-L-

cisztein (NAC), amely intenziv mukolitikus és fluidizalé hatast fejt ki a mukdzus és
mukopurulens  valadékra azon  mukoprotein  komplexek és  nukleinsavak
depolimerizalasaval, melyek a sputum és mas szekrétumok vitrosus és purulens alkotdi. A
NAC tovabba direkt antioxidans hatassal is rendelkezik, mivel szabad nukleofil
tiolcsoportja (-SH) révén kozvetlen reakciora képes az oxidans gyokok elektrofil
csoportjaival. Kulonésen érdekes az az 0j vizsgalati eredmény, hogy a NAC protektiv
hatast fejt ki az elasztaz-inhibitor ol-antitripszin enzimre a hipoklérossav (HOCI)
inaktivalé hatasaval szemben, amely az aktivalt fagocitdk mieloperoxidaz enzime altal
létrehozott erds oxidans dgens. A NAC molekulaszerkezete ezenfeliil lehetove teszi, hogy
konnyen atjusson a sejtmembranokon. A sejt belsejében a NAC deacetilalédik, igy az L-
cisztein, amely a glutathion (GSH) szintézis egyik nélkildzhetetlen aminosava,
felhasznalhatova valik. A GSH rendkivil reakcidképes tripeptid, az allati szervezetek
kulonb0zé szoveteiben mindeniitt eléfordul, és éppugy nélkiilozhetetlen a funkcionalis
intracellularis védekezo mechanizmust képviseli mind az exogén, mind az endogén
szabadgyokokkel, valamint néhany citotoxikus anyaggal szemben. Ezek a hatasok teszik
lehetove, hogy a Fluimucil szirup kiilonosen alkalmas valasztas legyen a légzdszerv akut
és kronikus, stri és viszkozus, mukozus és mukopurulens valadékképzodéssel jaro
megbetegedéseinek kezelésére.
A NAC elsodleges szerepet tolt be a megfelelo GSH szint fenntartasaban, igy
kozremiikodik a cellularis védekezésben a karosito agensekkel szemben, melyek a GSH
szint progressziv csokkentésének kovetkeztében teljes egészében képesek volnanak kifejteni
citotoxikus  hatasukat, mint példaul paracetamol mérgezés esetében. Ezen
hatdsmechanizmus kovetkeztében a NAC paracetamol mérgezésben specifikus
antidotumként javasolt, indikalt a ciklofoszfamid kezelés alatt fellepd haemorrhaghias
cystitisben, mivel SH-csoportot tartalmaz, amely az akrolein — a ciklofosfamid metabolitja,
melynek a kezelés soran kialakulé uropathiat tulajdonitjak — blokkolasahoz sziikséges. Az
acetilcisztein antioxidans tulajdonsagai révén és az endocellularis glutathion
prekurzoraként protektiv hatast fejt ki a légutakra is az oxidativ agensek karosito
hatasaval szemben.”

15 Eredetileg B/775-2/2015. szam( adatszolgéltatas 2. szami melléklete, dtemelve a V/J/97-9/2015. szam( irat 1.
szamU mellékleteként.
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111.2.4. A Fluimucil szirup 2015. december 21-t6l hatalyos alkalmazasi eloirasanak
relevans pontjai®

31. Az alkalmazasi eldirds modositasara 2015. december 22. napjan kertilt sor.

32. A termék hatéanyaga valtozatlanul az acetilcisztein.

33. Az alkalmazési eldiras 4.1. pontja szerint (valtozatlan): ,,Surii és viszkozus
hiperszekrécioval jaro respiratorikus elvaltozasok kiegészito kezelése, mint akut
bronchitis, kronikus bronchitis és exacerbacioi, tiidéemphysema, mucoviscidosis és
bronchiectasia.”

34. Az alkalmazasi el6irds 4.4. pontja a termékek hasznalataval Osszefiiggd kiilonleges
figyelmeztetéseket és alkalmazéssal kapcsolatos Ovintézkedéseket tartalmazza, melyek
kozott szerepel az asthma bronchiale. Ugyanezen pont kiemeli, hogy az acetilcisztein
nyakoldé hatasa mar oOrakon belul jelentkezik, a beteget figyelmeztetni kell, hogy a
keletkezett valadékot kohogje fel. A tiidoben a gazelosztas valtozik, a 1égzésfunkcios
paraméterek romolhatnak is.

35. Az alkalmazasi el6iras 5.1. pontja szerint: ,,A Fluimucil szirup hatéanyaga az N-acetil-L-
cisztein (NAC), amely intenziv mukolitikus és fluidizalé hatast fejt ki a mukdzus és
mukopurulens  valadékra azon  mukoprotein  komplexek és  nukleinsavak
depolimerizalasaval, melyek a sputum és mas szekrétumok vitrosus és purulens alkotdinak
viszkozitasat adjak Tovabbi tulajdonsagai: csokkenti a nyalkahartya sejtjeinek kivaltott
hyperplasidjat, a ll-es tipusi pneumocytak stimulacidja réven fokozza a surfactant
termelddését, serkenti a mukociliaris aktivitast, ami fokozott mukociliaris clearance-et
eredményez. Az acetilcisztein tovabba direkt antioxidans hatassal is rendelkezik, mivel
szabad nukleofil tiolcsoportja (-SH) réven kozvetlen reakciora képes az oxidans gyokok
elektrofil csoportjaival. Kulondsen érdekes az az U0j vizsgalati eredmény, hogy az
acetilcisztein protektiv hatast fejt ki az elasztaz-inhibitor al-antitripszin enzimre a
hipoklorossav (HOCI) inaktivalé hatasaval szemben, amely az aktivalt fagociték
mieloperoxidaz enzime dltal létrehozott erds oxidans dgens. Az acetilcisztein
molekulaszerkezete ezenfeliil lehetové teszi, hogy konnyen dtjusson a sejtmembranokon. A
sejt belsejeben az acetilcisztein deacetilalodik, igy az L-cisztein, amely a glutathion (GSH)
szintézis egyik nélkuldzhetetlen aminosava, felhasznédlhatova véalik. GSH prekurzor
szerepének koszonhetoen az acetilcisztein ezen kiviil indirekt antioxidans hatast is kifejt. A
GSH rendkiviil reakcioképes tripeptid, az allati szervezetek kiilonbozé széveteiben
mindeniitt eléfordul, és éppagy nélkulozhetetlen a funkcionalis kapacitas fenntartasahoz,
mechanizmust keépviseli mind az exogén, mind az endogen szabadgyokokkel, valamint
néhany citotoxikus anyaggal szemben, tobbek kdzott a paracetamol ellen. A paracetamol a
GSH szint progressziv csokkentésével kepes kifejteni citotoxikus hatasat. Az acetilcisztein
elsddleges szerepe a megfelelé GSH-szint fenntartdsa, amivel hozzajarul a cellularis
védelemhez. Ezert az acetilcisztein specifikus antidétumként javasolt paracetamol
mérgezésben.”

V.
Avizsgalt kereskedelmi gyakorlat

1V.1. Kifogasolt kereskedelmi gyakorlat

36. Az ligyinditd végzés szerint a vizsgalt idészak 2015. januar 1-tdl kezdddik.
37.Az eljards ala vont nyilatkozata szerint a kampanyhoz készilt anyagait 6nkéntesen
modositotta 2015. julius 15-t61. Annak a papirzsebkendds doboznak a kiosztasa, melyrol

16V/j/97-17/2015. sz. adatszolgaltatas melléklete.
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kimaradt a modositas, 2015. oktober 5-én kezd6dott, de néhany nappal késobb, a hiba
észlelését kovetben, 2015. oktober 13-an ledllitottak.
38. Az eljaras ala vont a kovetkez6 kereskedelmi kommunikacios eszkézokon reklamozta
termékcsaladot a vizsgalt idészakban:
— 2015. januér 12. és jalius 15. kdzott:
a) televizids reklam,
b) banner,
c) vallalati edukécios honlap (www.hurutoskohoges.hu),
d) PR cikkek,
e) plakatok,
— 2015. oktdber 5. és oktober 13. kozott
f) papirzsebkendés doboz.'®
39. A megnevezett reklameszkdzok kozul az eljarés ala vont a fogyasztok felé kizarolag a
kovetkez6 kereskedelmi kommunikacidos eszk6zokon alkalmazta a ,védi a tidot”
kifejezeést:
— televizids reklam,
— vallalati edukacios honlap,
— plakatok,
—  papirzsebkendés doboz.™
40. Az alabbi tablazat ismerteti a feltételezetten jogsértd allitast tartalmaz6é kommunikacios
eszk0zok tartalmat, megjelenési helyét, idejet és tartalmat.

Kommunikéaciés | Kommunikacios Kereskedelmi kommunikacid szévege

eszkoz eszk6z megjelenési

megnevezése ideje

televizios 2015. januér 26-at »Megfazott? Influenzas? Kohogeési inger gyotri?

reklam?® kovetéen 2015. Nehéz a mellkasa és a letapadt nyak miatt alig kap
marcius 22-ig, kb. levegbt?
[Gzleti titok] A Fluimucil generaciok ota célzott megoldast
megjelenés nyujt a hurutos kéhdgésre. A Fluimucil feloldja a

letapadt nyédkot, igy segiti annak felkdhdgesét és
védi a tiidét, hogy On minél eldbb nagy levegdt
vehessen az igazan fontos dolgokhoz. Fluimucil és
fajtak a hurutos kohdgésnek! A kockazatokrodl és
mellékhatasokrol olvassa el a betegtajékoztatd
vagy kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét!”

Képi megjelenés leirasa

Partykellék boltban fiatal, 30-as né vasarol,
fizetésnél er6sen kohog, szinte a pénzt is alig tudja
az eladonak atnyujtani.

Sziiletésnapi késziilodés, ugyanaz a 30-as no,
szappanbuborékot prébal fujni, de az utolsod
pillanatban kéhogni kezd

17\/J/97-21/2015. szam( adatszolgaltatas 1. sz. mellékletének 1. kérdésre adott vélasza.

8 Eredetileg B/775-2/2015. szam( adatszolgaltatas 1. sz. melléklete, atemelve a VJ/97-9/2015. szamu irat
mellékleteként.

9 Eredetileg B/775-2/2015. szam( adatszolgaltatas 1. sz. melléklete, atemelve a VJ/97-9/2015. szamu irat
mellékleteként.

% Eredetileg B/772-2/2015. szdmi beadvany 1. szam( mellékletének 1. szamU kiegészitése és CD melléklete,
atemelve a VJ/97-9/2015. szamu irat 1. szamu mellékleteként.

2! Részletesebb megjelenési adatok a hatarozat 1. szami melléklete szerint a benydijtott spotlista alapjén.
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Kommunikacios
eszkoz

Kommunikécios
eszkdz megjelenési

Kereskedelmi kommunikacié szdvege

megnevezése ideje
Id6sebb ndé egy Fluimucil pezsgétablettat ejt
mosolyogva egy pohar vizbe.
Az idOsebb nd atnyuljtja a pezsgdtablettas italt a
fiatalabb nodnek, aki mosolyogva atveszi ¢és
megissza.
Ezt kovetéen megjelenik egy tiido abrazolas,
amely mellé a reklamszdveg elhangzasaval
parhuzamosan  bekdsznak  buborékokban a
szovegben is elhangzo, a termék hatékonysagara
vonatkozo allitasok.
A tiido kitagul (egészséges l1élegzetet vesz).
Fiatal no, gyerekzsur, mosolyogva
szappanbuborékot faj. Mindenki orl.

a bannerre 2015. marcius 10. — | A landing pagen elérhet6 informacio:

kattintassal
elérhet6 landing
page — vallalati

2015. jualius 3.

»ozlntesse meg a Fluimucil

termékcsaladdal!

(...)

koéhogést a

edukéacios Valassza a Fluimucilt!

honlap A Fluimucil acetilcisztein hatéanyagot tartalmazo

www.hurutosko nyakoldo,  koptetd  hatasa  készitménnyel

hoges.hu # hatékonyan kezelhetéek a hurutos panaszok.
Hat6anyaganak koOszonhetéen oldja a léguti
megbetegedések esetén keletkezé stlirli nyékot,
tovabba eldsegiti a légcsdben ¢és a légutakban
lerakodott  nydk  kitrulését, emellett az
acetilcisztein antioxidans hatasanak koszonhetéen
védi a tiidot. (...)"

plakatok*® 2015. januér 12. — ~Fluimucil és fajtak a hurutos kéhogésnek

(arkommunikaéci
0s plakat, image
plakat, wobbler)

2015. aprilis 1.

Osszesen [lizleti
titok] db

- feloldja a nyakot
- segiti a valadek felkbhogéset
- védi a tiidot

papirzsebkendd-
doboz

[Gzleti titok] db
készlt, de csak
[Gzleti titok] db
kerllt kiosztasra
2015. oktober 5-ét6l
20%5. oktéber 13-

ig?

»Fluimucil és fljtak a hurutos kéhogésnek
- feloldja a nyakot

- seqiti a valadék felkohogését

- védi a tiidot

L2

%2 Eredetileg B/772-2/2015. szamu beadvany 1. szam( mellékletének 2. szdmu kiegészitése és CD melléklete,
atemelve a VJ/97-9/2015. szamu irat 1. szam0 mellékleteként, 3. sz. kiegészités. A landing page a kovetkez6
volt, mely edukacios honlapként funkcionalt, mert a termékcsalad nem rendelkezett markaoldallal.
http://www.hurutoskohoges.hu/oldal/szuntesse-meg-a-kohogest-a-fluimucil-termekcsaladdal

2 Eredetileg B/772-2/2015. szami beadvany 1. szami mellékletének 4. szaml kiegészitése és CD melléklete,
atemelve a VJ/97-9/2015. szamd irat 1. szamu mellékleteként. Tovabba szines formatumban a VJ/97-3/2015.

szamu adatszolgaltatas 2. szama mellékleteként.

2 A \VJ/97-21/2015. szami adatszolgéltatas 1. szamd mellékletének 1. kérdésre adott valasza keretében az
eljaras ala vont ugy nyilatkozott, hogy ezen kommunikaciés eszk6z maédositasara minden igyekezetik ellenére
nem Kerilt sor. A hiba észlelését kovetden a terjesztést azonnal leallitottak.

9
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1V. 2. A bizonyitékok

IV. 2.1. Az Orszagos Gyoqyszerészeti és Elelmezés-egészséquigyi Intézet (OGYEN)
szakvéleményei

Az OGYEI 2015. szeptember 24-én kelt tajékoztatasa®

41. A GVH megkereste az OGYEI-t belfoldi jogsegélykérelem Gtjan, hogy nyilatkozzon, hogy
a Fluimucil nevii termékekkel kapcsolatban alkalmazott alabbi allitds dsszhangban van-€ a
termék engedélyezett alkalmazasi elGirasaban foglaltakkal: ,,Feloldja a letapadt nyakot,
igy seqiti annak felkohogéset, és védi a tiidot.”

42. Az OGYEI tajékoztatasa szerint a szirup terapias javallata a reklamban elhangz6 szlogen
els6 két allitasat (,,Feloldja a letapadt nyakot, igy segiti annak felkhdgését”) alatdmasztja.

43. A védi a tiid6t allitassal kapcsolatban az alabbi tajékoztatast nydjtotta:
»A Fluimucil hatéanyaga, az acetilcisztein a mukolitikumok csoportjdba tartozo
expektorans, hasznalatanak célja a stirii nydk elfolyositasa (viszkozitasanak csékkentése),
amelynek soran kdnnyebbé valik a lerakodott nydk légutakbdl vald kiuritése.
Az acetilciszteinnek van antioxidans hatasa, amely miatt — joval nagyobb, tobb tiz
grammos dodzisban - antidotumként alkalmazzak paracetamol, amatoxin vagy
halogénezett szénhidrogén altal okozott mergezésben a majkarosodas kockazatanak
csokkentésére. Ez a hatas kéznapi nyelven megfogalmazva nevezheto ,,majvédo” hatasnak
is, de erre az indikacios terlletre csak kifejezetten a Fluimucil antidote 20 %
koncentratum infuzidhoz készitmény (vénykdteles gydgyszer) javallott.
A Fluimucil granulatum, pezsgdtabletta és szirup készitmények nem javallottak
antidotumként sem a majkarosodas, sem a tiidé karosodasanak megeldzésere, a tiidovedo
hatasrdl nincsenek Klinikai hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalatok az alkalmazési
eloirasban.
Elméleti szinten, a hatasmechanizmus alapjdn a tiidé védelme is levezethetd, de ameddig
klinikai vizsgalatokkal ennek nincsen igazolva a gyakorlati jelentosége (példaul az, hogy
mekkora dozisra lenne sziikség a tiido szoveteinek olyan mértékii védelméhez, aminek az
elméleti megfontoldasokon tul mar a klinikai gyakorlatban is jelentésége van), és nem
keriil bele a gyogyszer hivatalos alkalmazasi eloirasaba, addig nem lehet hivatkozni a
tiidovédo hatdsra.
Osszefoglalva, az Allitds jelentésen tilmutat az alkalmazdsi elGirdson, nincs az
alkalmazdsi elGirdsban az Allitdsra vonatkozd klinikai hatdsossdgi és biztonsdgossdgi
vizsgdlat, ebbol kovetkezoen az alkalmazasi eloirds terapidas javallataiban sem szerepel,
tehat az OGYEI szerint a fentiek alapjan nem all 6sszhangban a ,,védi a tiidét” dllitds az
alkalmazasi eloirasban foglaltakkal.”

Az OGYEI 2015. oktéber 13-an kelt tajékoztatasa®

44. Az eljaras ala vont véllalkozas az OGYEI 2015. szeptember 24-én kelt szakvéleményének
meghozatala utdn kérte az OGYEI-t, hogy vizsgalja felil a szakvéleményt arra
vonatkozoan, miszerint a védi a tiid6t kifejezés dsszhangban all-e a készitmény SPC-jével
[Summary of Product Characteristics, a tovabbiakban: alkalmazasi elGirat vagy
alkalmazasi el6iras].

45. Az OGYEI a kovetkezd valaszt adta a feltett kérdésre: ,,a kifejezés, miszerint a Fluimucil
tiidot vedo hatassal rendelkezik, altalanosan nem jelentetheto ki, csak az alabbi kifejezés
fogadhato el. A Fluimucil védi a tiidot a léeguti nyak letapadasaval szemben.”

% Eredetileg a B/775-7/2015. szamd irat, atemelve a \/J/97-9/2015. szamd irat mellékleteként.
%8 \/j/97-4/2015. szamU adatszolgéltatéas 1. sz. melléklete
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46. Az indokol&s szerint az eljarés ala vont vallalkozas ,,dltal preferdlt ,, tiidévédd” kifejezés
egy altalanositas, a NAC?' nyilvanvaléan nem védi meg a tiidét a puskagolyéval vagy a
dohanyzassal szemben, fontos megnevezni a karosito tényezot, ami ellen véd. Ez pedig a
legati nyak letapadasa. Jelen pillanatban ennel tébbet kijelenteni a NAC-rdl nem lehet.
Egy tavalyi évben megjelent tudomanyos kdzleményben egyenesen dsszefliggésbe is hoztak
az antioxidansokat, kozottlik a NAC-ot is, a tiidérdk kialakuldsdinak elésegitésében. |...]
Tehat ezek alapjan az antioxidansok fogyasztasa sem egyértelmiien protektiv a szervezetre
nezve és amig ennek ellenkezoje nem bizonyosodik be egyértelmiien, az antioxidans
hatason alapulo NAC tiidovedo hatas reklamozdasa nem tamogathato.”

1V. 2.2. Az ORT allasfoglalasa

Az ORT 2014. december 3-i allasfoglalasa®

47. Az eljaras ala vont vallalkozas a Fluimucil termékcsalad reklamterveit az Onszabalyozé
Reklam Testiletnek (a tovabbiakban: ORT) bemutatta. A reklamokkal kapcsolatban az
ORT elészor a 2014. december 3-ai eseti bizottsagi tilés alkalmaval targyalta a benyujtott
rekldam Magyar Reklametikai Kodexnek és a hatalyos jogszabalyoknak val6 megfelelését.
Az eljaras ala vont vallalkozdas a GVH-nak benyujtotta az ORT allasfoglalasat,
amelyekben a kovetkezOkre mutatott ra.

48. A bizottsag egyhangulag agy foglalt allast, hogy a targyalt reklam a fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz616 2008. évi XLVII. torvény
6. §-aba, és a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIIL. térvény
17.8 (1) bekezdés d) pontjaba utkozik, és igy a Magyar Reklametikai Kodex 3. Cikkely (1)
bekezdését sérti.”

49. A bizottsdg az indokolasaban kifejtette, hogy allaspontja szerint ,,a reklam fogyasztoi
Uzenete a termék hatékonysagéara, hatasossagara vonatkozik, és azt allitja, hogy a termék
feloldja a letapadt nydkot, kénnyiti a légzést és védi a tiidot.”

50. Megallapitotta tovabba, hogy ,az alkalmazasi eldiratban a nydkoldasra vonatkozo
terapias javallat van, azonban a légzés konnyitésével kifejezetten ellentétes hatasokrol
szamol be és a tiidot védo hatdsra vonatkozo allitast az alkalmazasi eloiratban a Bizottsag
nem talalt.”

Az ORT 2015. janudr 7-i allasfoglalasa®

51. A modositott reklamtervekkel kapcsolatban az ORT 2015. januar 7-én megtartott (ilésén
adott ki ismételt allasfoglalast.

52. Az éllasfoglalas szerint: ,,A Bizottsag egyhangulag ugy foglalt allast, hogy a targyalt
reklam a hatalyos jogszabalyok rendelkezéseit és a Magyar Reklametikai Kodex eldirasait
nem sérti.”

53. A bizottsag allaspontja szerint a korabbi hatarozatanak megfeleléen modositott reklam
elfogadhat6. A tiid6 védelmére vonatkozo allitas kapcsan az alabbiakat emelte ki: ,,A
Bizottsag a tiido védelmére vonatkozo fogyasztoi iizenetet elfogadhatonak taldlta, azzal,
hogy bar a terdpias javallatok kozott ilyen nem szerepel, de az alkalmazasi eldirat
tartalmazza a reklamozott gyogyszertermék olyan kedvezd hatasat, amely a koznyelvben, a
fogyaszto szamara értheté modon, a tiido védelmekent irhato le.”

27 N-acetilcisztein roviditése

%8 2014/583. szamu jegyzokonyv, eredetileg a B/775-2/2015. szami adatszolgéltatas mellékleteként, atemelve a
VJ/97-9/2015. szamU irat mellékleteként.

2 2015/6. szamu jegyzokonyv, eredetileg B/775-2/2015. szémi adatszolgaltatas mellékleteként, atemelve a
VJ/97-9/2015. sz&mu irat mellékleteként.
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Az ORT a GVH 2016. december 23-i megkeresésére adott valasza

54. A GVH a két eltéré nyilatkozatra figyelemmel sziikségesnek latta az ORT megkeresését a
tekintetben, hogy milyen korilmények szoltak a kordbbi &llasfoglalasuk megvéltoztatasa
mellett.*

55. Az ORT allasfoglalésaban az alabbiakrol tajékoztatta a GVH-t.%

56. Az els6 reklamtervezettel kapcsolatban kiemelte, hogy az haromtipusu, a termék hatdsara,
hatékonysagara vonatkozo Aallitast tartalmazott: feloldja a letapadt nyakot, konnyiti a
1égzést, védi a tiidot.

57. Az ORT eldadta, hogy a bizottsag Osszevetette ezeket az allitasokat az alkalmazasi
eldirattal és megallapitotta, hogy az alkalmazasi eldirattal (elsésorban 4., azon beliil 4.4.
pontok) a nyakoldasra vonatkoz¢ allitas 6sszhangban van. Azonban ugyanezen pontok
alapjan a gyogyszer ,,elfolyosithatja a horgévaladékot és fokozhatja annak mennyiségét,
»a légzésfunkcios paraméterek romolhatnak is” - ezzel pedig a konnyiti a légzést allitas
nincs 6sszhangban.

58. Az ORT szerint a Bizottsag a tiidé védelmére vonatkozo adatot az alkalmazasi eldiratban
nem talalt, igy ezt sem tartotta elfogadhatonak a reklamban.

59. A modositast kovetden (melyre nem az ORT kételezi a hozza forduldkat, az kialakult
gyakorlat), az ORT U] eljarashan vizsgalta meg az ismételten benydjtott reklamot,
melyhez (jabb storyboard méar nem tarsult.

60. A tid0 védelmére vonatkoz¢ allitast a bizottsag azért fogadta el, mert a jogszabalyi
el6irasok szerint a rekldmnak nem a terdpids javallatok alatt felsoroltakkal, hanem az
alkalmazasi eloirat egészével kell 6sszhangban lennie. Amennyiben tehat a fogyasztoi
lizenet az alkalmazasi el6irattal — annak barmely részével — 6sszhangban van, Ugy a
reklam elfogadhatd. Az alkalmazasi el6irat 5.1. pontja tobb helyen és kifejezetten a
reklamozott termék védelemben jatszott szerepét elemzi, ezt tamasztja ald, aminek
fogyasztoi lizenetben megjelenitése az altalanos ,,védi a tiid6t” vagy ezzel egyenértékii
fordulattal elfogadhatd.

61. Az ORT csatolta tovabbé beadvanyéhoz azt a levelet,® melyet az eljaras ala vont az elsé
dontést kdvetéen az ORT-hez eljuttatott, és melyet maga az eljaras ala vont is benydjtotta
a GVH-nak.*® A csatolt levél az eljaras ala vont szakmai allasfoglalsat tartalmazza, hogy
a kereskedelmi kommunikécié allaspontja szerint miért felel meg az alkalmazési
eldirasban foglaltnak, kimondva azt, hogy allaspontja szerint igy alkalmazhato. Ezen
levélvaltast kovette az ORT masodik dontése, mely a vizsgalattal érintett reklam
Reklametikai Kodexnek valo megfelelését mondta ki.

IV. 2.3. Az eljaras ala vont altal felkért szakértok allasfoglalasa

2015. julius 8-dn kelt szakértsi vélemény

62. Az eljaras ala vont csatolta [személyes adat], egyetemi docens (pulmonoldgus, klinikai
immunolégus, allergologus szakorvos) szakértéi véleményét.** A vélemény annak a
kérdésnek a tisztazasara készilt, hogy a Fluimucil termékcsalad publikus kampanyban
hasznalt védi a tiid6t szlogenje levezethetd-e az alkalmazasi eldirat szovegezeésébol.

63. A szakértd megitélése szerint a készitmény tiidot védd hatasat az alkalmazasi eldiratok
egyértelmiien megfogalmazzak. A farmakodindmids tulajdonsagok (alkalmazasi eldiras
5.1. pont) alatt felsorolt hatasmechanizmusok kozul kuléndsen az relevans, mely szerint a

%0\/J/97-10/2015. szam{ végzés.

$1/J/97-12/2015. szamu adatszolgaltatas.

%2\/J/97-12/2015. szamu adatszolgaltatas 4. szami melléklete.

%% Eredetileg B/775-2/2015. szam( adatszolgaltatas, atemelve a VJ/97-9/2015. szam adatszolgéltatas 1. szamd
mellékleteként.

¥ A szakértéi vélemény megtalalhato eredetileg B/775-2/2015. szému adatszolgaltatashan, atemelve a VJ/97-
9/2015. szamu adatszolgaltatas mellékletében.
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Fluimucil gatolni képes azt a bontdenzimet (az un. elasztazt), ami a tidd szdvetének
pusztuldsaért felelds, ily médon a Fluimucil meggatolja a tiidészovet pusztulasat. Emellett
a Fluimucil ,,protektiv”’ (azaz védd) hatést fejt ki a légutakra is.

64. A szakértd szerint a Fluimucil hatéanyaga, az acetilcisztein emellett erds antioxidans
hatassal rendelkezik. Az alkalmazasi el6iras leirja, hogy sejtszinten mind a hatdanyag,
mind a beldle képz6dé GSH nevii anyag védi a sejteket karosité anyagokkal szemben.
Ezen szervvédo hatasa olyan erds, hogy antidotumként, azaz ellenméregként is hasznaljak,
az acetominofen (mas néven paracetamol) mérgezesnek példaul specifikus ellenmérge.
Erre a célra ugyan torzskdnyveztek egy kulon készitményt (Fluimucil Antidote 20 %
koncentratum infazidhoz), ugyanakkor a hatdéanyag specialis, szamos szerviinket védo,
ellenméreg tulajdonsagair6l a vizsgélt készitmények alkalmazasi elGirasai is
megemlékeznek.

65. A szakért szerint a Fluimucil emellett — mint koptetdk altalaban — segit feloldani a
letapadt 1égati valadékot, a pangd valadék eltavolitasa pedig a bakterialis feliilfert6z6dés
ellen véd. Ezen hatas is hozz4jarul mind a 1égutak, mind a tiidészévet védelméhez.

66. Ennck tiikrében a szakértd igazoltnak latja a Fluimucil készitmények tiid6t védoé hatasat,
az alkalmazasi el6iratok szovege alapjan.

2015. november 20-dn kelt szakértdi vélemény

67. Az eljardas ala vont az eljards sordn csatolta [személyes adat], elndkének szakért6i
véleményét.®

68. A szakért6i vélemény a Fluimucil készitmény hasznalatat véleményezi a COPD-s betegek
szédmara, kiilonos tekintettel a készitmény tiidot védo hatasara.

69. A COPD a kronikus obstruktiv tiidobetegséget jelenti. A készitmény alkalmazasi eldirata
magéaba foglalja a COPD-t is, ahogy azt az Orszagos Egeszségbiztositasi Pénztar (OEP)
hatalyos finanszirozasi protokollja definidlja. A nyilatkozataban kiemeli az Egyesulet az
OEP finanszirozési protokoll 23. oldaldnak egy félmondatat, mely szerint az N-
acetilcisztein erés antioxidansként ritkitja az akut exacerbaciokat és a sulyossagukat is
mérsékeli (B-szintii evidencia).

70. Kiemeli tovabba, hogy az OEP finanszirozasi protokoll ajanlasat szamos irodalmi adat
tamasztja ala. A legfrissebb szerint az N-acetilcisztein hasznalata szignifikansan csokkenti
a COPD-ben megjelend exabraciok szamat. A vélemény szerint az acetilcisztein hatasa,
mely szerint a COPD-s exacerbaciok gyakorisagat és sulyossagat mersékli, kozvetve és
kozvetlenll is védi a COPD-s betegek tudejét és életét. A Fluimucil alkalmazasi
eléirasanak egyes részei alatamasztjak a készitmény tiid6t védoé hatasat, ami a COPD-s
betegek szamara kiemelten fontos. A COPD betegség egyik 1ényegi része a tiidoszovet
karosodasa (emphysema), az acetilcisztein egyik lényeges hatasa pedig éppen a
tiidészoveti destrukcid kivédése.

71. Allaspontja szerint, mivel a Fluimucil tartalmaz acetilciszteint, igy a termékcsalad
tid6védo hatasat egyértelmiinek latja, tovabba allaspontja szerint a COPD-s betegek
szamara, koptetd sziikségessége esetén, a legmegfelelobb valasztas.

72. A beadvany mellékleteként az eljards ald vont becsatolta a kronikus obstruktiv
tiidobetegség diagnosztikdja és gydgyszeres kezelésére vonatkozo finanszirozasi protokoll
hattéranyagat.

V.
Az eljaras ala vont vallalkozas allaspontja

73. Az eljards ald vont kiemelte, hogy a vizsgélattal érintett négy terméknek azonos az
alkalmazasi el6irds szerinti indikéacidja: ,,Stirii és viszkozus hiperszekrécioval jaro

% \/J/97-7/2015. szamU adatszolgéltatas.
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74.

75.

respiratorikus elvaltozdsok kiegészito kezelése, mint akut bronchitis, kronikus bronchitis
és exacerbacioi, emphysema pulmonum, mucoviscidosis és bronchiectasia.”*

Eléadéasa szerint az indikacié nem nyakoldds (mint altaldban a koptetdknek), hanem
,»Kiegészitd kezelés”, ami allaspontja szerint a nydkoldasnal tdgabb fogalom. A termékek
tiidovédo hatdsat az alkalmazasi eldiras 5.1. pontjaban leirt hatasokra alapozzak. El6adasa
szerint a vonatkozO rész hosszan részletezi az N-acetilcisztein hatasait, mely széveg
orvos-szakmai, elsdsorban a szakembereknek szdl (szemben a , kdznapi” nyelven irddott
betegtajékoztatoval). A tiidévéddé hatast el6adasa szerint ez a rész tamasztja ald, olyan
maodon, hogy az 6t olyan allitast fogalmaz meg, ami a hatéanyag (N-acetilcisztein, NAC)
tiid6véds hatasarol szol.®

Allaspontja szerint az alabbi mondatok azok, amelyek a hatdanyag (N-acetilcisztein,
NAC) tiiddt véd§ hatésairdl szolnak:

1. ,,Az NAC tovabba direkt antioxidans hatassal is rendelkezik Az eljaras ala vont
eléadta, hogy az antioxidansok altalaban minden sejtet védenek a szabadgyokok
ellen, igy a tiid6 sejtjeit is.

2. ,,Az NAC a hipoklorsav (HOCI) inaktivalo hatasaval szemben védd hatdst fejt Ki
az al- antitripszinre, amely egy elasztazinhibitor-enzim. A hipoklérsav az aktivalt
fagocitak mieloperoxidaz-enzime dltal létrehozott erds oxidans dgens, az elasztaz
pedig egy tiidoszoveti destrukciot okozo (kotészéveti proteineket  karosito)
bontéenzim.” Az eljaras ala vont szerint a mondat Iényege, hogy a ,,tlid6szoveti
destrukciot” (pusztulast) okozé enzimet a NAC — tobbszords attét utjan — gatolja,
tehat Osszességében gatolja a tiidészovet pusztitasat. E korben kiemeli tovabba,
hogy ezen idézett mondatot kovetéen a kovetkezd szerepel az alkalmazasi
leirasban: ,,Ezek a hatasok teszik lehetévé, hogy a Fluimucil kiilondsen alkalmas
valasztas legyen a 1égzdszerv akut és kronikus, stirti és viszkdzus, mukopurulens
valadékképzodéssel jardo megbetegedéseinek kezelésére.

3. ,, Az NAC molekulaszerkezete ezen tulmenden lehetévé teszi, hogy konnyen
atjusson a sejtmembranokon. A sejt belsejeben az NAC L-ciszteinné deacetilalodik,
ami a glutation-szintézis (GSH) nélkuldzhetetlen aminosava. A GSH rendkivil
reakcioképes tripeptid, megtaldlhaté a kiilonbozé dllati szovetekben, és éppugy
nélkulozhetetlen a funkcionalis kapacitas megtartasahoz, mint a sejtek morfoldgiai
integritasanak megorzéséhez.” Véleménye szerint fentiecknek megfeleléen a NAC
- GSH-va alakulva - segiti a funkciondlis kapacitas (azaz a tiid6funkcio)
megtartasat, €s a tiido sejtjeit is védi.

4. , Ez a legfontosabb endocellularis védekezé mechanizmus mind az exogeén, mind az
endogen szabadgyokokkel, valamint szamos egyéb citotoxikus anyaggal szemben.
Az NAC elsédleges szerepet tolt be a megfelelé GSH-szint fenntartdsaban, igy
kozremiikodik a karosito agensekkel szembeni cellularis védekezésben.” Eldadasa
szerint ez azt jelenti, hogy a GSH a sejteknek — igy a tiid6sejteknek is — a
legfontosabb védekezd eszkoze a sejtek elleni tamadasok elharitdsaban, sok
kéarosit6 anyaggal szemben. Kiemeli tovabba, hogy az alkalmazasi eldirads szo
szerint tartalmazza, hogy a ,,NAC elsddleges szerepet tolt be (...) a kérositod
agensekkel szembeni cellularis védekezésben.”

5. ,,Az acetilcisztein antioxidans tulajdonsagai réven és az endocellularis glutathion
prekurzoraként protektiv hatast fejt ki a lIégutakra is az oxidativ agensek karositd
hatasaval szemben.”” - Az eljaras ala vont allaspontja szerint tehat 6sszességében

% Eredetileg B/775-2/2015. szam( adatszolgéltatas, atemelve a VJ/97-9/2015. szam( adatszolgaltatés
mellékleteként.
¥ Eredetileg B/775-2/2015. szém( adatszolgéltatas, atemelve a VJ/97-9/2015. szam( adatszolgaltatés
mellékleteként.
% Eredetileg B/775-2/2015. szam( adatszolgéltatas, atemelve a VJ/97-9/2015. szam( adatszolgaltatés
mellékleteként.
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77.
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az a tény, hogy a Fluimucil védi a tlid6t, szo szerint meg van fogalmazva ebben a

mondatban.
Ezen tulajdonsdgaindl fogva pedig ,.gatolja a tiiddszoveti destrukciot (pusztulast),
antioxidans (véd a tiidot is kérositd szabadgyokokkel szemben), segiti a funkciondlis
kapacitads (tiidofunkcid) megtartasat, elsddleges szerepet tolt be a legfontosabb
intracellularis védekez6 mechanizmus, a GSH szint fenntartdsdban, ami a sejt
legfontosabb védekezd eszkdze, protektiv (védd) hatast fejt ki a légutakra (ami a tiidd
része). >
Allaspontja szerint a fentieknek megfeleléen legaldbb ot allitas is szerepel az alkalmazasi
eldirasban, amely igazolja, hogy a Fluimucil (acetilcisztein) védi a tiidot. Ezenfeliil
fontosnak tartja kiemelni, hogy a Fluimucil az originalis acetilcisztein készitmény, az
alkalmazasi el6iratai ezért (is) mutatjdk be részletesen a készitmény ¢€s a hatdanyag
mechanizmusat. *°
Az eljaras ala vont eldadasa szerint a vizsgalattal érintett kereskedelmi kommunikécidoban
megfogalmazott allitas — miszerint a Fluimucil védi a tidét — a termékek alkalmazasi
eldirasdn és a Dbetegtajékoztatokban foglaltakon alapul. Kiemelte, hogy azon
dokumentumokban megfogalmazottak olyan eléfeltételeknek mindsiilnek, melyek a
hatosag jovahagyasaval megerdsitve hiteles tajékoztatast nyujtanak az adott termék egyes
tulajdonsagait illetden. A vallalkozés kifejtette, hogy a korabbi szakmai okfejtés szerint
csakis a nevezett dokumentumok alapulvételével fogalmazta meg a vizsgalt reklamallitast,
igy a kereskedelmi kommunikaciojuk az adott termékkdrt érintéen nem volt megtéveszto,
az a termek hivatalos, hatésagilag elfogadott leirasaiban irtakon alapult, mely kérilmény
miatt nem sértették meg a Gyftv. 17. § (1) bekezdésének d) pontjaban foglaltakat.**
A beadvanyban az eljaras ald vont Kifejtette tovabba, hogy allaspontja szerint
egylittmiikodési kotelezettsége van a hatdsaggal jelen eljarasban, igy — fenntartva a ,,védi
a tidot” kifejezéssel kapcsolatos korabbi allaspontjukat — elkeriilendé a tovabbi vitas
kérdések felmeriilését, a kifogésolt kifejezés hasznalatét felfiiggesztették. *?
Kiemelte, hogy az dsszes kereskedelmi kommunikéciojaban 2015. jalius 15-e 6ta a védi a
tiidot kifejezés helyett, a betegtdjékoztatoban hasznalt konnyiti a 1égzést kifejezést (sz6
szerinti ismétléssel) alkalmazzak mindaddig, amig a folyamatban 1év6 versenyfeliigyeleti
eljarasban az azzal kapcsolatos kérdések nyugvopontra nem jutnak, a hatésagnak az azzal
osszefiiggésben felmeriilt kérdései megvélaszolasra nem kertilnek.*®
Allaspontja szerint az iranyadé gyakorlat szerint a gy6gyszerre vonatkozo kereskedelmi
kommunikécié tartalmanak kereteit egyértelmiien meghatarozza a gyogyszerre vonatkozo
tajékoztatd anyagok tartalma. Allaspontja szerint arra vonatkozodan nincs kotelezettség,
hogy a hivatalosan is elfogadott jellemzoket/hatasokat tartalmazo tajékoztatokban
foglaltakat sz6 szerint kell idézni, azonban minden kereskedelmi kommunikéacioban
hasznalt Iényeges tartalomnak 6sszhangban kell allnia a tajékoztatok tartalmaval, csak
azon alapulhatnak.**
Eldadta tovabba, hogy alapesetben az alkalmazasi el6iras szakmailag korrekt, idészeru
informaciokat tartalmaz a termékrol, ezért az azon alapuld rekldm valdban a termékre
vonatkozo6 egyedi tulajdonsdgokat mutatja be. Véleménye szerint a jogalkotd szandéka
szerint az alkalmazasi elGiras a szakhatosag ellendrzése folytan szakmailag vitathatatlan,
az egyfajta alap, amihez a reklamokat mérik. Ugyanakkor ez jogilag hidnyossagokat szill
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megitélése szerint, mivel igy, ha az alkalmazasi eldirasban nyilvanvald hiba van, akkor is
azt, illetve azzal 6sszhangban all6 adatot kell(ene) kommunikalni a reklam soran, azzal
ellentétes informaciét tilos. Hivatkozik arra is, hogy az ismertetett szabalyozashol
kovetkezben, ha az alkalmazasi eldiras pontatlan, szakmailag elmaradott, olyan allitasokat
tartalmaz, ami annak Osszeallitasakor még helytall6 volt, de azéta a tudomany ezt
meghaladta: attdl fliggetlentl, hogy a legfrissebb ajanlasok, szakmai grénumok,
folyoiratok mit mondanak, a kereskedelmi kommunikacioban ezt (azaz az alkalmazési
eloiras allitasait) kell hasznalni, és nem a tudomany mai, legfrissebb allaspontjat. Ha
valamilyen (j - akér korszakalkotdo - felfedezés tortént, a készitmény () hatésa,
indikacidja, pozitiv hozadéka kerllt napvilagra, de azt az alkalmazasi el6irds nem
tartalmazza, akkor azt még abban az esetben sem szabad rekldmban hasznélni, ha abszollt
védhetd es szamtalan vizsgalat tdmasztja ald, annak tudoméanyos megalapozottsagahoz
nem fér kétség.*

Kiemeli, hogy ugyan az alkalmazési el6irdsokat idonként feliil lehet (¢és kell) biralni,
amelynek soran a szakmailag mar korszeritlen dolgok kikeriilnek beldle, és az 4j elényok
bekeriilnek, de az idézett torvényhely szerint a laikus kommunikéciéban mindenkor az
éppen hatalyos alkalmazasi elirast kell alapul venni.*®

Eléadasa szerint az eljaras ala vont tarsasag ezen elvekt6l sosem kivant eltérni, jelen
ugyben is az az allaspontjuk, hogy korabban kifejtett szakmai véleményik szerint a
vizsgalt kereskedelmi kommunikaciés allitdas kelloképpen alatdmaszthatdo a hivatalos
alkalmazasi el6irasban és a betegtajékoztatoban irtakkal.*’

Allaspontja szerint vita esetén a kérdés eldontése elsédlegesen a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szerv hataskorébe tartozik, ezért beadvanyahoz csatolta a 1V.2. pontban
bemutatott OGYEI allasfoglalast, mely szerint a Fluimucil termékcsalad rendelkezik tiidét
védo hatdssal, ugyanakkor ez a kifejezés altalanossagban nem hasznalhato. Kifejtése
szerint — bar az indokolas nem minden pontjaval ért egyet — azzal a hatdsagi véleménnyel,
miszerint a termékre vonatkozo védi a tid6t kifejezés alkalmazasi eldirassal valo
Osszhangja nem vitatott, és csak a kifejezés alkalmazasanak spektrumat érintéen vannak a
hatdsdgnak észrevételei, alapvetden egyetértenek, és annak megfeleléen jartak el a
kereskedelmi kommunikacié kialakitasa soran.*

A beadvanyhoz csatolta tovabba jelen hatarozat IV.2. pontjaban ismertetett, az OGYEI
altal kiadott tajekoztatast, valamint a vallalkozas arra adott valaszat. Véleménye szerint
utébbi OGYEI allasfoglalds nem arra a kérdésre adott valaszt, hogy a védi a tiidot
kifejezés 0sszhangban van-e az alkalmazasi eléirassal, hanem azt vitatta, hogy a termek
rendelkezik-e tiidét védé hatassal. Ez azonban nem is lehet masképp, hiszen a hatdsag
altal elfogadott, engedélyezett alkalmazasi el6iras €s a betegtajekoztatd csak a termék
valos tulajdonsagain alapulhat, attol eltérd, nem valds tulajdonsagra utald tajékoztatast
nem tartalmazhat.*°

Kifejtette, hogy a vizsgalt allitas és az alkalmazasi eldiras Osszhangjat erdsiti a kordbban
mar becsatolt ORT allasfoglalas, valamint jelen hatarozat IV.2. pontjaban ismertetett
szakértéi vélemények, amelyben a szakérté 4llasfoglaldsa szerint az ,,a Fluimucil
készitmények tiid6t védo hatdsat igazoltnak latom az alkalmazasi el6iratok alapj an.”*

Az eljaréas alé vont bizonyitasi inditvanya®:

88. Az eljarés aléd vont véallalkozas a Tpvt. 44. §, a Ket. 50. § és a Ket. 58. § rendelkezéseire

*\/J/97-4/2015. szam( irat.
%\/J/97-4/2015. szamU irat.
41\//97-4/2015. szam( irat.
*8\/J/97-4/2015. szam( irat.
#\/J/97-4/2015. szamU irat.
0\/J/97-4/2015. szamU irat.
*1V/j/97-8/2015. sz&m( irat.
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figyelemmel szakért kirendelését inditvanyozta az alabbi kérdésben: ,,A védi a tiidot
kifejezés 6sszhangban van-e a jelen eljarassal érintett Fluimucil termékcsalad alkalmazasi
eloirasaiban irtakkal, azokbol levezethet6-e?”.

89.Az ecljaras ala vont szerint a szakértdként megkeresett OGYEI altal a kérdéssel
kapcsolatban adott &llasfoglalasok a tarsasag Aallaspontjaval részben vagy egészben
ellentétesek, tovabbd egymasnak ellentmonddak, es a targyhoz nem tartalmazé
megallapitasokat is tartalmaznak.

90. Az eljaras ala vont eldadasa szerint tovabba annak megitélése, hogy az alkalmazési
eloirasban foglaltakkal a ,védi a tidot” kifejezés Osszhangban all-e kuldnleges
szakértelmet kivan, mellyel a GVH a kérdés jellegéb6l adéddan nem rendelkezik.

Az eljarés ala vont kotelezettségvallalasi nyilatkozata®
91. Az eljaras ald vont beadvanydban kotelezettségvallalasi nyilatkozatot terjesztett eld. A
nyilatkozat tartalma az alabbiakban kerl ismertetésre.
92.Az eljaras ald vont megerdsiti, hogy az eljaras ala vont vallalkozas az eljaras
megindulasatol kezdédden a ,,védi a tiidot” kifejezést nem alkalmazza.
93. A vizsgalt magatartas ismételt tandsitasanak elkertlése érdekében az eljaras ala vont az
alabbi magatartasi szabalyok végrehajtasara vonatkozd kotelezettséget vallalja:
- a ,,védi a tidot, kifejezést a Fluimucil termékcsalad jovébeni kereskedelmi
kommunikacidja soran tovabbra sem alkalmazza;
- az eldz6 pontban irtakkal 6sszefliggésben a Fluimucil termékcsalad tiidére jotékony
hatasaval 0Osszefliggésben barmilyen kereskedelmi kommunikaciéo sordn csak a
mindenkor hatdlyos alkalmazasi el6irasban, illetve betegtdjékoztatdban irt
kifejezéseket szerepeltetik.
- a www.keri.hu oldalon egy minden fogyaszté szamara elérhet6 nyilvanos hivatkozas
megnyitasaval olyan oldal elérését teszik lehetové, ahol a mindenkor hatdlyos
alkalmazasi elGiras kdzzététele mellett az un. laikus fogyasztoknak — akik szamara a
szakmai elemnek sz0l6 alkalmazasi el6iras értelmezése problémat, felreértest jelenthet
—sz016 edukacids program keretében kozérthetden, az alkalmazasi eldirds eldirasainak
figyelembe vétele mellett, adott esetben az OGYEI szakmai allasfoglalasat kikérve
adnak tajékoztatast a termékcsaladba tartozé egyes termékek élettani/gyogyhatasairdl;
- a termékcsaladba tartozé termékek jovobeni kereskedelmi kommunikacioja soran az
arra jogosultaknal olyan irasbeli, nyomtatott formatumu tajékoztaté anyagot fognak
elhelyezni, mely az ¢l6z6 pontban irtak szerinti kovetelménynek teljes mértékben
megfelel.
94. Megjegyzik, hogy az OGYEI jelen eljarassal 0Osszefiiggésben az altaluk korabban
jovahagyott, engedélyezett, hatalyos alkalmazasi elGirasok tartalmanak - melyeken a ,,védi
a tidot" kifejezés hasznalata is alapult - szakmai frissitese erdekében hivatalbdl eljarast
kezdeményezett, mely jelenleg is folyamatban van. A fenti kotelezettségvallalasaikat
természetesen mind a jelenlegi, mind pedig a szakmai tartalom frissitése utan az djonnan
hatalyba 1ép6 alkalmazasi el6irasok vonatkozasaban is kotelez6 érvénytinek tekintik.
95. A kotelezettségvallalas iranti nyilatkozatban szerepel tovabba, hogy a vallalasok
teljesiilését a dontést kovetd 60 napon beliil hitelt érdemlden igazoljak GVH iranyaba.

Az eljaras ald vont észrevételei az elézetes dlldspontra®

96.Szemben az el6zetes allaspontban irtakkal, az eljaras ald vont hatarozott veéleménye
szerint, amennyiben a kifogasolt kifejezés (védi a tiidot) nem keriil a kdzvetlen szoveg- €s
képi kornyezetébdl kiemelésre, akkor Osszhangban az eljards sordn altala eddig
kifejtettekkel, annak hasznalata nem terjeszkedik tal a fels6 1églti megbetegedések

%2\/J/97-17/2015. szamu beadvany
%3 Vj/97-41,44/2015.
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kezelése keretein, nem alkalmas a laikus fogyasztoban téves képzetek keltésére.

97. Az eljaras ald vont szakért6 kirendelésével kapcsolatos rovid allaspontja az, hogy a GVH
kelld szakértelem hijan csak szakérté igénybevétele mellett fogalmazhat meg szakmai
megallapitasokat.

98. Véleménye szerint az enyhit6- és korrekcios korilmények szélesebb kdrben allnak fenn,
mint ahogyan azt eldzetes alldspont taglalja (pl.: kell6 idoben alkalmazott korrekcid —
birsagkdzlemény 47. pont, 48. pont; kotelezettségvallalasi nyilatkozat és annak teljesitése
—49. pont).

99. Ezen kiviil a targyalason® eléadta még, hogy az elézetes allaspont 121-141. pontjaiba
foglalt megéllapitasokkal egyetért.

100. Viszont a ,,védi a tiidot” kifejezés hasznalata kapcsan meglatasa szerint nem tett altalanos
kijelentést. Az eldzetes allaspont kiragadja ezt a kifejezést a képi és szovegkdrnyezetébol
és akképpen értékeli, ami torzitja a kifejezés hasznalatanak értékelését.

101. Ugyanis a képi és szovegkornyezetben értékelve a kifejezés nem terjeszkedik tal a fels6
léguti megbetegedések kezelésének keretein, igy nem alkalmas az atlag fogyaszto
megtévesztésére, ez a hatas az alkalmazasi elGiras alapjan igazolhato.

102. Hivatkozott arra is, hogy ez a kifejezés nem volt 1ényege, férésze a reklamkampanyanak,
az csak egy mellékesen megjelend reklamszlogen volt.

103. Eldadta azt is, hogy az OGYEI harom szakhatosagi allasfoglalast is készitett, amelyek
egymasnak ellentmonddak, igy arra az eljar0 versenytanacs dontést nem alapozhat.
Ezenkiviil kérte azt is figyelembe venni, hogy az Aramis megkeresésére az OGYEI nem
adott konkrét valaszt, a kérdést megkeriilte.

104. Ezek alapjan is hivatkozott arra, hogy a kérdés elbirdldsa szakértéi kérdés, igy
inditvanyozta szakért6 kirendelését.

105. Enyhitd kortilményként kérte figyelembe venni, hogy a ,,védi a tiid6t” kifejezés nem volt
kozponti eleme a rekldmnak, korabbiakban nem volt folyamatban vele szemben
versenyfelligyeleti eljaras, és végig egylittmiikdott a GVH-val.

VI.
Jogi hattér

A Gyftv. relevans rendelkezései

106.A Gyftv. 1. § szerint a torvény az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek €s gyogyaszati
segedeszkozok forgalmazéasanak, az azokkal kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatnak,
kodzfinanszirozasanak, a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok
finanszirozhatosaganak elérését célzé intézkedések es a lakossdg biztonsagos gyogyszer-
és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatdsanak, valamint a gyogyszerek Kiskereskedelmi
forgalmazasanak, a gyogyszerellaitd tevékenység gyakorlasanak alapvetd szabalyait
hatarozza meg.

107.A Gyftv. 3. 8-anak 1. pontja szerint a gyogyszer az emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol szolo
2005. evi XCV. torveny (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-a4nak 1. pontja szerinti anyag.

108.A Gytv. 1. §-d4nak 1. pontja szerint a gyogyszer barmely anyag vagy azok keveréke,
amelyet emberi betegségek megeldzésére vagy kezelésére alkalmazhaté termékként
jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakoldgiali,
immunologiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa réven az ember valamely élettani
funkcidjanak helyreallitasa, javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagndzis felallitasa
érdekében az emberi szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmazhatok;

109. A Gyftv. 3. 8§-d4nak 10. pontja kereskedelmi gyakorlat a gydgyszer, tapszer, illetve
gyogyaszati  segédeszkdz  rendelésének,  beszerzésenek,  értékesitésének  vagy

4 Vj197-44/2015.
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110.

111.

112.

113.

fogyasztasanak eldmozditasara iranyuld barmely tdjékoztatds, tevékenység, megjelenitési
mod, marketing vagy egyéb kereskedelmi kommunikacio. A kdzforgalmua gyogyszertarak,
az intézeti gyogyszertdr kozvetlen lakossagi gyogyszerellatdst végzd egysége és a
fiokgyogyszertarak, valamint gyogyaszatisegédeszkoz szakiizletek esetében nem mindsiil
kereskedelmi gyakorlatnak a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdz kiszolgaltatasakor,
valamint a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyban eldirt tajékoztatas nyujtdsa soran
végzett egészségligyi szolgaltato tevékenység, tovabba a gydgyszerészi gondozas.

A Gyftv. 11/B. 8-anak (1) bekezdése szerint a gyogyszerrel, gyogyéaszati segédeszkozzel
kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat a gyogyszer, gydgyaszati segédeszkdz ésszerli
felhasznalasat kell, hogy eldsegitse azaltal, hogy targyilagosan mutatja be a gyogyszer,
illetve a gydgyaszati segédeszkdz tulajdonsagait. A (2) bekezdés kimondja, hogy a
gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedelmi kommunikacio soran
kozolt informacionak ©Osszhangban kell &llnia a gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyében jovahagyott betegtajékoztatoban és a gyogyszer alkalmazasi eléirasaban,
illetve a gydgyaszati segédeszkdz hasznalati Gtmutatdjaban foglaltakkal.

A Gyftv. 17. §-anak (1) bekezdés d) pontja szerint az embergyogyaszati célra szant,
gyogyszertarbdl vény nélkiul is kiadhatd és tarsadalombiztositasi tdmogatasban nem
részesiil6 gyogyszerek, tovabba a tamogatdssal nem rendelhetd gydgyaszati
segédeszkozok reklamozasa megengedett, ha a reklam a gyogyszert az engedelyezett
alkalmazasi el6iras, a gyogyaszati segédeszkozt a hasznalati utmutaté alapjan mutatja be,
A Gyftv. 18. §-anak (1) bekezdése szerint a gydgyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel
kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat a Gyftv.-ben, valamint a 77. § (2) bekezdeés j)
pontjaba foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben (a 18-19. §-ok tekintetében a
tovabbiakban: rendelet) meghatarozott szabalyai megsertéséért - a (3) és a (4)
bekezdésben meghatarozott kivételekkel - az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat
tekintetében 6nalld foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével Osszefliggd célok
érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal érintett gydgyszer, illetve gyogyaszati
segedeszkoz értékesitése, eladasanak dsztonzese kozvetlenul érdekében all.

A Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdése szerint a gyogyszerrel és gydgyaszati segédeszkdzzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e toérvényben, illetve a
rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljaras lefolytataséra - a (2)
bekezdesben foglalt kivetelekkel - a fogyasztokkal szembeni tisztessegtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmardl szo6l6 torvényben meghatarozott hatdsag jogosult. Az eljaré hatosag a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szo6lo
torvényben meghatéarozott szabalyok szerint jar el.

Az Fttv. relevans rendelkezései

114.

115.

116.

A fogyasztokkal szembeni tisztessegtelen kereskedelmi gyakorlatok tilalmarél sz616 2008.
évi XLVII. torvény (tovabbiakban: Fttv.) 1.8-anak (1) bekezdése kimondja, hogy e
torvény allapitia meg az aruhoz kapcsoldédd, a kereskedelmi ugylet lebonyolitasat
megel6zéen, annak soran ¢és azt kovetden a fogyasztoval szemben alkalmazott
kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen kereskedelmi gyakorlat tekintetében
alkalmazott magatartasi kodexekre vonatkozo kdvetelményeket, és az azok megsértésével
szembeni eljaras szabalyait. A (2) bekezdés szerint az Fttv. hatalya arra a kereskedelmi
gyakorlatra terjed ki, amely Magyarorszag teriletén valosul meg, tovabba arra is, amely
Magyarorszag terlletén barkit fogyasztokent érint.

Az Fttv. (4) bekezdése c) pontja szerint kilon torvény vagy az annak végrehajtaséra
kiadott jogszabaly a fogyasztok tajékoztatasara vonatkozoan az e torvényben foglalt
szabalyokon tll részletesebb, illetve szigorubb szabalyokat irhat el6 az aru egészségiigyi
vonatkozasaival vagy biztonsagossagaval Osszefiiggé koOvetelmények ervényesitése
celjabol.

Az Fttv. 3. 8-anak (1) bekezdése szerint tilos a tisztessegtelen kereskedelmi gyakorlat. Az
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117.

118.

119.

120.

(5) bekezdés szerint a fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozéan az
1. § (4) vagy (5) bekezdése szerint killon jogszabalyban eldirt, az e toérvényben
foglaltaknal szigorubb kovetelményeket megsértd kereskedelmi gyakorlat tisztességtelen.
Az Fttv. 4. 8 (1) bekezdeése szerint a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az olyan
fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszeriien tajékozottan, az adott helyzetben
altalaban elvarhatd figyelmességgel és korultekintéssel jar el, figyelembe véve az adott
kereskedelmi gyakorlat, illetve &ru nyelvi, kulturalis és szocialis vonatkozasait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott
csoport tagjaira altalanosan jellemz6é magatartast kell figyelembe venni. A (2) bekezdés
szerint ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat vagy az
annak alapjaul szolgal6 &ru vonatkozéasaban koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai
fogyatkozdsuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatd csoportja
magatartasanak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvalositéja altal
ésszertien elére lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira altalanosan jellemzo
magatartas szempontjabél kell értékelni.
Az Fttv. 10. 8 (3) bekezdése szerint a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak
megsértése miatt a Gazdasdgi Versenyhivatal jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a
gazdasagi verseny érdemi befolyasolasara alkalmas.
Az Fttv. 11. § (2) bekezdése szerint a gazdasagi verseny érdemi érintettsége minden egyéb
korilményre tekintet nélkal fennall, ha
a) a kereskedelmi gyakorlat orszdgos médiaszolgaltatast végz6 médiaszolgaltaton
keresztul valosul meg,
b) a kereskedelmi gyakorlat orszagos terjesztésti iddszakos lap vagy legalabb harom
megyeben terjesztett napilap Gtjan valosul meg,
c) a fogyasztok kdzvetlen megkeresésének modszerével végzett kereskedelmi gyakorlat
legalabb harom megye fogyasztoi felé iranyul, vagy
d) az aru eladidsanak helyén alkalmazott eladdsosztonzd kereskedelmi gyakorlat
legalabb harom megyeben megszervezeésre kerdl.
Az Fttv. 19. §-dnak c) pontja szerint a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megallapitasara iranyulé eljarasra az e térvényben meghatarozott eltéresekkel a Gazdasagi
Versenyhivatal eljardsa tekintetében a tisztességtelen piaci magatartas és a
versenykorlatozas tilalmardl szolé 1996. évi LVII. térvény (a tovabbiakban: Tpvt.)
rendelkezéseit kell alkalmazni.

A Tpvt. relevans rendelkezései

121.Az Fttv. 19. §-anak c) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének

megéllapitasara iranyuld eljarasra az Fttv.-ben meghatérozott eltérésekkel a GVH eljarasa
tekintetében a Tpvt. rendelkezéseit kell alkalmazni.

122.A Tpvt. 44. §-anak (1) bekezdése értelmében a versenyfelligyeleti eljarasra — a Tpvt. eltérd

rendelkezése hianyaban — a koOzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos
szabélyairol szolé 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) rendelkezéseit kell
alkalmazni az ott meghatarozott kivételekkel.

123. A Tpvt. 76. §-a (1) bekezdése alapjan az eljard versenytanacs

e) megallapithatja a jogsértés tényét,

J) megallapithatja, hogy a magatartas nem jogsérto,

I) a 78. § (8) bekezdése szerinti figyelmeztetést alkalmazhatja arra vonatkozo
kotelezettség eldirasa mellett, hogy az {igyfél alakitson ki a versenyjogi
eléirasoknak megfelelést €s jogsértés megeldzését biztositod belsd eljarasrendet.

124.A Tpvt. 89. 8 (1) alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal hivatalbol vizsgélja a végrehajthatd

dontésben meghatarozott, a 77. § (1) és (2) bekezdésében nem szabalyozott kotelezettség
teljesitéset. A (2) bekezdés alapjan a vizsgalo, illetve - az eljaré versenytanacs dontese
tekintetében - az eljar6 versenytanacs hivatalbdl haladektalanul, kulon végzéssel
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meginditja a versenyfelligyeleti eljaras soran hozott dontésének végrehajtasat, ha a 77. §
(6) bekezdés d) pontjaban meghatarozott esetben, vagy - az (1) bekezdés szerinti esetben -
a rendelkezésére allo adatok alapjan megallapitja, hogy a végrehajthaté déntésben elrendelt
kotelezettség teljesitése hataridére nem vagy csak részben, vagy nem az eldirtaknak
megfelelden tortént. A végrehajtasi eljaras a végrehajtds meginditasarol sz6lo végzésnek a
kotelezettel valo kozlésével indul meg. A (3) bekezdes alapjan Az eljard versenytanacsnak
a Vvégrehajtas meginditdsarol hozott végzésével szembeni jogorvoslati eljards sorén
végrehajtas felfiiggesztése iranti kérelem eldterjesztésének nincs helye.

125.A Tpvt. 90. § (1) alapjan az eljaré versenytanacs a dontésében eldirt meghatarozott

cselekmeny elvégzésére, meghatarozott magatartds tanusitdsara vagy attél valo
tartozkodasra vonatkozo kotelezettség (a tovabbiakban egyiitt: meghatérozott cselekmény)
végrehajtasanak meginditasaval egyidejiileg - ha a meghatarozott cselekmény teljesitése
maés végrehajtasi mddon keresztil hatékonyan nem biztosithatd - végrehajtasi birsagot szab
ki. A végrehajtasi birsag napi dsszege 6tvenezer forintig terjedhet. A (2) bekezdés alapjan
az eljaro versenytanacs a kotelezett indokolt kérelmére egy alkalommal, a végrehajtasi
birsag napi Osszegének felemelésével egyidejiileg az Onkéntes teljesitésre pothataridot
biztosithat. A felemelt birsdg 6sszege napi szadzezer forintig terjedhet. A (3) bekezdés
alapjan a kotelezett a végrehajtasi birsagot a végrehajtas meginditasatdl, a megemelt
Osszegli végrehajtasi birsagot pedig a teljesitési poOthataridd lejartatol a hatarozatban
foglaltak teljesitésének igazolasaig eltelt idoszakra koteles megfizetni. A (4) bekezdés
alapjan a végrehajtasi birsagot mind a vallalkozassal, mind a vallalkozéas torvényes
képviselojével szemben egyidejiileg is ki lehet szabni. Az (5) bekezdés alapjan a
végrehajtas meginditasatol, illetve a teljesitési pothataridd lejartatol szamitott, teljesités
nélkiil eltelt minden egyes honapot koveté napon az adott teljesités nélkul eltelt honapra
esO végrehajtasi birsag, illetve megemelt Osszegli végrehajtasi birsdg esedékessé valik. A
(6) bekezdés alapjan a teljesités honapjdban a teljesités napjaig terjedd iddre esd
végrehajtési birsag, illetve megemelt 6sszegli végrehajtasi birsag a teljesités napjan valik
esedékessé.

A Ket. relevans rendelkezései

126. A Ket. 13. § (2) bekezdés e) pontja alapjan a Ket. rendelkezéseit a versenyfelligyeleti

127.

eljarasban csak akkor kell alkalmazni, ha a Tpvt. vagy az Fttv. eltéré szabalyokat nem
allapit meg.

A Ket. 50. 8-anak (1) bekezdése értelmében a hatdsdg koteles a dontéshozatalhoz
sziikséges tényallast tisztdzni, s ha ehhez nem elegenddek a rendelkezésre allé adatok,
hivatalbol vagy kérelemre bizonyitasi eljarast folytat le. A Ket. 50. §-anak (6) bekezdése
szerint a hatdésag a bizonyitékokat egyenként és osszességiikben értékeli, és az ezen
alapuldé meggy6zddése szerint allapitja meg a tényallast. A bizonyitékok értékelésének
fobb szabalyai a kovetkezOk a Ket. 50. §-a alapjan: a hatdsdg szabadon valasztja meg az
alkalmazando bizonyitasi eszkozt [50. 8 (5) bekezdés], a hatosag altal hivatalosan ismert
és a koztudomasu tényeket nem kell bizonyitani [50. § (3) bekezdés], a hatdsdg olyan
bizonyitékokat hasznal fel, amelyek alkalmasak a tényallas tisztdzasanak megkonnyitésére
[50. § (4) bekezdés], bizonyiték kilondsen példaul az tgyfél nyilatkozata, az irat, a
tanGvallomas [50. § (4) bekezdés]. A Ket. 2. §-anak (3) bekezdése szerint a kdzigazgatasi
hatésag az eljaras soran az érintett igyre vonatkoz6 tényeket veszi figyelembe, minden
bizonyitékot sulyanak megfelelden értékel, dontését valdosaghti tényallasra alapozza.

A Kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlédésik tamogatdsarol szolo 2004. évi XXXIV. torvény (a

tovabbiakban: Kkv. tv.) relevans rendelkezései

128.

A Kkv. tv. 3. § (1) bekezdése értelmében KKV mindsiil az a vallalkozas, amelynek
a) Osszes foglalkoztatotti 1étszdma 250 fénél kevesebb, és
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b) éves nettd arbevétele legfeljebb 50 milli6 euronak megfeleld forintdsszeg, vagy
mérlegféosszege legfeljebb 43 millié euronak megfeleld forintdsszeg.

129. A Kkv.tv. 4. § (1) bekezdése szerint 6nallo vallalkozas az a vallalkozéas, amely nem
mindsiill a (2) bekezdésben foglaltak alapjan partnervallalkozasnak, illetve a (3)-(6)
bekezdésben foglaltak alapjan kapcsolodo vallalkozéasnak.

130.A KKkv. tv. 4. § (3) bekezdése szerint kapcsolodd vallalkozasok azok, amelyek egymaéssal
az alabbiakban felsorolt valamely kapcsolatban allnak:

a) egy vallalkozas egy masik véallalkozas tulajdoni részesedésének (részvényeinek) vagy a
szavazatanak a tobbségével rendelkezik, vagy

b) egy vallalkozés egy masik vallalkozéasban jogosult arra, hogy a vezetd tisztségviselok
vagy a felligyeld bizottsag tagjai tobbségét megvalassza vagy visszahivja, vagy

c) egy vallalkozas egy masik véllalkozas felett a tulajdonosokkal (részvényesekkel) kotott
szerzOdés vagy a létesitd okirat rendelkezése alapjan - fliggetlentl a tulajdoni
hanyadtol, a szavazati aranytdl, a megvalasztasi és visszahivasi jogtdl - donto
iranyitast, ellendrzést gyakorol, vagy

d) egy vallalkozas egy masik vallalkozasban - mas tulajdonosokkal (részvenyesekkel)
kotott megallapodas alapjan - a szavazatok tobbségét egyediil birtokolja.

131.A Kkv. tv. 4. § (4) bekezdése szerint kapcsolodd vallalkozasnak mindsiilnek azok a
vallalkozasok is, amelyek egy vagy tobb vallalkozason keresztill allnak egymaéssal a (3)
bekezdesben felsorolt kapcsolatban.

132.A Kkv. tv. 4. § (5) bekezdése szerint kapcsolodo vallalkozdsnak mindsiilnek tovabba azok
a vallalkozasok, amelyek egy természetes személy vagy kozosen fellépd természetes
személyek egy csoportja révén a (3) és (4) bekezdésben meghatarozott jellegl
kapcsolatban allnak egymassal, amennyiben tevékenységiiket vagy tevékenysegik egy
részét az érintett piacon vagy egymassal szomszédos piacokon folytatjak.

133.A Kkv. tv. 5. § (1) bekezdése értelmében a 3. 8-ban megjel6lt mutatdkat az utolsd
Osszevont (konszolidalt) beszamold, ennek hidnyaban éves beszamold vagy egyszerisitett
éves beszamold szerinti foglalkoztatotti 1étszam és nettd arbevétel vagy mérlegféosszeg
alapjan kell meghatarozni. Amennyiben a vallalkozas miikodési ideje 1 évnél rovidebb, az
adatokat éves szintre kell vetiteni.

134.A Kkv. tv. 5. § (2) bekezdése szerint éves beszamoloval, egyszerisitett éves beszdmoloval,
0sszevont (konszolidalt) beszamoloval, a személyi jovedelemadorol szolé torvényben
eléirt bevallassal nem rendelkezd Ujonnan alapitott véllalkozds esetében a targyévre
vonatkozo Uzleti tervet kell figyelembe venni.

135.A Kkv. tv. 5. § (3) bekezdése szerint amennyiben egy vallalkozas éves szinten tallépi a 3.
8-ban meghatarozott foglalkoztatotti 1étszam vagy pénzilgyi hatarértékeket, vagy elmarad
azoktol, akkor ennek eredményeként csak abban az esetben vesziti el, illetve nyeri el a
kozép-, Kkis- vagy mikrovallalkozoi mindsitést, ha két egymast kovetd beszamolasi
iddszakban tallépi az adott hatarértékeket vagy elmarad azoktol.

136.A Kkv. tv. 5. 8 (5) bekezdése szerint azon vallalkozas esetében, amelynek partner- vagy
kapcsolodd véllalkozdsai vannak, a 3. §-ban meghatarozott adatokat az ©sszevont
(konszolidalt) éves beszamolo alapjan, ennek hianyaban a vallalkozas nyilvantartasa
alapjan kell meghatarozni.

137.A Kkv. tv. 5. § (7) bekezdése szerint az (5) és (6) bekezdésben emlitett adatokhoz teljes
mértékben hozza kell adni a vallalkozashoz kozvetlenul vagy kozvetve kapcsoldédd
vallalkozasok adatait, ha az adatok Osszevont (konszolidalt) éves beszamoldban nem
szerepelnek.

138.A Kkv. tv. 5. 8 (8) bekezdese szerint az (5) és (6) bekezdés alkalmazasaban az adott
vallalkozassal partnervallalkozasi kapcsolatban 1évé vallalkozasok adatait a vallalkozésok
0sszevont (konszolidalt) éves beszamoldja alapjan, ennek hianyaban a vallalkozasok
nyilvantartasai alapjan kell meghatarozni. A partnervéllalkozasok adatainak meghatarozésa
soran a partnervéllalkozasok adataihoz teljes mértékben hozza kell adni a
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partnervéllalkozésokhoz kozvetleniil vagy kézvetve kapcsolddo vallalkozasok adatait is, ha
ezek az adatok a partnervallalkozasok dsszevont (konszolidalt) éves beszamoloiban nem
szerepelnek.

139.A Kkv. tv. 5. 8 (9) bekezdese szerint az (5) és (7) bekezdés alkalmazasaban, az adott
vallalkozashoz kapcsolddo vallalkozasok adatait a vallalkozasok 6sszevont (konszolidalt)
éves beszamoloja alapjan, ennek hianyaban a vallalkozasok nyilvantartasai alapjan kell
meghatdrozni. A kapcsolddd vallalkozasok adatainak meghatarozasa soran a kapcsolodd
vallalkozasok adataihoz aranyosan hozza kell adni a kapcsolodo vallalkozassal olyan
partnervallalkozédsi kapcsolatban 1évé vallalkozasok adatait, amelyek kozvetleniil
tulajdonosai a kapcsoldédd vallalkozéasnak, vagy kozvetlenil a kapcsolodo vallalkozas
tulajdonaban vannak, kivéve, ha ezek az adatok az dsszevont (konszolidalt) beszamol6ban
legalabb a (6) bekezdésben megjel6lt szazalékkal ardnyosan mar szerepelnek.

VII.
Jogi értékelés

A GVH hatéskore

140. Az Fttv. 10. §-&nak (3) bekezdése szerint a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértése miatt a GVH jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi
verseny érdemi befolyasolasara alkalmas.

141. Az Fttv. 11. §-4nak (2) bekezdés a) pontja szerint a gazdasagi verseny érdemi érintettsége
minden egyéb korilményre tekintet nélkil fennall, ha a kereskedelmi gyakorlat orszagos
médiaszolgaltatast végzd médiaszolgaltaton keresztiil valosul meg.

142. A vizsgalt termékkel, a Fluimucil termékcsaladdal kapcsolatos kereskedelmi
kommunikacio tobbek kozott orszagos médiaszolgaltatast végzé médiaszolgaltaton (igy
tobbek kozott a STORY4, a STORYS, a FEM3, a Super TV2 csatorndkon) keresztiil

valdsult meg.
143. A Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdése szerint a gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat Gyftv. I1l. fejezetében

meghatarozott szabalyai megsertése esetén az eljaras lefolytatasara - a (2) bekezdésben
foglalt kivételekkel - a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmarol szolo torvényben meghatarozott hatdésag jogosult. Az eljar6 hatésag a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz6lé
torvenyben meghatarozott szabalyok szerint jar el.

144. A Fluimucil termékcsalad a vizsgalattal érintett idészakban vény nélkiil kaphato
gyogyszernek mindsiilt. Mivel a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdés d) pontja a torveny II.
fejezetének ,,A gyOgyszerrel, illetve gyodgyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo szabalyok™ cimi részében
talalhatd, ezért megallapithatd, hogy a veny nélkil kaphatd gyogyszerek reklamozésaval
kapcsolatos szabalyok megsértése esetén — meghatarozott kivételekkel — az eljaras
lefolytatasara a Gyftv. és az Fttv. egyuttes értelmezése alapjan a GVH jogosult.

145. Ez az el6zéekben kifejtettek szerint a GVH hataskore az Fttv. vonatkozasdban mar
megéllapitasra ker(lt, igy a GVH hataskore a jelen versenyfelligyeleti eljarasban a Gyftv.
vonatkozasaban is fennall.

A GVH illetékessége
146. A GVH illetékessége az Fttv. 19. §-a alapjan alkalmazand6 Tpvt. 46. §-a alapjan az orszag
egész tertletere Kiterjed.

Az eljaras targya
147. Altalanos kovetelményként fogalmazddik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
irdnyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kdvetelményének, s
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148.

149.

igy a magarol vagy é&ruinak lényeges tulajdonsagarol adott, fogyasztoknak sz6l6
tajékoztatasa igaz és pontos legyen, s ne alkalmazzon jogszabaly altal tilalmazott
allitdsokat tartalmaz6 kereskedelmi kommunikéaciokat.

A jelen versenyfelligyeleti eljaras targya annak vizsgalata, hogy az eljaras ala vont a
Fluimucil termékcsalad népszerisitése soran alkalmazott rekldmok a termékcsaladot a
forgalomba hozatali engedély keretei kozott, azaz az engedélyezett alkalmazasi eldiras
alapjan mutatjak-e be, a ,,védi a tiid6t” szlogen alkalmazasakor.

Az eljaré versenytanacs aldhlzza, hogy kizardlag az eljarast meginditd végzésben™
meghatérozott korben értékelte a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatot.

Felelosséeg a kereskedelmi gyakorlatért

150.

A Fluimucil termékcsalad értékesitésébdl a vizsgalt kereskedelmi kommunikaciok
megjelentetése érdekében eljaré eljaras alad vontnak arbevétele szarmazott,”® igy a
termékcsalad értékesitésének Osztonzése kozvetlen érdekében allt. Ebbdl kifolyolag az
eljaras ala vont felel6éssége a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatokért a Gyftv. 18. § (1)
bekezdese alapjan fennall.

A kereskedelmi gyakorlatokkal célzott fogyasztok

151.

152.

A vizsgalt termékcsalad vény neélkul kaphaté gyogyszer. A készitmény olyan léguti
megbetegedések kiegészitd kezelésére szolgal, amelyekben siirti, tapadds nyak képzddik,
mint pl. a megfazasos megbetegedések, hurutos kohogés, a horgdk akut vagy kronikus
gyulladasa, az influenza.”” A széles és heterogén érintett fogyasztéi korre is tekintettel
specidlis, az Fttv. 4. §8-a4nak (2) bekezdése szerinti fogyasztoi kort a versenytandcs nem tart
meghatarozhatonak. Mindazon tal, barmilyen fajdalmat (a kozérzetet negativan
befolydsolé hatédst) elszenvedék esetében megéllapithatdo, hogy az atlagosnal
érzékenyebben reagalhatnak a reklamok altal kdzvetitett (izenetre.

A vizsgélt kereskedelmi kommunikéaciok azokat a végfelhasznalokat céloztdk, akik a
gyogyszertarakban szakismeretekkel nem rendelkezve a termékcsalad lehetséges
megvasarldiva valhatnak. Ezek a fogyasztok tehat szakmai ismeretekkel nem, legfeljebb
mas hurutos kohogés elleni gyogyszerekrdl szerzett sajat vagy mastol nyert
tapasztalatokkal, valamint a vizsgélt rekldmokbol szerzett informaciok birtokaban
lehetnek.

A vizsgalt termékcsaladra irdanyado specidlis jogi elbirdasok

153.

154.

Az Fttv. 3. § (5) bekezdésén alapulé felhatalmazas alapjan a Gyftv. Il. fejezete az Fttv.-nél
szigoribb kovetelményeket allapitott meg arra vonatkozoan, hogy adott kereskedelmi
magatartas tisztességtelennek nyilvanitandé-e vagy sem.

A vény nélkul kaphaté gyogyszerekkel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatnak a
gyogyszer ésszerll felhasznaldsat kell, hogy eldsegitse, azaltal, hogy targyilagosan mutatja
be a gyogyszer tulajdonsagait. A jogalkoto ezt a celt ugy kivanta biztositani, hogy a
gyogyszerrel kodzolt informécidénak 6sszhangban kell allnia a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyében jovahagyott betegtdjékoztatoban és az alkalmazasi eldirasban
foglaltakkal (Gyftv. 11/B. §). A vény nélkul kaphatd gyogyszerek esetében a reklamozéas
ugyan megengedett, de a szabalyozott forgalomba hozatali rend révén a gydgyszert a
reklamnak szigoruan csak a jogi keretek kozott, az engedélyezett alkalmazasi eldirds
alapjan szabad bemutatnia (Gyftv. 17. § (1) bekezdés d) pontja).

%5 V/j/97/2015. szam( végzés

% Eredetileg B/775-2/2015. szami adatszolgaltatas, atemelve a VJ/97-9/2015. szam irat mellékleteként, az ott
talalhaté 2. kérdésre adott valasz.

>"Vj/97-3/2015. szamU adatszolgéltatas 4. szama melléklete.
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155. A GVH a kdvetkezetes gyakorlataban®® tobbszor rogzitette, hogy a jogi szabalyozashdl
kovetkezden a gyodgyszertarbol vény nélkiil is kiadhatdo gyogyszerre vonatkoz6 valamely
reklamallitdas GVH altali megitélése kapcsan elsddleges jelentéséggel nem az allitas
valdsagtartalma bir, hanem az, hogy az allitas révén a vallalkozas az engedélyezett
alkalmazasi el6iras alapjan mutatja-e be a keészitményt. Ez arra is ramutat, hogy a
szabalyozasbol fakadoan az allitds valosagnak vald megfelelését az alkalmazési eldiras
kérdésében dontd szakhatésag mar megvizsgalta, igy a GVH-nak nem kell vizsgélnia, s
nem is vizsgalhatja, hogy az alkalmazasi eldirasnak megfeleld allitas megfelel-e a
valésagnak, de azt sem, hogy az alkalmazasi eldirason tulterjeszkedd allitds valos-e.
Mindez kihatassal van az allitasok alatamasztasara elfogadhat6 bizonyitékok megitélésére
is, mivel a vallalkozasnak elsddlegesen nem az allitds valosagnak valé megfelelését kell
igazolnia, hanem azt, hogy a reklam a készitményt az engedélyezett alkalmazasi eloiras
alapjan mutatja be. Ennek megfeleléen az engedélyezett alkalmazdsi el6irdson
tulterjeszkedo allitds GVH el6tti érdemi igazolasara tett kisérlet irrelevans.

156. A gydgyszertarbdl vény nélkul is kiadhatd gyogyszerek rekldmozasara vonatkozd
jogszabalyi eldirasok — mindenekel6tt a Gyftv.-ben foglaltak — célja, hogy a vény nélkiil
kaphato gyogyszerek reklamozasa a gyogyszer ésszerti felhasznalasat segitse eld annak
megkdvetelése révén, hogy a gyogyszer tulajdonsagait a reklamokban targyilagosan és
talzasok nélkil mutatja be. Ez a kdvetelmény attdl fuggetlendl irdnyadd, hogy a reklam az
onallé foglalkozasdn ¢és gazdasagi tevékenységén kiviil esd célok érdekében eljaro,
szakmai ismeretekkel nem rendelkezé természetes személyeket céloz-e meg, illetve ér-e
el, vagy a gyogyszer felirasara vagy forgalmazasara jogosult, megfelelé szakmai
ismeretekkel rendelkezd személyeket (orvosokat vagy gyogyszerészeket).

157. A Gyftv. — a 88. § (1) bekezdésenek a) pontja értelmében — egyebek kozott az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK irdnyelvnek vald
megfelelést szolgalja. Ezen iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése rogziti, hogy a gyogyszer
reklamozéasdnak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi eldirasban
megadott adatoknak.

158. Amint azt az Eurdpai Birosag aldhuzta a C-249/09. szamu Novo Nordisk tigyben 2011.
majus 5-én meghozott itéletében, a 2001/83/EK iranyelv 87. cikkének (2) bekezdese nem
irja elé azt, hogy a gyogyszerreklam valamennyi részletének azonosnak kell lennie a
gyogyszer alkalmazasi elGirasaban szerepld részletekkel. Az Eurdpai Birdsag itéletében
kifejtette, hogy annak érdekében, hogy a 2001/83/EK iranyelv (47) preambulum-
bekezdésének megfeleléen a reklam kiegészitse a gyogyszerek felirasara és kiadéasara
jogosult személyek rendelkezésére all6 informécidkat, és figyelembe véve e személyek
azon tudomanyos ismereteit, amelyekkel a nagykdzonséggel szemben rendelkeznek, az
ilyen személyeknek szant gyogyszerreklam tartalmazhat az alkalmazasi eldirassal
Osszeegyeztethetd olyan informacidkat, amelyek az emlitett iranyelv 11. cikkének
megfelelden megerdsitik vagy pontositjdk az emlitett eléirasban szerepld adatokat, feltéve,
hogy e kiegészité informaciok megfelelnek az ezen iranyelv 87. cikkének (3)
bekezdésében és 92. cikkének (2) és (3) bekezdésében emlitett kdvetelményeknek. Mas
szoval ezen informéaciok

- egyrészt nem lehetnek félrevezetdk, és a gydgyszer ésszerli felhasznalasat kell
eldsegitenilik azaltal, hogy targyilagosan és tilzasok nélkiil mutatjak be a gyodgyszer
tulajdonsagait,

- masrészt pontosnak, aktualisak, ellenérizhetének és megfeleléen teljes kortinek kell
lennilik ahhoz, hogy az ezek alapjan tajékoztatott személy kialakithassa véleményét a
szoban forgd gyodgyszer terapias értékérol.

159. Osszességében tehat megallapithatd, hogy a gyogyszertarbol vény nélkil is kiadhato
gyogyszerekre reklamozasara vonatkozd eldirasok értelmében ezen gyogyszerek

%8 pl. Vj/56/2010., Vj/112/2010., Vj/77/2012., Vj/61/2011. sz. ligyek
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reklamozéasa megengedett, feltéve, hogy a reklam a gyogyszert az engedélyezett
alkalmazasi eldiras alapjan mutatja be. A jogszabalyi rendelkezések értelmében
a rekldm nem tehet olyan allitast, amely ellentétben all az alkalmazasi elGirassal, s igy
a reklam nem allithat, sugallhat olyan tulajdonsagot, terapias javaslatot, varhato hatast,
amely ellentétes az illetékes hatdsag altal jovahagyott alkalmazési eldirassal, illetve
annak tartalmat meghaladja,
a jogszabaly ugyan nem kdveteli meg, hogy a reklam egyes részei minden esetben és
sz0 szerint azonosak legyenek az alkalmazasi eldiras egyes részeivel, mindazonaltal

e  egyrészt a reklam egyes részeinek és 0sszhatasanak, izenetének is minden esetben
6sszhangban kell lenniiik az alkalmazasi elbiras egyes részeivel,

e masrészt ezen, a reklamnak az azzal megcélzott, illetve elért személyek altali
értelmezésében megmutatkozd 6sszhang megléte kapcsan a rekldmozénak az
alabbiak szerint figyelemmel kell lennie arra, hogy az adott reklam mely
személykort célozza meg, illetve éri el:

O a gyogyszerek felirdsara és kiadasara jogosult, kelld szakmai ismeretekkel
rendelkezd személyeket, vagy

O nem az el6z6 személyi korbe tartozok, s kiilondsen az 6nallo foglalkozasan
¢s gazdasagi tevékenységén kiviil esd célok érdekében eljard természetes
személyeket. Ez utdbbi csoportot megcélzo, illetve elérd reklamok esetén a
reklamozonak fokozott figyelmet kell forditania arra, hogy e személyek
nem rendelkeznek kell6 szakmai ismeretekkel, amely kihatassal van a
reklamok értelmezésére. A szakmai ismeretek hianyaban ezen személyek
nem tudjak feloldani az alkalmazasi eldiras és az abban nem szerepld, a
reklamban megjelenitett allitasok kozotti eltérés altal keletkez6 informacios
fesziltseget.

160. A természetes személy fogyasztoknak szdél6 gyogyszertarbol vény nélkil is kiadhatd

161.

162.

gyogyszerek reklamozasanak megengedhet6sége korében — igy a reklamizenetek
alkalmazasi el6irassal torténd Osszevetésénél — a birdi gyakorlattal 6sszhangban az egyes
reklamallitasok Uizenetének vizsgalatakor azok dsszhatasabol, fogyasztok altali lehetséges,
logikus, ésszerti felhasznalast kovetd és életszer(i értelmezésébél sziikséges kiindulni.>

A gyodgyszertarbdl vény nélkul is kiadhatdo gyogyszer kizardlag az engedélyezett
alkalmazési eldirds alapjan mutathatdo be. Ha tehat egy termék gydgyszertarbdl vény
nélkal is kiadhato gyogyszerként keriil forgalomba, akkor ez — egyrészt lehetové teszi
olyan &llitasok kereskedelmi kommunikaciokban torténd megtételét, amelyre egy nem
gyogyszerként, hanem példaul élelmiszerkent forgalmazott termék esetén nincs méd —
masrészt a szabalyozott forgalomba hozatali rend révén a szakhat6sagi engedélyekhez, az
engedélyezett alkalmazasi el6irashoz kototten be is hatarolja a lehetséges kozlések korét,
mivel az ilyen termékek reklamozésara kizardlag az ezen termekkategodriara irdnyado
el6irasok jelentette korlatok kdzott van lehetdség.

A Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdése d) pontja megsertésének megallapithatosaga attol
fuggetlen, hogy a kereskedelmi kommunikécié alkalmas-e a kereskedelmi kommunikécid
cimzettjei piaci magatartasanak, déntéseinek a befolyasolasara vagy sem, de az sem bir
relevancidval, hogy az adott A&llitds megfelel-e a valoésagnak vagy sem, mivel a

% A rekldamozis jellegének megvélasztasakor, valamint a népszeriisiteni kivant termékre, szolgaltatasra
vonatkozo informaciok kozzétételekor meghatarozo jelentéséggel bir a megjelenités formaja, a hasznalt szlogen,
a szovegbeli és képi tartalom, ezek elhelyezése, a hasznalt betlinagysag és a tdjékoztatas terjedelme. Ezen
elemek alkalmazésakor - a reklamoknak - a Tpvt. Ill. fejezete szerinti rendelkezéseknek meg kell felelniik,
mivel a versenyhat6sag - mint ahogy azt a perbeli esetben is tette - a megtévesztésre alkalmassag szempontjabdl
a kozzétett informacié fogyasztokra gyakorolt osszhatésat vizsgalja” (Lasd a Févarosi {télétabla Vj/68/2006.
szamu ligyben hozott 2.Kf. 27.309/2007/6. szamu itéletét.)
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164.

gyogyszernek nem az alkalmazasi eldiras alapjan, azzal 6sszhangban 1év6 bemutatdsa az
allitas valosagtartalmatdl fiiggetlendl tilalmazott.®

A jelen versenyfelligyeleti eljarasban vizsgalt reklamok nem egészsegugyi szakembereket,
a gyogyszerek felirasara és kiadasara jogosult személyeket értek el, hanem szakmai
ismeretekkel nem rendelkezd olyan fogyasztokat. Ez utdbbiak esetében tehat fokozott
kovetelmény, hogy a reklam ne legyen félrevezetd, s a gyogyszer ésszerli felhasznalasat
segitse eld azaltal, hogy targyilagosan ¢és talzdsok nélkiil mutatja be a gyogyszer
tulajdonséagait.

Szikseges kiemelni a jelen esetben azt is, hogy a fent leirtak értelmében tehat nem azt
varja el a joggyakorlat, hogy az alkalmazasi el6iras sz6 szerint és teljes egészében jelenjen
meg a reklamokban, hanem azt, hogy a reklamokban megfogalmazott allitdsok dsszessége,
tartalma, a fogyasztoknak cimzett ilizenete feleljen meg az alkalmazési el6irasban
megjeldlteknek.

A, védi a tiidot” reklamadllitas értékelése

165.

166.

167.

168.

169.

A reklamok Uzenetének értelmezése soran a joggyakorlat nem a vallalkozasok szandékat,
hanem a lehetséges fogyasztoi tartalmat értékeli, figyelemmel a rekldamokban megjelend
allitasokra és az érintett termékcsalad jellemzdire, kiilonos tekintettel a reklamban kiemelt
jellemzore.
Az eljard versenytanacs el6ljaréban megjegyzi, hogy irrelevans, hogy az alkalmazasi
eléiras modosult-e a reklamok kozzétételenek befejezése utdn, hiszen az eljaro
versenytanacs mindig a kommunikacié kozzétételekor hatalyos alkalmazasi eldirasnak
valo megfelelést vizsgélja. Igy tehat tovabbiakban az eljaro versenytanacs az ,,alkalmazasi
eloirat” Kifejezés alatt 111.2.1. és a 111.2.3. pontokban bemutatott 2015. januar 12. és 2015.
oktober 13. kozott hatalyos alkalmazasi eldirdsokat érti, tekintettel arra, hogy ezen iddszak
alatt valdsult meg a reklamok kozzététele.
A jelen esetben a vizsgalt reklamok (televizioban, plakatokon, a honlapon megjelend
reklamok) alapvetéen a kovetkezd iizeneteket fogalmazzadk meg (ezek a reklam egyes
rész-lizenetei). A termékcsalad:

o feloldja a letapadt nyakot,

e megoldast nydjt a hurutos kbéhogésre,

e  védi a tiidét.
Ezek azok a tulajdonsagok, amelyek a fogyasztéi dontésre alapvetd befolydsolassal
birhatnak, azonban itt megjegyezend6, hogy a GVH-nak arra vald tekintettel, hogy
kizarolag az alkalmazasi el6iras alapjan lehet rekldmozni ezeket a termékeket, egyébként
nem vizsgalnia a befolyasolasra valé alkalmassagot. Ennek megfeleléen a jogszabalyi
korlatokat a készitmény reklamozésa soran nem lehet &tlépni, igy a reklam nem tehet
olyan allitast, amely nincs 0sszhangban az alkalmazasi eldirdssal, vagy annak hatésait
thlzassal mutatja be.
A szakismeretekkel nem rendelkezd fogyasztok kevéssé ismerik az adott gyodgyszer
hatasait, ezért az ,,védi a tiid6t” kifejezés szamukra konnyen jelentheti a vart hatas
bekOvetkeztét, ha az Uzenet erre utalo, ezt alatamasztd képi megjeleniteést kap. A televizios
reklamban torténd tiidé képi megjelenitése még inkabb nyomatékositja a ,,védi a tiidot”
allitast, amikor is egy kisebb méretii tiidé mellett megjelennek a termékcsalad hatasaitol
varhat6é eredmények, és végiil a tido egy nagy, ,.egészséges” lélegzetet vesz, kitagul. A
plakaton, megjelenitett tiidé képe is ezt nyomatékositja. Mindez hatarozottan azt a
fogyasztoi érzékelést erdsiti, hogy a termékcsaldd a nyakoldas és a hurutos kéhogés
mellett tiid6t védod hatéssal is rendelkezik.

% A Gazdasagi Versenyhivatal az Fttv., Tpvt., Grt., Eltv, Gyftv.-vel kapcsolatos elvi jelentdségii dontései (2015)
V.17.3. pontja.
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Megjegyezendd, hogy az eljaras ala vont éllitdsaval ellentétben az OGYEI allasfoglalasa
nem ellentmondd vagy 6nmagaval ellentétes. Az eljard versenytanacs szerint a masodik
OGYEI allasfoglalas az elsé allasfoglalas pontositasanak mindsiilhet. Az eljard
versenytanacs ehelyiitt szilkségesnek tartja kiemelni, hogy egyik OGYEI szakvélemény
sem foglal allast az alkalmazott kereskedelmi kommunikicioban szerepld allitas
jogszeriisége mellett. A szakveleményekben a lényeges kilénbség abban all, hogy a
masodik szakvélemény megengedhetének tartja a kifejezés hasznalatit, amennyiben a
kommunikécio tartalmazza, hogy a készitmény mi ellen védi a tiidot.

Jelen esetben a kereskedelmi kommunikéacié ezt nem tartalmazza, igy azt a képzetet
keltheti a fogyasztéban, hogy a tiid6t védo hatas altalanos, azaz véd a tido
megbetegedései ellen, pl. influenza, rak, gyulladas ellen, akarcsak egy vitamin. Az
alkalmazasi elSirat azonban nem tartalmaz ilyen Kitételt, ahogyan az OGYEI arra
ramutatott. Igy nem elvarhatd a fogyasztotdl az sem, hogy magaban kérdésként
fogalmazza meg a ,,védi a tidot” kitételt, és a készitmény megvasarlasat megel6zden
tovabbi kutatast végezzen a helyes értelmezés érdekében, féként akkor nem, ha ugy véli,
hogy a képekkel egyiitt nézve a megfeleld tajékoztatast megkapta.

Ezt erbsitette meg az OGYEI is, hangstlyozva, hogy ,,az Allitds jelentsen tilmutat az
alkalmazdsi elirdson, nincs az alkalmazasi elSirdasban az Allitdsra vonatkozé klinikai
hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalat, ebbdl kovetkezéen az alkalmazasi eloiras
terapias javallataiban sem szerepel, tehat az OGYEI szerint a fentiek alapjan nem all
osszhangban a ,,védi a tiidot” allitas az alkalmazasi eléirasban foglaltakkal.”

Ezt maga az eljaras ala vont sem cafolta beadvanyaban, amikor is azt allitotta, hogy
»azonban azzal a hatosagi véleménnyel, miszerint a termékre vonatkozo ,,védi a tiidot”
kifejezés SPC-vel valé 0Osszhangja nem vitatott, és csak a kifejezés alkalmazasanak
spektrumat érintéen vannak a hatésignak észrevételei, alapveten egyetértiink.”®* E
szakvélemény hatarozottan amellett foglalt allast, hogy a vizsgalt kifejezés jogszeri lehet
abban az esetben, ha a ,,védi a tiidot” kifejezés konkretizalva jelenik meg a kereskedelmi
kommunikaciéban ugyanakkor a vizsgalt Allithsokat tartalmazo kereskedelmi
kommunik&cidk ilyen pontositast nem tartalmaznak.

A versenytanacs allaspontja szerint az atlagos végfelhasznaloknak szant, a vizsgalt
kommunikacios eszkozokon szerepl6 a ,,védi a tlddt” széveges lizenetek — dnmagukban
is, és az ehhez kapcsolt képi megjelenitéssel egyutt — nem kelléen targyilagosak,
thlzasokat kozvetithetnek a készitmény hatasaival kapcsolatban, azaz tulterjeszkedtek az
engedélyezett alkalmazasi eléirason. Mindezek ugyanis meghaladjak egy szakmai
ismeretekkel nem rendelkezd atlagos felhaszndlonak a reklambol nyert informdaciok
feldolgozésa alapjan szerzett kbvetkeztetéseit.

Az eljar6 versenytanacs hatarozata szerint tehat — 6sszhangban az OGYEIl méasodik
szakvéleményével — a ,,védi a tiidot” kifejezés thlterjeszkedik az alkalmazasi eldiraton.

Az eljarés ald vont jelen hatérozat V. fejezetében ismertetett allaspontjaval az eljard
versenytanacs nem ért egyet. Az eljards ald vont altal tett — az alkalmazasi elGiratbol
kiemelt — megallapitasok helytelen kdvetkeztetéseket tartalmaznak. Megallapithat6, hogy
az eljaras ald vont egy esetben sem hivatkozott olyan részre az alkalmazasi el6irasbol,
mely azt tdmasztana ala, hogy a védi a tiidot kifejezés altalanossagban alkalmazhato (lasd
kilénosen a 73. pontot).

Az eljar6 versenytanacs mindenekel6tt megjegyzi, hogy az eljaras ala vont — jelen
hatarozat fentebb ismertetett — bizonyitasi inditvanyat nem fogadta el, tekintettel arra,
hogy a magyarazatul szolgal6 okok nem helytallak. Az eljaras ala vont allaspontja szerint
az OGYEI allasfoglalasok a tarsasag allaspontjaval ellentétesek, egymassal ellentmonddak
és a targyhoz nem tartalmazé megallapitasokat tartalmaznak. Az eljard versenytanacs
szerint az OGYE]I éallasfoglalasok nem ellentmondéak, hiszen mindkét szakvélemény az

81 \/j/97-4/2015. sz. beadvany
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alkalmazott kommunikécié jogszerlitlensége mellett foglal allast, eltérés csupan az
alkalmazhatdsag spektrumaban van. Tekintettel arra, hogy ez nem érinti a jelen eljarasban
vizsgalt kommunikacio eltér6 megitélését, az eljaré versenytanacs Ujabb bizonyitékok
beszerzését nem tartja indokoltnak.

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyeb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol 2005. évi XCV. torvény 5. § (1) bekezdésének masodik fordulata
szerint, ha e torvény masként nem rendelkezik, gyogyszer - a magisztralis gyogyszer
kivetelével - csak akkor hozhato forgalomba, ha forgalomba hozatalat a gydgyszereszeti
allamigazgatasi szerv vagy a 726/2004/EK eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet, az
1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet alapjan az Eurdpai Bizottsag engedélyezte. E torvény 5. §
(1) bekezdésének elso fordulata szerint a forgalomba hozatali engedély az arra hataskorrel
¢s illetékességgel rendelkezd hatdsag altal kiadott, a gyogyszer embergyogyaszati célra
torténd alkalmazhatdsagat engedélyezd hatosagi hatarozat. Ugyanezen jogszabalyhely (5)
bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély - a gydgyszer azonosit6é adatain kivil -
tartalmazza a gyogyszer a) forgalomba hozatali engedélyének szamat, a forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjat és a gyartdjanak székhelyét, b) alkalmazasi eldirasat, c)
cimkeszdvegeét, d) betegtajékoztatdjat, e) osztalyozasat, f) lejarati idejét és tarolasanak
koriilményeit. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrél szold
28/2015. (1. 25.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése értelImeben a Kormany altal kijeldlt
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervként az OGYEL.

Tekintettel arra, hogy egy gyogyszer alkalmazasi el6irasat a forgalomba hozatali engedély
kiadasaval a gyodgyszerészeti allamigazgatési szerv, azaz az OGYEI hagyja jova, ezért
annak értelmezése soran is, hogy egy allitas megfelel-e az alkalmazasi elGirasban
foglaltaknak, vagy azon tulterjeszkedik, a GVH az alkalmazasi el6irast jovahagyd OGYEI
allasfoglalasat tekinti iranyadonak. Ennek okan az ORT, Nemes Maria és dr. Orosz Marta
véleményét ekdrben nem tudta elfogadni az eljard versenytanacs.

Az eljardé versenytanacs kiemeli, hogy dontéseében a fentebb emlitettek miatt tehat nem
koti a reklam-szakmat képviselé ORT allasfoglalasa, fiiggetleniil attol, hogy egy
reklamanyag utélagos vagy eldzetes, esetlegesen egy mar folyamatban levd hatdsagi
eljarassal parhuzamos értékelésér6l van sz6. Ugyanakkor az eljard versenytanacs nem
zarkozik el az ORT allasfoglalasainak figyelembevételétdl [pl. enyhitd vagy sulyositd
kortlmenyként, illetve a felréhatosag foka tekintetében, lasd GVH Elndkének és a GVH
Versenytandcsa EInokének a fogyasztovédelmi tipust Ugyekben kiszabott birsag
meghatarozasanak szempontjairdl sz6l6 2/2015. szami kozleménye (a tovabbiakban:
birsdgkdzlemény) 54-59. pontjait], amennyiben a teljes tényallas ismeretében kialakitott
allasfoglalés logikus és relevans érvelést, értelmezést tartalmaz.

A fentiek alapjan megallapithatd, hogy az eljaras ala vont a terméket nem az engedélyezett
alkalmazasi eldiras alapjan mutatta be, amikor a védi a tiidot kifejezést alkalmazta, igy az
eljaras ala vont ezzel a magatartassal megsértette a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d)
pontjaban megfogalmazott tilalmat.

Osszegzés

182.

Az eljaras ald vont 2015. januar 12. és 2015. julius 15. kozott televizios reklamjaban, a
vallalat edukéacidés honlapjan, plakatokon, valamint 2015. oktober 5. és 2015. oktdéber 13.
kozott  papirzsebkendds dobozain megjelent reklamokkal meg nem engedett
rekldmtevékenységet folytatott, amikor a Fluimucil termékcsalad elnevezésii vény nélkiil
kaphato gyodgyszert nem az engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutatta be, azt az
izenetet sugallva, hogy a Fluimucil termék védi a tiidot, és ezzel az eljaras ald vont
megsértette a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjat. Erre figyelemmel az eljaro

82 |_4sd a Vj/77/2012-es szam(i tigyben hozott versenytanacsi hatarozatot.
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183.

184.

185.

186.

187.

188.

189.

190.

191.

versenytanacs a Tpvt. 76. § (1) bekezdésének e) pontja alapjan megallapitja, hogy az
eljaras ala vont fenti magatartasai jogsértoek.

A Tpvt. 78. 8-anak (8) bekezdése szerint a Kis- és kozépvallalkozasokkal szemben az els6
esetben eléforduld jogsértés esetén birsag kiszabdsa helyett az eljar6 versenytanacs
figyelmeztetést is alkalmazhat.

Az eljaras ala vont adatszolgaltatasaiban® becsatolta sajat, kapcsolt és partner
vallalkozésainak beszamoloit, mérlegeit, valamint nyilatkozott arrél, hogy tulajdonosainak
milyen maéas vallalkozasokban van tulajdonrésze, iranyitasi jogosultsdga, nyilatkozott
munkavallaldinak szamardl, illetve biintetéjogi feleldsségének tudataban konkrétan
nyilatkozott® arrél, hogy kis- és kdzépvallalkozasnak mindsiil.

A fentiek mellett az eljaré versenytanacs az eljaras ala vont és magyarorszagi kapcsolt,
illetve partner véllalkozasainak nyilvanos adatbazisban® elérhetd adatait is attekintette és
ezek alapjan figyelemmel a Kkv. tv. 3-5. §-ban foglaltakra, valamint az eljaras ala vont
éves beszamoldjaban is megjelenitett nyilatkozatara megallapitotta, hogy az Aramis Kis-
¢s kozépvallalkozasnak mindsiil.

Ezenkivil megéllapitotta azt is, hogy az Aramis—szal szemben kordbban nem volt
folyamatban versenyfelligyeleti eljaras, vele szemben birsag nem keriilt kiszabasra; illetve
megallapitotta azt is, hogy a jelen eljardsban megallapitott jogsértés nem utkézik az
Eurdpai Unié jogaba, kozbeszerzési eljarashoz nem kapcsolodik, illetve nem érint
sériilékeny fogyasztokat, igy a Tpvt. 78. § (8) bekezdése szerinti figyelmeztetés
alkalmazésanak nincs torvényi akadalya.

Erre figyelemmel az eljar6 versenytanacs indokoltnak latta figyelmeztetés alkalmazasat az
eljaras ala vonttal szemben.

A Tpvt. 76. § (1) bekezdésének 1) pontja értelmében az eljard versenytanacs
figyelmeztetést alkalmazhat (a rendelkezés hatalyba 1épését kovetden indult ligyekben)
arra vonatkozo kotelezettség eldirasa mellett, hogy az tigyfél alakitson ki a versenyjogi
eldirasoknak megfelelést és jogsértés megeldzését biztositd belsd eljarasrendet
(megfeleldségi program). Az eljard versenytanacs a fentiekre tekintettel — a figyelmeztetés
alkalmazasa miatt — kotelezettségként elé irta a vallalkozasnak, hogy alakitson ki a
versenyjogi eldirasoknak megfelelést €s jogsértés megeldzését biztositd belso eljarasrendet
(megfelelségi programot)® és ennek megtdrténtét igazolja hataridében.

Az eljaras ala vontnak ezen belsé eljaras rendjét akként kell kialakitania a jelen hatarozat
kézhezvételét koveté 60 napon beliil, hogy a kereskedelmi gyakorlatainak megjelenése
elétt egy, a vallalkozason beliili belsé ellenérzésen (példaul megfelelé szakképzettséggel
rendelkezd, erre dedikalt személy vagy osztaly), majd azt kdvetden egy kiilsd fiiggetlen
szakérté (példaul megfeleld szakértelemmel rendelkezé tigyvéd/iigyvédi iroda, fliggetlen
tarsadalmi szervezet) Gtjan is ellendriztetnie kell az altala a jovOben kozreadni kivant
reklamokat, reklamkampanyokat azok megjelenése el6tt abbdl a szempontbol, hogy a
kereskedelmi kampany megfelel-e a tisztességes kereskedelmi gyakorlat eléirasainak.
Ennek ellenérzése keretében az eljar6 versenytanacs azt is elGirta, hogy az eljaras ala
vontnak a hatdrozat jogerdre emelkedését kovetd elsd, a fentiek szerint kialakitott
kereskedelmi kampanyarol tajékoztassa az eljard versenytanacsot akképpen, hogy abban
bemutatja, hogy hogyan tett eleget a bels6 eljarasi szabalyzataban is rogzitett fenti —
elézetes ellendriztetési — kotelezettsegeinek.

Az eljard versenytanacs a jogsértés megallapitasan és figyelmeztetésén tilmenden a Tpvt.
76. 8-a (1) bekezdésének g) pont alapjan az eljaras ala vontat eltiltja a ,,védi a tiidot”
kifejezés tovabbi hasznalatatdl, tekintettel arra, hogy az eljaras ala vont ugyan 2015. julius

83 Vj/97-42,45/2015.

%4 \/j197-46/2015.

% http://www.e-cegjegyzek.hu/

% A megfelelési programrél lasd pl. a GVH http://www.megfeleles.hu/ c. weboldalat, illetve a Birsagkdzlemény
54-59. pontjaiban foglalt szempontokat.
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192.

193.

194.

195.

196.

197.

15-ig nem teljes egészében sziintette meg ezen szlogen hasznélatat, mivel az edukacios,
www.hurutoskohoges.hu honlapja jelenleg is tartalmazza a ,,védi a tiidét” szlogent a
Fluimucil termékcsaladra vonatkoz6 leirasban két helyen®’.

Az eljar0 versenytanacs a banneren, PR cikkekben megjelent kommunikaciét nem
értékelte az eljaras ala vont terhére, tekintettel arra, hogy a felsorolt kommunikacios
eszk6zokon az eljard versenytanacs ,,védi a tiid6t” kifejezést nem azonositotta. Ezért ezen
kommunikacids eszkdzok vonatkozasaban az eljard versenytanacs megallapitja a Tpvt. 76.
8 (1) bekezdés j) pontja alapjan, hogy azok nem jogsértoek.

VIII.
Egyéb kérdések

A Tpvt. 75. 8-anak (1) bekezdése szerint, ha a hivatalbdl indult versenyfeligyeleti
eljarasban vizsgalt magatartas tekinteteben az Ugyfél kotelezettséget vallal arra, hogy
magatartdsdt meghatarozott moddon 0Osszhangba hozza az alkalmazandd jogszabalyi
rendelkezésekkel, és a kdzérdek hatekony védelme ilyen mddon is biztosithatd, az eljaro
versenytanacs hatarozataban kotelezOvé teheti a vallalas teljesitését anélkiil, hogy a
hatarozatban a jogsértés megvalosulasat vagy annak hianyat megallapitana. Ha az tigyfél a
vizsgalt magatartassal idokozben felhagyott, a magatartds ismételt tanusitdsdnak
elkeriilését biztosito atlathato és ellenérizheté magatartasi szabalyok betartasara vallalhato
kotelezettség.

Az eljarés ald vont kotelezettsegvallalasi nyilatkozatot nydjtott be, vizsgalati szakban. A
kotelezettségvallalas tartalma fentebb részletesen ismertetve van.

A GVH elnokének és a Versenytanacs elnokének a fogyasztokkal szembeni tisztessegtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmanak feltételezett megsértése targyaban indult eljarasokban
tett kotelezettsegvallalasrél szolé 6/2014. szamu kozleménye részletezi azokat a
szempontokat, amelyek alapjan a GVH megitéli a tdjékoztatasi szabalyok megsértése
targyaban indult eljarasban a Tpvt. 75. §-a alapjan benydjtott kotelezettségvallalasi
nyilatkozatokat. A kdzlemény 3. pontja rogziti, hogy a kdzlemény azokat a szempontokat
részletezi, amelyek alapjan a GVH a Gyftv. megsértése targyaban indult eljarasban a Tpvt.
75. 8-a benyujtott kotelezettségvallalasi nyilatkozatokat itéli meg.

Jelen esetben az eljard versenytandcs — a nyilatkozat elfogadasa mellett és ellen sz6lo
koriilmények mérlegelését kovetden — nem latott lehetdséget a kotelezettségvallalasi
nyilatkozat elfogadasara és ekként a versenyfeltigyeleti eljaras jogsértés kimondasa nelkdili
lezérasara, kilonos figyelemmel arra, hogy az eljaras ala vont altal tanusitott kereskedelmi
gyakorlat megitélése kapcsan mar a kereskedelmi gyakorlat tanusitasat megel6zden
vilagos iranymutatast adtak a jogszabalyi rendelkezések, igy kilondsen a Gyftv. 17. §-a
(1) bekezdésének d) pontja, amely egyértelmiien szdl a gyogyszertarbol vény nélkiil is
kiadhatd gydgyszerek reklamozasarél, mikor kimondja, hogy a reklam a gydgyszert az
engedélyezett alkalmazasi eliras alapjan mutatja be. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat
megitélése (jogsértdként) tehat egyértelmii, azonban a figyelmeztetés intézménye kapcsan
leirtakra tekintettel az eljar6 versenytanacs ugy dontott, hogy nem szab Ki
versenyfelligyeleti birsdgot azzal a feltétellel, hogy az eljards ald vont versenyjogi
eléirasoknak megfelelést ¢€s jogsértés megeldzését biztositd belsdé eljarasrendet
(megfeleldségi programot) alakit ki €s azt (valamint annak tényleges mitkodését) a GVH
elott a hatarozat atvételét kovetd 60 napon részletesen dokumentélva, hiteles iratokkal
igazolja, valamint igazolja, hogy az ezt kdvetden készitendd elsé reklamkampanya soran
ezen program szerint jar el.

A GVH illetékességét a Tpvt. 46. § allapitja meg.

%7 \j/97-47/2015.
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198. Az eljard versenytanécs figyelmezteti az eljarés alé vontat, hogy a Tpvt. 77. 8 (1) bekezés
d) pontja alapjan a GVH utovizsgalat keretében hivatalbol ellendrzi az eljard
versenytanacs végrehajthatd hatarozataban eldirt, meghatarozott cselekmeény elvégzésere,
meghatarozott magatartas tanusitasara vagy attol valo tartézkodasra vonatkozo, az a)-c)
pontban nem emlitett kotelezettség teljesitését, ha az a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithaté meg.

199. Az eljaré versenytanacs figyelmezteti tovabba arra is az eljaras ald vontat, hogyha a
hatarozatban foglalt kotelezettségeinek nem vagy csak részben, vagy nem az eldirtaknak
megfeleléen tesz eleget, akkor az eljar6 versenytandcs a Tpvt. 89-90. 8-ai alapjan
hivatalbol kiilon végzésben meginditja dontésének végrehajtasat, amivel egyidejiileg
végrehajtasi birsagot szab ki. A végrehajtasi birsdg napi 6sszege otvenezer forintig
terjedhet.

200. A Tpvt. 90. § (2) bekezdése értelmében az eljar6 versenytanacs a kotelezett indokolt
kérelmére egy alkalommal, a végrehajtasi birsag napi 0Osszegének felemelésével
egyidejlileg az Onkéntes teljesitésre pothatariddt biztosithat. A felemelt birsdg Gsszege
napi szazezer forintig terjedhet. A (3) bekezdés alapjan a kotelezett a végrehajtasi birsagot
a végrehajtas meginditasatol, a megemelt Gsszegli végrehajtasi birsdgot pedig a teljesitési
pothataridd lejartatol a hatarozatban foglaltak teljesitésének igazoldsaig eltelt idészakra
koteles megfizetni. A (4) bekezdés értelmében a végrehajtasi birsdgot mind a
vallalkozassal, mind a vallalkozas torvényes képviseldjével szemben egyidejiileg is ki
lehet szabni.

201. A Tpvt. 90/A. § (1) bekezdése értelmében a teljesitési hataridében meg nem fizetett
birsag, az esedékessé valo eljarasi vagy végrehajtasi birsagot is ideértve, valamint a meg
nem fizetett birsag utan felszamitand6 és meg nem fizetett kesedelmi poétlék behajtasa
irant a Gazdasagi Versenyhivatal a végrehajtasi eljaras meginditasat kovetéen
haladéktalanul megkeresi az adohatosagot. A (2) bekezdés szerint meghatarozott
cselekmény végrehajtasat a Gazdasadgi Versenyhivatal foganatositja, kivéve, ha az eljaro
versenytanacs vegrehajtasi birsag kiszabasarol dontott.

202. A hatarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §8-anak (1) bekezdése biztositja.

Budapest, 2016. szeptember 22.

dr. Kéhalmi Attila s.k.
eldado versenytanacstag

dr. Szoboszlai 1zabella s.k. dr. Juhasz Dorina s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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1. sz. melléklet — Televizi6 reklamok megjelenési helye és ideje

Csatorna megnevezése

Megjelenés intervalluma

Megjelenések szama
(db)

[Gzleti titok]
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2. sz. melléklet — Kereskedelmi kommunikacio koltsege

Kommunikacios eszkoz
megnevezése

Jogsertd?

Felmerlt netto koltség (Ft)

televizid reklam IGEN [Gzleti titok]
edukacios honlap | IGEN [Gzleti titok]
(www.hurutoskohoges.hu)

plakétok IGEN [Gzleti titok]
papirzsebkendds doboz IGEN [Uizleti titok]®

egyeb nyomtatvanyok (PR cikk) | NEM

[Gzleti titok]

banner

NEM

Osszesen (jogsértd reklamok)

[Gzleti titok]

% Az eljérés ala vont nyilatkozata szerint [iizleti titok] db. papirzsebkendés dobozt rendelt meg, de csak [iizleti
titok] darab kertilt kiosztasra. Az igy aranyositott kommunikacios koltség [lzleti titok].
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