GAZDASAGI
VERSENYHIVATAL

VERSENYTANACS

Vj/036-130/2010.

A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanicsa az Krbetegekért Belgyogyaszati és
Gyogytorna Kft. (Budapest) 1. r. eljards ald vont ¢s a N & H Sonoplus Inc. (Seychelles
Koztarsasag) IL. r. eljaras ala vont vallalkozas [mindkét eljaras ala vont vallalkozast Dr. Sz. A.
P. ¢és Dr. B. T. tgyvédek képviselik] ellen fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat miatt indult eljarasban tartott nyilvanos targyalast kdvetden meghozta
az alabbi

h atarozatoct.

A Versenytanacs megallapitja, hogy a - N. L. (82515 Wofratshausen, Galen strasse 4.,
Németorszag) iranyitasara tekintettel egy vallalatcsoporthoz tartézd - Erbetegekért
Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft. és a N & H Sonoplus Inc. 2008. szeptember 1. és 2011.
januar 1. kozott fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot folytatott,
amikor egyes kereskedelmi kommunikéciokban a Sonomat 4000 elnevezésli termékrol,
illetéleg az azzal végzett kezelésr6l nem bizonyitott modon, igy jogi értelemben valotlanul
olyan allitdsok szerepeltek, hogy azok alkalmasak betegség megel6zésére, gydgyitasara,
illetve kezelésére.

A Versenytanacs kotelezi az Erbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft.-t 1.000.000 Ft
(egymillid forint) és a N & H Sonoplus Inc.-t 1.300.000. Ft. (egymilli6-haromszazezer forint)
birsdg megfizetésére, amelyet a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill a
Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szdmu birsagbevételi szamla javara
kotelesek megfizetni, a kozlemény rovatban feltiintetve az eljaras ald vont nevét, a
versenyfeliigyeleti eljaras szamat és a befizetés jogcimét (birsag).

Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségének hatariddben nem tesz eleget, késedelmi
potlékot koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptédri nap utdn a felszdmitas
idopontjaban érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-0d része. A birsag és a
késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal elrendeli a hatarozat
végrehajtasat.

A hatarozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtél szamitott harminc napon beliill a Févarosi
Torvényszéknek cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benyudjtand6 vagy
ajanlott kiildeményként postara adott keresetlevéllel lehet kérni. A FOvarosi Torvényszék a
pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalést tart,
mely kérelmet az ligyfél a keresetlevelében terjesztheti elo.
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INDOKOLAS

L
A VIZSGALAT MEGINDITASANAK KORULMENYEI

1. ELOZMENYEK

1. A 2009. december 31-én érkezett a Gazdasagi Versenyhivatalhoz a P/1324/2009. szamon
iktatott panasz, amelyben az Egészségligyi Tudomanyos Tandacs (a tovabbiakban: ETT) azt
kifogasolta, hogy a Sonomat 4000 elnevezésii hangterapias eszkozt gyarté és forgalmazo
Medigran Kft. (2500 Esztergom, Felsdkenderesi u. 66.) hamisan tulajdonit gyogyhatast a
Sonomat 4000 késziiléknek. Az ETT - a hozza érkez0 jelzések alapjan kialakitott allaspontja -
szerint orvosszakmai korok nem javasoljadk a bizonyitatlan hatdsmechanizmusu késziilék
alkalmazasat.

2. Az ETT azt is eldadta, hogy a 2009. december 10-i iilésén targyalta a Sonomat 4000
késziilék alkalmazasanak tapasztalatait érsziikiilet kezelésének kérdésében'. Az iilésre azért
keriilt sor, mert korabban az Ersebészeti Szakmai Kollégium is foglalkozott a kérdéssel, és a
hangterapias késziilék alkalmazasat a Kollégium egyhangu dontése alapjan nem javasolta®. Az
ETT Elnoksége megtargyalta a szakmai kollégium testiileti véleményét, és azzal teljes
mértékben, egyhanguan egyetértett. Ugyanezen elnokségi iilés dontott arrdl is, hogy az ETT
titkara ¢ljen bejelentéssel a GVH felé, mivel allaspontjuk szerint a Medigran Kft. a
sonoterapids centrumokon keresztiill megprobéalja megtéveszteni a fogyasztokat, megprobal
valotlan allitassal a fogyasztdé szdmara olyan kedvezd igéretet kozvetiteni, ami alapjan a
fogyaszté nem optimalis dontést hoz, és szamos esetben korrekcidra mar nincs lehetdség.

A szakorvosok és a hivatalok kozotti levélvaltasokat a VI/36-004/2010. szamu irat 1. és 2.
szamu melléklete, a VIJ/36-008/2010. ¢és a VJ/36-015/2010. szamu iratok mellékletei
tartalmazzak.

3. A panasz kivizsgalasa soran a megkeresett Medigran Kft. azt a tajékoztatast adta’, hogy a
Sonomat 4000 késziilék orvostechnikai eszkdzként van forgalomban és az a sziikséges
klinikai értékeléssel rendelkezik. A valaszdhoz mellékelt ismertetd szerint a késziilék szamos
betegség esetén alkalmazhatod terdpias eszkozként. A gyartd ugy nyilatkozott, hogy a
késziilékrol nem tett kozzé reklamot. A panasz kivizsgélasa soran a Gazdasagi Versenyhivatal
tudomdsara jutott, hogy az interneten, valamint a nyomtatott termékben megjelent
tajékoztatasokat és rekldmokat a Zolana Sonotherapia Centrum Kft. tette kozzé, ezért a
vizsgdld a Gazdasagi Versenyhivatal hataskorének megallapitisa mellett a Zolana
Sonotherapia Centrum Kft. elleni versenyfeliigyeleti eljaras meginditasa mellett dontott.

' VI/36-015/2010. szami irat.

% Kivonat az Ersebészeti Szakmai Kollégium 2009. november 18-an megtartott {ilésének irdsos anyagabol:

, Mindaddig, amig a hangterapia hatasmechanizmusa evidencia szintii bizonyitékokkal nincs alatamasztva,
illetve prospektiv, randomizalt, multicentrikus tanulmadny /valamennyi orvostudomanyi egyetemet bevonva/
megfeleld statisztikai modszereket alkalmazva nem bizonyitja klinikai hatasossdgot, addig a sonoterdpia
alkalmazasa orvosszakmai szempontbol indokolatlan, és az orszagban elterjedt gyakorlat szerint karos az
érbetegek allapotat nem, vagy hatranyosan befolyasolo modszer.” (VJ/36-015/2010. szamu irat.)

® V1/36-004/2010. szam irat 3. szama melléklete

2. oldal GVH VERSENYTANACS



2. AZ UGYINDITO VEGZES

4. A Gazdasdgi Versenyhivatal észlelte, hogy a Zolana Sonotherapia Centrum Kft* a
Sonomat 4000 késziiléket, illetdleg a késziilékkel végzett kezeléseket tobbek kozott az
interneten  (pl.  www.sonoterapia.hu, = www.erszukulet.biz  honlapokon), tovabba
sajtotermékekben (pl. Budapesti Ujsag, Helyi Téma ujsagokban) reklamozta, amely
vélhetdleg kifogasolhato mddon tartalmazott a reklamban bemutatott szolgaltatisra vonatkozé
allitasokat, ugymint

-, esetenként még amputalasra itélt végtagokat is megment a sonotherapia”,

- L Van  segitség!  Alsovégtagi- nyaki- agyi  érsziikiiletben,  szivkoszoruér
megbetegedésben, cukorbetegek érszovodmeényeiben, erelmeszesedéses
megbetegedésekben. A sonotherdpia fajdalommentes és nincs mellékhatasa. A
betegek 85%-anal eredményes.”,

- ,,a modszer bizonyitottan hatasos”,

-, Sonoterdpia. Uj terdpids eljards egyértelmiien javuldst igér érelmeszesedéses és

ersziikiiletes betegeknél.”
,,Sonotherdpias kezeléssel késobbi agyvérzest, szivinfarktust elozhet meg”.

5. A 2010. aprilis 7-én kelt iigyindit6 végzés® szerint a Zolana Sonotherdpia Centrum Kft.
azon magatartasaval, hogy betegségeket megel6z0, azt kezeld, betegség tiineteinek
enyhitésére szolgalo hatasokat tulajdonit a Sonomat 4000 késziiléknek, illetdleg a késziilékkel
végzett kezeléseknek, a 2008. szeptember 1-jével kezdddden kozzétett tajékoztatasok
tekintetében valdsziniisithetden megvalositjia a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmarol szolé 2008. évi XLVIIL. torvény (tovabbiakban: Fttv.)
mellékletének 17. pontjaban foglaltakat és ezzel megsérti az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdését.

A versenyfeliigyeleti eljaras kiterjedt az eljards ald vont vallalkozas fogyasztok részére
megjelenitett, a Sonomat 4000 késziiléket, illetdleg a késziilékkel végzett kezeléseket hirdetd
teljes kereskedelmi gyakorlatanak vizsgalatara 2008. szeptember 1-tdl az ligyinditas napjaig.

6. A Zolana Sonotherapia Centrum Kft. 2010. junius 22-t6l a ,,Sono” Terapia és Gyogytorna
Centrum Kft., majd 2011. november 30-i hatallyal az Erbetegekért Belgyogyaszati és
Gyogytorna Kft. nevet vette fel. Tekintettel arra, hogy ez utdbbi néven van jelenleg is
nyilvantartva a Kozigazgatasi és Igazsagligyi Minisztérium altal miikddtetett Céginformacios
¢s az Elektronikus Cégeljarasban Kozremiikodd Szolgélat nyilvantartasdban, a tovabbiakban a
vallalkozas ezen a néven keriil emlitésre.

3. AZ ELJARAS KITERJESZTESE UJ IDOSZAKRA
7. A vizsgalé a vizsgalattal érintett idStartamot kiterjesztette’ az {igyinditd végzésben
meghatarozottakon tal 2011. januar 1-ig terjedd iddszakra, a versenyfeliigyeleti eljaras végiil
tehat a 2008. szeptember 1. és 2011. januar 1. kdz6tti id6szakot oleli fel.

4. UJ UGYFELEK BEVONASA

8. A Gazdasagi Versenyhivatal a kiterjesztett eljarasba a Tpvt. 53. §-anak (4) bekezdése
alapjan 2010. oktober 20-an bevonta iigyfélként a N & H Sonoplus Inc.-t’, mivel észlelte,

% 2004. oktober 7. és 2010. junius 22. kozott 1. r. eljaras ala vont elnevezése Zolana Sonotherapia Centrum
Szolgaltato és Kereskedelmi Kft. volt.

®V1/36/2010. szémt végzés.

®V1/36-057/2010. szamu végzés.

"' V1/36-045/2010. szamu végzés.
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hogy a vizsgélt magatartasnak valoszinlisithetden részese a Seychelles Koztarsasagban
bejegyzett vallalkozas is, mivel ettdl a vallalkozastol szerzik be a sonoterapidt alkalmazo
franchise vevOk a Sonomat 4000 késziiléket, illetve ettdl a tarsasagtdl kapjak meg az
eljarassal kapcsolatos informaciokat és adatokat.

5. A VIZSGALAT CELJA ES IRANYAI

9. Az Erbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft., valamint az N & H Sonoplus Inc.-nek

a Sonomat 4000 késziilékkel és a késziilékkel végzett kezelésekkel kapcsolatos kereskedelmi

gyakorlatanak vizsgalatdnak vizsgélata arra terjedt ki, hogy

- milyen tudomanyos, jogszabalyban meghatarozott modon végzett, szakhatosag altal
elfogadott klinika vizsgalatok igazoljak a késziilék hatadsossagardl tett allitasokat,
valamint ezzel dsszefliggésben

- a kereskedelmi kommunikacié kozponti allitasa, amely szerint a sonoterapias kezelések
képesek érbetegségeket megeldzésére, kezelésére, érbetegség tlineteinek enyhitésére, — a
benyujtott bizonyitékok fényében — valosnak vagy valdtlannak mindsiil-e, ez utdbbi
esetben megsértve az Fttv. feketelistas mellékletének 17. pontjat,

- azeljaras ala vont vallalkozasok feleldssége megallapithato-e.

II.
AZ ELJARAS ALA VONT VALLALKOZASOK

1. ERBETEGEKERT BELGYOGYASZATI ES GYOGYTORNA KFT.

10. A Céginformacios ¢és az Elektronikai Cégeljarasban Kozremiikodd Szolgalat
nyilvantartdsa szerint az akkor még mas néven szerepls® vallalkozas kezdetben vegyes
tevékenységli kiskereskedelemmel foglalkozott. Tevékenységi kore 2005-t0l jardbeteg-
ellatassal is kiegésziilt. Jelenleg a jarobeteg-ellatds a vallalkozds fétevékenysége. A
vallalkozas tevékenységi korébe tartozik még az egyéb pénziigyi kozvetités, egyeb oktatas,
egyéb human-egészségiigyi ellatas is.

A vallalkozas a versenyfeliigyeleti eljards soran az érrendszeri megbetegedések gyogytornaval
¢s a kapcsolodo kiegészitd eljarasokkal valo javitasat nevezte meg fotevékenységeként, amely
soran 15 éve alkalmazza a hangterapiat.

11. A Kft-nek két tulajdonosa van:
- N. L. ligyvezetd (Németorszag)

- N. H. R. iigyvezetd (Németorszag)
12. N. L. szavazati joga meghaladja az 50%-ot.

13. Az Erbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft. 2011. évi éves pénziigyi beszamoloja
alapjan’ az értékesités nettd arbevétele 10.831.000 Ft

® 2004. oktober 7. és 2010. junius 22. kozott 1. r. eljaras ala vont elnevezése Zolana Sonotherapia Centrum
Szolgaltato és Kereskedelmi Kft. volt.
% V1/36-124/2010. a 2011. évre vonatkozo éves beszamolo.
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2. N & H SONOPLUS INC.

14. Az N & H Sonoplus Inc. 2000. majus 17-én keriilt bejegyzésre a Seychelles
Koztarsasdgban, azzal a céllal, hogy a tulajdonos kialakithasson egy franchise rendszert, ami
Eurépaban és az Amerikai Egyesiilt Allamokban is azonos feltételekkel miikodhet. Az
alapitds ota ez a fo tevékenysége a tarsasagnak, tovabbd a Sonomat késziilék folyamatos
fejlesztése és az eljaras ismertségének novelése. A magyarorszagi franchise-rendszert jelenleg
az orszagos lefedettséget biztositd 24 sonoterapias centrum alkotja.

15. A tarsasag egyediili tulajdonosa és ligyvezetdje a Sonomat késziiléket kifejlesztd N. L.
(Németorszag).

16. Mivel Seychelles Koztarsasag hatalyos jogszabalyai az ott bejegyzett tarsasagok szamara
nem irjak eld éves beszdmolo készitését, igy a vallalkozasnak nem all modjaban beszamold
vagy ahhoz hasonld nyilvantartds megkiildése. Az eljards ala vont vallalkozas éves
arbevételrdl nem nyilatkozott.

I11.
A KERESKEDELMI GYAKORLAT BEMUTATASA

1. A KOMMUNIKACIO

17. A Sonomat 4000 hangterapids késziilékkel végzett sonoterapias kezeléseket az
Erbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft. a Versenytanacs elézetes elSzetes
élléSpOHtjéﬂﬂkm 1. szamu mellékletében felsorolt kommunikacids eszkdzokon keresztiil
népszerisitette, az N & H Sonoplus Inc. megbizasa alapjan''. HozzavetSlegesen 2010. év
elejétdl kezdve az N & H Sonoplus Inc. mar kozvetleniil kototte meg a hirdetésekre
vonatkozé szerzédéseket'.

A felhasznalt kommunikécios eszkozok iddbeli és foldrajzi kiterjedtségét, valamint a
reklamkoltségek alakulasat a vizsgalt id6szakban a Versenytanacs eldzetes eldzetes
allaspontjanak ™ 2. szamu melléklet részletezi.

A Sonomat 4000 késziilek, illetdleg a sonoterdpias kezelések népszeriisitésére iranyuld
kereskedelmi kommunikéacié az alabbiakban kiemelt iizeneteket kozvetitette a fogyasztok
felé:

e A sonoterapia sikerrel alkalmazhat6 az alsovégtagi, nyaki, agyi érsziikiilet, szivkoszoruér
megbetegedésben, cukorbetegek  érszovodményei, barmilyen  érelmeszesedéses
megbetegedések kezelésére, illetve a betegség megeldzésére.

., Ha Semmelweis az anyak megmentdje, akkor N. L. az érsziikiileteseké.”

,»Megint gyozott a Sonotherdpia az érsziikiilet ellen.”

,, Napjaink legrettegettebb betegségét, az érsziikiiletet kezeli és gyogyitjia szinte
hihetetlen hatékonysdaggal N. L., a sonotherdpias kezelés magyar feltalaloja.”

A természetgyogyaszat lényege, hogy nem mesterségesen eloallitott vegyiiletekbol
késziilt gyogyszerekkel érik el a betegség lekiizdését, hanem a természetet hivjik
segitségiil és felgyorsitiak a szervezet ongyogyito, onmtisztito folyamatait. Ezen az
alapelven miikédik a SONOTERAPIA, ...”

10v3/36-126/2010. sz4m( irat.
"' V1/36-047/2010. sz4m( irat.
12vJ/36-053/2010. sz4m( irat.
¥ V1/36-126/2010. sz4ma irat.
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A jotékony hanghullamoknak koszénhetoen az erek falat bélelo sejtekben egy olyan
biokémiai folyamat zajlik le, amely a teljes artérias érpalya belso tisztulasat
eredményezi.”
., A jardstavolsag kilométerekre hosszabbodik, az éjszakai labszargorcsok megsziinnek,
a végtagok atmelegszenek. A szivkoszoruerek atjarhatosaga fokozodik, a sziv
terhelhetobbé valik. A reménytelennek tiino fekélyek begyogyulnak, az amputacio,
érmiitét sok esetben elkeriilheto.”
, Napi 15 perc nem nagy dldozat a jarastavolsag kilométerekre noveléséert, a fekélyek
begyogyulasaért, a fajdalmak megsziintetéséért, a szivbetegek jobb terhelhetoségéért,
a cukorbetegség érszovodmeényeinek csokkentéséért, az agyi és nyaki erek dllapotanak
Javitasaéert.”
., SONOTHERAPIA — Jobb, mint a sebészeti beavatkozds ... Az érsziikiilethez nem
lehet hozzdszokni. Az ember, ha egy kicsit megfeledkezik magarol, maris jelzi a
szervezet, hogy lassits! Es nincs — eddig legaldbbis nem volt — gyégyméd arra, hogy az
ember meggyogyuljon, kikeveredjen beldle.”
,, Az érsziikiilet kezelésére hosszu ideig csak a sebészeti megoldas létezett.”
Az ongyogyito mechanizmusok megtisztitiak az érrendszer lerakodasait. Ezek a
szennyezo anyagok természetes uton tavoznak a testbol.”
, Aki beteg, az tudja, hogy ha egy miitét elkeriilheto, akkor mindent megtesz az ember.
Sajat  tapasztalatom mondatja velem, hogy a Sonotherdpia egy teljesen
fajdalommentes és hatékony gyogymod.”
A komoly mellékhatasokkal rombolo gyogyszerek helyett ma mdr sokszor a
természetes energiakat hivjak segitségiil az orvosok a betegségek lekiizdésére. Az
ersziikiilet, érelmeszesedés esetében a pulzalo infrahang-terapia, mds néven
Sonotherapia  bizonyult  kiemelkedoen eredményesnek, amit ma madr az
orvostarsadalom is elismer.”

e A sonoterapias kezelés fajdalommentes.

e A sonoterapias kezelésnek nincs mellékhatésa.

e A panasszal jar6 érszikiilet esetén 60 alkalmas kezelés, kezdeti stadiumban vagy

megel6zésként 30 alkalom igénybevétele javasolt.
e A sonoterapias kezelés a betegek 80-85%-anal eredményes, ez tobb tizezer eredményesen
kezelt beteget jelent.

A késziileket folyamatosan fejlesztjiik. Mara mar 85%-os hatékonysdgot sikeriilt
elérniink az érsziikiilet kezelésében.”
., A betegek 80%-anal eredményes.”
., ...betegek tizezrei koszonhetik jobb életkilatasaikat, fajdalommentes életmindségiiket
vagy megmaradt végtagjaikat ennek a modszernek.”

e A sonoterdpias kezelés eredményeit 20 év tapasztalatai igazoljak.
. ... az elmult 20 évben tizezreknek adtak vissza a reményt a gyogyuldsra, tiirhetetlen
fajdalmaktol szabaditottak meg az érsziikiiletes betegeket, vagy éppen amputdlasra
itelt végtagokat mentettek meg.”
LAz eltelt 20 évben sok ezer érsziikiiletes, végtagamputaldstol rettego, sziv- és
érrendszeri betegségben szenvedo ember szabadult meg kinjaitol, és ¢l emberhez mélto
eletet a Sonotherdpianak koszonhetéen.”
,N. L. természetgyogyasz-feltalalo korszakalkoto talalmanya mar két évtizede menti
meg az amputaldastol cukorbetegek, also vegtagi érsziikiiletben szenvedok
menthetetlennek hit végtagjait,...”

e Az eredményeket klinikai vizsgalatokbol szarmazo eredmények igazoljak.
A Sonotherapia az egyetlen klinikailag igazoltan hatdsos hangterdpia, amelynek
hatasossagat tudomanyos kisérletekkel igazoltik. Az eredményeket t6bb orvosi
szaklapban publikaltak, és nemzetkozi érsebészeti kongresszuson ismertették.”
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,Hazankban a Debreceni Orvostudomanyi Egyetemen szigoruan ellendrzott
kisérletekkel bizonyitottak a Sonotherdpia hatdsossagat.”

,,Nem csodarol van itt szo, hanem az infrahangok klinikailag is igazolt gyogyito
erejérdl.”

,Azota a tébb orszagban is elvégzett klinikai vizsgalatok egyértelmiien bebizonyitottak
a Sonotherapia hatasossagat.”

e A sonoterapias kezelés olyan hatdsos, hogy hamisitjak, az alterapia azonban hatastalan.
»Mivel a modszer bizonyitottan hatasos, sokan visszaélnek vele, és szamos
hamisitvannyal probaljak a betegeket megtéveszteni. Az dlterapidak azonban semmiféle
tudomanyos eredményt nem tudnak felmutatni, hatisuk pedig erosen kétségbe
vonhato.”

A gyogymod annyira eredményes, hogy évek ota hamisitjak.”

e Orvosok és betegek pozitiv tapasztalatainak bemutatasa.

Az orvosom olyan sulyosnak itélte meg az allapotomat, hogy azt mondta, szamomra
mostantol a foghuzas is tilos. ... A Sonotherapidhoz nem sok reményt fiiztem, ... A 20.
kezelés utan azt vettem észre, hogy sokkal konnyebb az ut, érezhetoen javulni
kezdtem.”

A kura vegére ujra csaladom teljes étékii tagjava valtam. Az amputacio elmaradt!”
.Ha egy ével elobb tudok N. L. talalmanyarol, akkor elkeriilhettem volna a
miitétet...”

. ... a kezelés kovetkeztében mar fel tudok menni a negyedik emeletre is.”

,,4 sonotherapids kura utan kilométereket gyalogolnak, vagy éppen ujra sportolnak.”
., Egy utcasarkot sem birtam elmenni, ... A 60-as kura befejeztével ... ezer métert is
elmegyek. Ujra élek!”

, Négy eve kezdtem a terapiat, ugy dontottem, hogy minden évben megismétlem.
Amellett, hogy konnyebben gyalogolok, lassabban faradok, a memoriam is egyre jobb
lett a kezelések hatdsdra.”

,, Utolso  szalmaszalként a Sonotherapiaba kapaszkodtunk, pedig egy orvos sem
javasolta. ... Ha az EKG-m rendetlenkedik, egy ismétlé kura utan mindig helyredll.
Haziorvosom, kardiologusom sem ellenzi a Sonotherapiat, mert az én példam oket is
meggyozte.”

., ...ersebész meséli: ... mindent elkovettiink! ... Hittem is, meg nem is, hogy a
Sonotherapia javithat az dllapotdan, de mivel vesztenivalonk nem volt, megkezdte a
kezeléseket. ... Sonotherapia hatdisara a kovetkezo erfestésnél nem hittiink a
szemiinknek. ... A Sonotherapidat azota természetesen ajanlom a betegeimnek.”

., ...sulyos esetekben is segithet a Sonotherdpia. A miincheni egyetem egyik
belgyogyasz kutato szakorvosatol kaptuk az alabbi sorokat: ... A 2. hét végére
szenzdcios javulast tapasztaltunk’.”

,, Kordabban nem hittem a természetgyogydszatban, az alternativ terapiak sikerében,
mégis ugy gondoltam, teszek egy probat. Jol dontottem!”

., Az elején nem igazan hittem a sonoterapiaban, de mara ez megvaltozott.”

., Korabban az orvosaim mindentdl eltiltottak. Ma mar a kisebb kerti munkdkat is jo
kedvvel tudom végezni...”

A sikert ... jol mutatja, hogy orszagszerte orvosok és betegek egyarant elégedettek a
Sonotherapia eredményeivel.”
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2. KAPCSOLODO KIADASOK

18. Az Erbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft. nyilatkozata szerint az altala
megjelentetett reklamok teljes kéltsége 2009. évben 3 506 658,- Ft'*. Ugyanakkor a VI/36-
058/2010. szamon iktatott beadvanyaban mar akként nyilatkozott, hogy a sonoterapia
ismertetésének tényleges koltsége 2009. évben 1 080 000,- Ft, 2010. évben 1 400 000,- Ft
volt. A 2. szamu mellékletben Gsszesitett — nem teljes korti — koltségadatok 2009. évre az
elsdként benyujtott szamhoz kozel all6 értéket mutatnak.

3. A KOMMUNIKALT TERMEKEK ERTEKESITESEBOL
ESSZOLGALTATASOK NYUJTASABOL SZARMAZO ARBEVETEL

19. Az Erbetegekért Belgyégyaszati és Gyogytorna Kft. 2009. évben 3 545 db sonoterapias
szolgaltatast értékesitett, amelynek értéke 6 203 750,- forint volt'.

20. Az N & H Sonoplus Inc. nyilatkozata szerint a tarsasag 2007-2009. években 2 db
késziiléket és 2 db franchise jogot értékesitett Magyarorszagon, ebbdl megkozelitdleg

17 000 000,- Ft arbevétele szarmazott. A magyar jog szerinti dokumentacid hidnyaban
nyilatkozatot tett, hogy 2008. évben 400 000,- Ft, 2009. évben 350 000,- Ft folyt be a teljes
franchise halézattol. 2010. év folyaman nem értékesitett sem gépet, sem franchise jogot.
Ebben az évben a franchise-dijakbol 330 000,- Ft arbevétele szarmazott.'® 2011. évben 1 db
Sonomat késziiléket értékesitett Magyarorszagon. 2011. évben a Sonomat 4000 tipusu
késziilék értékesitésébol 8 600 000,- Ft, a franchise halozatbol 4 600 000,- Ft bevétele
szarmazott' .

21. A vizsgald megkereste a www.sonoterapia.hu honlapon kozzétett listan szerepld
sonoterapids centrumokat, hogy — egyebek mellett — nyilatkoztassa a vallalkozasokat arrol, a
sonoterapias kezelésekkel Osszefiiggésben milyen jogcimen és mekkora Osszeget fizettek
2008. szeptember 1. ota a végzés kézhezvételének napjaig, évenkénti és jogcimenkénti (pl.
franchise-dij, Sonomat késziilék vételi ara, vagy annak torlesztd részlete, stb.) bontdsban
kiilon-kiilon a harom eljaras ala vont vallalkozasnak, vagy maganak a feltalalonak, N. L.-nak.
A sonoterapias szolgaltatdsok valaszabol kideriilt, hogy az N & H Sonoplus Inc. allitotta ki a
szamlékat, illetdleg N. L. szadmara kozvetleniil is torténtek kifizetések. A vizsgalt iddszakban
az N & H Sonoplus Inc. a franchise-rendszerbdl szarmazo6 értékesitési bevételi adatait — azok
tizleti titkot tartalmara tekintettel — belsd irat sszegzi.

Bar az adatok hidnyosak ¢és egyes esetekben becsléseken alapulnak, még igy is tGlmutatnak az
N & H Sonoplus Inc. adatszolgéltatdsdban megjelolt Osszegeken. Példdnak okaért az
adatszolgaltatést teljesitd centrumok 2010. évben Osszesen 2 668 310,- Ft-ot fizettek, 2011.
évben pedig 2 851 300,- Ft-ot, valamint tovabbi 66 805,- EUR-t.

V.
A BETEGSEG, A TERAPIA ES AZ ESZKOZ
1. A betegség

22. Az érsziikiilet a verderek, azaz a szivbdl friss, oxigéndus vért szallito artéridk betegsége, a
betegséget az artéridk falanak elmeszesedése okozza. A betegség felismerését neheziti, hogy

' V1/36-017/2010. sz4ma irat.
°v1/36-017/2010. sz4ma irat.
1% v1/36-053/2010. és VI/36-074/2010 szam irat.
' V1/36-074/2010. sz4m( irat.
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hosszu 1d6 alatt alakul ki, és mindaddig nem okoz sulyos tiineteket, amig a lassan besziikiild
ereken atjutd vér ki tudja elégiteni a szovetek tapanyag- és oxigénsziikségletét. A betegség
masodik szakaszdban jelentkeznek — a szikiilet helyétdl fiiggden — a tdpanyag- &s
oxigénhidny miatt fellépd fajdalmak. Az érsziikiilet olyan sulyos szovédmények inditoja
lehet, mint az alsé végtag elhalasa, a szivinfarktus vagy a gutaiités (agylagyulas, stroke). Az
orvostudomany és a farmakologia — fejlettségének koszonhetéen a kezdeti stadiumaban
felismert érelmeszesedést, illetve a kialakult érsziikiiletet ma mar jol lehet kezelni, vagyis az
allapotromléasnak elébe lehet menni.

A betegségre hajlamositd 6 tényezok a kovetkezOk lehetnek: genetikai okok (csalddban
szivinfarktus, magas vérnyomdsos megbetegedés mar fordult eld), mas alapbetegségek
megléte (cukorbetegség, magas vérnyomads, idiilt vesebetegség, magas koleszterin- ¢és
trigliceridszint), illetéleg a helytelen életmodd, dohanyzés, helytelen taplalkozas, testmozgas
hidnya, elhizottsag). Kiilonb6z6 pszichologiai tényezOk is nagyon fontos szerepet jatszanak,
mint példaul a tiirelmetlenség, agresszio, csokkent stressztliré képesség. Az idds6dés maga is
hajlamosit az érsziikiiletre, mivel az életkor eldrehaladtaval az artéridk fokozatosan veszitenek
rugalmassagukbol, igy konnyebben tapadnak meg rajtuk a salakanyagok, az un. plakkok.

Az érsziikiilet kezelése a betegség fokanak ¢és stadiumanak fliggvényében torténik, de
altalanossagban elmondhatd, hogy komplex megkozelitést igényel. A betegség kezelése
torténhet

- mitéti (szivsebészeti, érsebészeti) beavatkozassal;

- (értagito és véralvadasgatld) gyogyszeres kezeléssel,

- ¢letmddvaltoztatdssal és a rizikofaktorok szigori kezelésével (egészséges, allati
zsirokban szegény, valtozatos taplalkozas, a megfeleld folyadékbevitel, talstly esetén
fogyas, az életkornak és fizikai allapotnak megfeleld rendszeres mozgéas, dohanyzas
elhagyésa, mell6zése, stressz-menedzsment, mas ismert betegségek kezeltetése)

2. A terapia

23. A jelen versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgalt kommunikacio alapjaul szolgalo terépia az
érszilikiiletes megbetegedés kezelésére vagy annak megeldzésére szolgald kezelések és
eljarasok kozé sorolhatd.'® A kereskedelmi kommunikacidban megjelend tajékoztatasok
szerint a sonoterapia az érszilikiilet, érelmeszesedés kezelésére szolgald pulzélo, alacsony
frekvenciaji és energiaju hanghullamokkal torténd terapia. Alternativ gydgyaszati modszer,
melyet az orszagos lefedettséggel, franchise rendszerben miikddé sonoterdpias centrumokban
alkalmaznak. Panaszokat okozé érbetegség kezelésére 60, kezdddd érbetegség vagy
megeldzés esetén 30 alkalmat javasolnak. Egy alkalom ara 2008. és 2011. év kozott 1600-
1850,- forint k6zott valtozott.

A sonoterapias kezelés mint szolgaltatds, bizalmi jelleglinek tekinthetd arra tekintettel, hogy a
betegség hosszl 1d6 alatt alakul ki, mas betegségek oka vagy kdvetkezménye is lehet, tovabba

'8 Az interneten fellelhetd — nem ellenérzott hitelességii — informéciok szerint az alternativ gyogyészat teriiletén
az alabbi lehetdségek allnak az érsziikiiletes megbetegedés kezelésére:

- szintén a hangteripia segitségével gyogyulast igéré eszkozok a Nashwan-Parasound™ (Dr. Khaled
Naswan jemeni szarmazasu orvos késziiléke), a Repulson, illetdleg a Microstim (MED-IN-ART Kft.
késziiléke);

- magnetoterapia (magnesterapia);

- MagnaVital pulzal6 magnesterapias matrac;

- Padma 28 nevii tibeti szarmazé gyogynovénykészitmény;

- szaraz széndioxidos, un. mofettas fiirdo;

- érsebészeti szempontbol hasznosnak gondolt gydgyndvények fogyasztasa: galagonya, sz8lémag, fekete
afonya, fekete nadalytd, aloe vera, blizamag, buzakorpa, cickafark, diobél, kamilla, kéromvirag,
lenmag, mezei zsurlo, fehér vagy fekete mustar, fokhagyma, grapefruit, pafranyfenyd, fehér fagyongy.

Az interneten fellelhetd tanacsok dontd tobbsége azt emeli ki, hogy az alternativ kezelést valdjdban az
¢életmodvaltas jelenti (1asd vizsgalati jelentés 4.1.1 pont).
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arra, hogy hosszabb ideig tartod, orvosi feliigyeletet igényld, komplex kezelést igényel, igy
nehezen kiilonithetd el, mi tekinthetd pusztan a sonoterapias kezelések hatdsanak.

3. A késziilek

24. A sonoterapias kezelés egy orvostechnikai eszkdz, a Sonomat 4000 segitségével folyik. A
Sonomat 4000 késziilék gyartasi jogait a Medigran Kft. 2008. janudr 15-én vasarolta meg az
Innomed Medical Rt.-t6l, a késziiléket 2008 majusatél gyartja'®. (A késziilék korabbi
verzidjat, a Sonomat 3000 megnevezésii késziiléket 2000. év oOta nem forgalmazzak; a
Sonomat 4000 megnevezésii késziilék 2000. év 6ta van forgalomban.?)

A késziilék gyartdi ara 2009-ben 1400,- EUR + afa volt®!, forgalmazoi ara 31 500.-
EUR-+4fa™.

25. A gyart6 a Sonomat 4000 késziiléket — 6sszhangban a 16/2006. (III. 27.) EiiM rendelet 5.
§ (1) bekezdésében foglaltakkal, hivatkozva a rendelet 9. sz. melléklet 3.1 pont 9. szabalyara,
miszerint ,,minden olyan aktiv terdpias eszkdz, amelynek a rendeltetése energiakozlés vagy -
csere, a IL.a osztalyba tartozik”, — IL.a kockézati osztalyba sorolta.*®

2008. februar 1-jén keriilt kiallitdsra a Sonomat 4000 hangterdpias késziilékre vonatkozo
.megfeleldségi nyilatkozat™*, amellyel a gyartd — a késziilék nevének, modellszamanak és
kockézati osztdlyanak feltiintetése mellett — kijelentette, hogy a megjeldlt orvostechnikai
eszkoz kielégiti a 16/2006. (III. 27.) EiM rendelet 1. mellékletében specifikalt alapvetd
kovetelményeket, tovabba a rendelet V. és VII. mellékletének kovetelményeit.

26. A Medigran Kft. allitotta 0ssze a Sonomat 4000 késziilék hatastani megfeleldségének
igazolasara a 2009. majus 15-1 keltezésii ,klinikai értékelését”>, amely — egyebek mellett — az
alabbiakban kiemelt allitdsokat tartalmazza:
LAz értekelés célja, hogy a gyarto bebizonyitsa, hogy a SONOMAT 4000 késziilék
Jjellemzoi megegyeznek a szakirodalomban, valamint a hasonlo termékeknél alkalmazott
Jellemzdkkel, igy elegendd az irodalmi uit’® alkalmazdsa. Tovibbd a tiinetek enyhitése
érdekében torténd alkalmazhatosag igazolasa a mellékelt klinikai vizsgadlatok és
tanulmanyok alapjan.”

"9 V1/36-024/2010. szamu irat melléklete.
29VJ/36-053/2010. sz4mu irat.
21 V1/36-024/2010. szamu irat.
22 VJ/36-023/2010. szamu irat melléklete.
2 v1/36-004/2010. szam irat 3. szamu melléklethez tartozé 2/d szdmozasu irat.
24 V1/36-004/2010. szamu irat 3. szami melléklete.
B V1/36-004/2010. szamu irat 2. szamt melléklete, VJ/36-55/2010. szamu irat.
%% Klinikai értékelés torténhet 1./ klinikai vizsgalat segitségével, 2./ irodalmi 0t alkalmazasaval vagy 3./
ekvivalencia vizsgalat segitségével. Az EEKH honlapjan elérhetd tajékoztatd szerint az adott eszkdzre vagy az
adott eszkozzel igazolhatdan egyenértékill, hasonld eszkdzre vonatkozd egyéb klinikai tapasztalatokrol szo6ld
publikalt vagy publikélatlan jelentések alapjan torténd klinikai értékelés (irodalmi ut) akkor alkalmazhatd, ha az
ekvivalencia bizonyithato és a felhasznalt szakirodalom megfelel az alabbi kritériumoknak:
e  Osszeallitoja a vonatkozo szakteriileten megfeleld mindsitéssel rendelkezd személy legyen,
e aforrasanyag tartalmazzon az eszkdz konstrukcidjara, miikddésére, kritikus részeire vonatkozo vilagos
leirast,
tartalmazza az eszkoz, szandékolt alkalmazasi teriilete, hatasa rovid leirasat,
tartalmazza az alkalmazas modjat,
tartalmazza az 6sszegyljtott kedvezotlen tapasztalatokat is,
elemzi az azonositott kockazatokat, és kikiiszobolésiik modjat ,
tartalmazza az alkalmazott statisztikai modszereket és azok eredményét,
amennyiben az adatok ekvivalens eszkozre vonatkoznak, a megfeleldség bizonyitasat,
o Osszefoglalja és igazolja az eszkoz alkalmazasanak eldnyeit a varhatoé kockazatokkal egybevetve.
(Forras: http://www.eekh.hu/index.php?option=com_content&task=view&id=30&Itemid=26)
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A kezeléesek mellékhatdasarol a Sonoterapia nemzetkozi alkalmazasanak eddigi hisz
éves idotartama alatt nincs tudomdsunk példarol.”
A terapia alkalmazhato a meglévo kezelési modok mellett kiegészito terapiakeént (pl.
miitet utan), azokkal egyiitt (pl. gyogyszeres kezelés) vagy megelozéskent.
., Fajdalommentes.”
., A kezelés konnyen és barmikor ismételheto.’
., A terapia alkalmazasanak indikacioi:
ermegbetegedések elleni prevencio
arteriosclerosis universalis®’
obliterativ’® periférids keringési rendellenességek’
tinnitus™
vertig031
pre-, illetve post operativ rehabilitdcio (érsebészeti beavatkozas kapcsan)
palliativ?? kezelésként, amennyiben az érsebészeti miitét kontraindikdlt, vagy a
miitétet a beteg elutasitja.
A terapia alkalmazasanak kontraindikacioi:

o stroke
714>
embdlids szovédmények™
infarktus
daganat (folyamatban lévé daganatellenes kezelés — kemoterdpia, sugarkezelés)
aktiv gyulladasos folyamatok
akut érelzarodas
labujjon tilterjedd gangraends™ elvdltozdsok
synusarrythmia’®
akut — vegtagot, és/vagy életet veszélyezteto allapot.”

’

A Sonomat 4000 keésziilék csak kiilsé megjelenési formajaban, kezelési feliiletéeben ter
el a Sonomat 3000 késziiléektol, hatasmechanizmusaban, alkalmazott terapids
modszereiben azonos.” (2. oldal)

., Hazankban 1994 ota alkalmaznak Sonotherapiat.”

., A kezelés lefolyasa

A sonotherapias kura megkezdése elott kiterjedt orvosi vizsgalat torténik. Az orvos
attekinti a beteg kordbbi zarojelentéseit, leleteit, elvégzi a fajdalommentes Doppler
vizsgalatot és futoszalagos jardstavolsag mereést, ha sziikséges, tovabbi vizsgalatokat
ker, és az eredmények birtokaban javasolja vagy elveti a kezeléssorozat megkezdését. A
kura az orvosi vizsgalat napjan megkezdheto, és ajanlottan altalaban 60 kezelésbol all.
(Megelozéskent altalaban 30 kezelés elegendo.) Egy kezelés idotartama 10-15 perc, és
hétfotol-péntekig javasolt naponta ismételni. A kura felénél és a végén az elso
vizsgalatot megismételve mérheto a javulas mértéke, kovetheto a beteg dllapotaban
bekovetkezett pozitiv valtozas. Az allapotvaltozas mértékét az orvos dllapitia meg. A

*7 altalanos érelmeszesedés

2 elzarodasos,

¥ 14b artériainak sziikiilete

% fiilesengés, fiilziigas

3 szédiilés

3 tiinetek enyhitésére, de nem a betegségre iranyuld gyogyitas

33 stmeneti agyi keringés zavar

3 embolia: az az allapot, amikor egy objektum (embolus) az érrendszerben a vérkeringés segitségével egyik
helyr6l egy masik helyre sodrédik, majd elzarja azt az érszakaszt, ahol megakad.

33 liszkds6dés, szovetelvaltozas

36 Leggyakrabban 1égzési arrythmia: belégzéskor a pulzus szaporabb, kilégzéskor ritkdbb. Nem tekinthetd
betegségnek, leggyakrabban fiatal embereken fordul eld.
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kezelokésziileket — Sonomat 4000 — lehetdségiink van dsszekapcsolni egy szamitogéppel,
melyen futo program segitségével egyszerii kezelési feliileten keresztiil tudjuk iranyitani
és ellenorizni a késziiléket. Ez biztositia a betegek adatainak és kezeléseinek
paramétereinek tarolasat. A gépben rogzitésre keriilt adatoknak megfelelo
bedllitasokkal torténik a kezelés.

A kezelés megkezdésekor a beteg ellazulva fekszik a kezeléagyon, rakapcsoljak az EKG-
t, borhoméroket és rahelyezi a labait egy-egy ergonomikusan kialakitott hangkibocsato
talpra. A kezelés teljesen automatikusan torténik. A hanghullimok a paciens talpan
keresztiil lépnek be a szervezetébe kifejtve jotékony hatasukat az érhalozatra. A
betegnek a kezelés semmiféle fajdalmat vagy kellemetlenséget nem okoz.” (2-3. oldal)
A Sonotherapias kezelések alatt hanginger éri a szervezetet, mely az EKG mérései
alapjan meghatarozott szivfrekvenciabol, a feltalalo képlete alapjan meghatarozott
frekvencidjui, intermittdls®, azaz a szivmiikodés bizonyos fizisdban haté, és azzal
szinkronban fejti ki jotékony hatasat.” (3. oldal)

,, Az irodalmi atvizsgalas elemzésének kovetkeztetései

A Medigran Kft., mint a SONOMAT 4000 késziilek gyartoja az irodalmak elemzése
alapjan a kévetkezo kovetkeztetéseket vonja le.

o A termék jellemzoi hasonloak a szakirodalmakban bemutatott, valamint a
hasonlo termékeknél alkalmazott paraméterekkel,

e a rendelkezésre allo szakirodalmak, anyagok, vizsgalatok alapjan kijelentheto,
hogy a termék rendeltetésszerii alkalmazasi feltételek esetén biztonsagosan
hasznalhato, teljesitoképessege  megfelel —a  vonatkozo  alapveto
kovetelmeényeknek,

o a SONOMAT 4000 kesziiléek a klinikai adatok értékelése alapjan megfelel a
tamasztott kévetelmeényeknek, melyet az irodalmi osszehasonlitas és a mellékelt
klinikai adatok tamasztanak ala.

o A klinikai értékelésben bemutatott irodalmak és a benniik foglalt kiprobdalasi
eredmények objektivek, reprodukalhatoak és tudomanyosan elfogadottak.
Vegkovetkezetéskent megallapithato, hogy a SONOMAT 4000 késziiléek nem tartalmaz a
szakirodalmaktol és a hasonlo jellegii gyartmanyoktol eltéré modszert, anyagot, eszkozt,
eljarast, valamint kijelentheto, hogy a termékre vonatkozo klinikai vizsgadlatok
kovetkeztetései kelloen alatamasztiak a teljesitoképesség megvalosulasat, igy az
irodalmi ut és a lefolytatott klinikai tesztek elengedo informdciot biztositanak a késziilék

klinikai értékelése vonatkozdsdaban.

A fentiek alapjan a Medigran Kft. vallalija a felelosséget a késziilek
alkalmazhatosagaért orvosi feliigyelet (indikaciok és kontraindikaciok figyelembevétele)
mellett.” (50. oldal)

27. A gyartd altal beadott dokumentacid alapjan az Egészségiigyi Mindségfejlesztési és
Korhaztechnikai Intézet (EMKI)®® 2008. majus 22-én allitotta ki a Medigran Kft. nevére a
Sonomat 4000 hangterapids késziilék CE jelzés hasznalatara jogositd megfeleldségértékelési
tanusitvanyt.”® A 2013. majus 22-ig érvényes 5-545-500-0805 szam tanusitvany a késziiléek
vonatkozasaban indikaciokat, kontraindikaciokat nem tartalmaz, mellékletek nem tartoznak
hozza.

28. A tanusitd szervezet tajékoztatasa szerint’’ a tanusitvany azt igazolja, hogy a Medigran
Kft. a Sonomat 4000 késziilék gyartdsdra olyan mindségiligyi rendszert alkalmaz, amely

%7 jd6koézonként kimarado, atmenetileg sziinetel

%8 Kordbbi nevén Orvos- és Koérhaztechnikai Intézet (ORKI), jelenleg Gyogyszerészeti és Egészségiligyi
Minéség- és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI) néven miikodo szervezet.

% V1/36-002/2010. szamu irat.

*V1/36-62/2010. szamu irat.
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megfelel a kiallitdskor hatalyban 1évé 16/2006. (III. 27.) EiM. rendelet 5. szamu
mellékletének ,,A” fejezetében meghatarozott kovetelményeknek, és amely mindségligyi
rendszer biztositja, hogy a terméket a gyartd a miszaki dokumentacionak megfelelden
gyartja. (A megfeleloségértékelési szervezet tdjékoztatdsa szerint is valamely késziilék
klinikai hatastani vizsgalatanak megfeleléségét a klinikai értékelés tartalmazza.)

29. A Sonomat 4000 késziilékre vonatkozo tanusitasi eljaras lefolytatasat kovetden az EEKH
felé a bejelentési kotelezettségének eleget tett.

4. A Kkésziilék forgalomba hozatalara vonatkozo eldirasok

30. 2008. februar 1-én, a Sonomat 4000 késziilékre kiallitott megfeleldoségértékelési
nyilatkozat kiallitdisdnak idOpontjdban a Sonomat 4000 késziilék forgalomba hozatalara és
besorolasara az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 93/42/EGK irdnyelv és az azzal harmonizalt
szabalyokat tartalmaz6, az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 16/2006. (II1. 27.) EiiM rendelet
(a tovabbiakban: 16/2006. (III. 27.) EiM rendelet vagy rendelet) szabalyai voltak
alkalmazandok.

A rendelet 2. §-anak a) pont aa) alpontja értelmében orvostechnikai eszkéz minden olyan,
akar 6nélldan, akar més termékkel egyiittesen hasznalt késziilék, berendezés, anyag vagy mas
termék — ideértve a megfelel6 mikodéshez sziikséges szoftvert, valamint a rendelésre késziilt
eszkozt, tovabba a klinikai vizsgalatra szant eszkozt is —, amely a gyartdé meghatirozésa
szerint emberen tOrténd alkalmazasra szolgdl betegség megeldzése, diagnosztizalasa,
megfigyelése, kezelése vagy a betegség tilineteinek enyhitése céljabol, ¢és amely
rendeltetésszerli hatdsat az emberi szervezetben vagy szervezetre elsOsorban nem
farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus moédon fejti ki, de miikodése ilyen mddon
eldsegithetd.

31. A 16/2006. (III. 27.) EiM rendelet 3. §-anak (1) és (2) bekezdése irja eld, hogy
orvostechnikai eszkdz akkor hozhato forgalomba, ha CE jeldléssel van ellatva, mellyel abban
az esetben lathato el, ha kielégiti a 4. § szerinti alapvetd kovetelményeket, valamint e
kovetelmények igazoldsara lefolytattdk a 6. § szerinti, az adott eszkozre vonatkozd
megfeleloségértékelési eljarast.

32. A rendelet 4. §-anak (1) bekezdésében meghatarozott kovetelmény alapjan minden
forgalomba hozott, illetve haszndlatba adott eszkdoznek meg kell felelnie az 1. szamu
melléklet szerinti, a rendeltetése alapjan az adott eszkozre vonatkozo alapvetd
kovetelményeknek. A rendelet 6. §-d4nak (2) bekezdése azt is megallapitja, hogy a Il.a
osztalyba sorolt eszkdz esetén a gyartonak a 7. szami melléklet szerinti gyartdi megfeleldségi
nyilatkozatra vonatkoz6 eljarast kell kdvetnie.

33. A rendelet 1. szamu mellékletének A.I. pontjanak 3. alpontja irja eld, hogy az osztalyba
sorolt orvostechnikai eszkoz rendelkezzen a gyartd szandéka szerinti teljesitoképességgel, és
ugy legyen kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy alkalmas legyen a gyart6 altal megadott,
a 2. § a) pontban hivatkozott egy vagy tobb funkcidra. A I1.14. pont azt is megallapitja, hogy
ahol az alapvet6 kovetelményeknek valo megfeleléségnek klinikai adatokon kell alapulnia, ott
ezeket az adatokat a 10. szdm0 melléklet szerint kell megallapitani.

34. A 16/2006. (III. 27.) EGiM rendelet 7. szamu melléklete rendelkezik a gyartoi
megfeleldségi nyilatkozat kiallitdsanak koriilményeirdl. Ezen melléklet 2. pontja szerint a
gyartonak Ossze kell 4llitania a (3. pontban részletezett kovetelményeknek megfeleld)
miiszaki dokumentaciot. A 3. pontja szerint a miiszaki dokumentéacionak lehetévé kell tennie
annak a kiértékelését, hogy a termék e rendelet kdvetelményeinek megfelel-e. A 3. pont h)
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crer

értelmében a gyartonak vallalnia kell, hogy olyan moddszeres eljarast hoz létre és tart
naprakész allapotban, amellyel feliilvizsgalja az eszk6zrél a gyartds utdn szerzett
tapasztalatokat, és intézkedik a sziikséges korrekciokrol.

A 10. szamu melléklet 1.1 pontja szerint a klinikai adatoknak az adott iddpontban
rendelkezésre allo, vonatkoz6 tudoményos szakirodalmi 6sszedllitdson vagy az dsszes klinikai
vizsgélat eredményein kell alapulnia. Ezen melléklet 2.1. pontja szerint az igy elvégzett
klinikai vizsgélat célja annak igazolasa, hogy rendeltetésszerli hasznalata sordn az eszkoz
megfelel az 1. szamu melléklet A.l. pontjanak 3. alpontja szerinti kdvetelményeknek (azaz —
tobbek kozott — az eszkoz alkalmas kell legyen a gyartd altal megadott, egy vagy tobb
funkciora.) A 2.2. pont alapjan a klinikai vizsgalatot kiilon jogszabalynak megfelelden kell
végezni. Ez a klinikai vizsgdlat minden Iépésére vonatkozik, a klinikai vizsgalat
indokoltsdganak megfontolasatol kezdve az eredmények kozzétételéig. A 2.3 pont a klinikai
vizsgélat modszertani kovetelményeit részletezi.

35. A 16/2006. (III. 27.) EiiM rendelet vizsgalt iddszakban hatdlyos, a Il.a osztalyba sorolt
késziilékekre vonatkozé fenti rendelkezései alapjan:

- all.a osztalyba sorolt orvostechnikai késziilék jogszerii forgalomba hozatalahoz (a CE
jelolés hasznalatanak engedélyezéséhez) a fentiekben ismertetett
megfeleldségértékelési eljarassal elvégzett tanusitas sziikséges;

- atanusitasi eljaras soran a gyart6 az altala benyujtott klinikai vizsgéalatokkal igazolja a
tanusitasi eljards lefolytatdsara kijeldlt szervezetnek, hogy a késziilék rendelkezik a
szandéka szerinti teljesitOképességgel, valamint a 2. § a) pont szerinti funkciokkal (pl.
betegség megeldzésére, kezelésére vagy betegség tlineteinek enyhitésére valo
alkalmassag)*';

- a tanusitasi eljaras lefolytatdsara kijelolt szervezet a gyartd altal benyujtott klinikai
vizsgalatok alapjan allapitja meg, és tantsitvanyaval ezaltal igazolja, hogy a késziilék
milyen teljesitoképességgel és a 2. § a) pont szerinti funkcidkkal rendelkezik. Ezen
értelmezést tamasztja ala az Eurdpai Bizottsdg orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
iranymutatdsa is, amely az orvostechnikai eszkdzokrél szolo 93/42/EGK iranyelv
alkalmazasa soran felhasznalasra keriil6 klinikai vizsgélatok értékelésére vonatkozo
eldirasokat tartalmaz, mind a gyartok, mind a tantsitasi eljaras lefolytatasara kijelolt
szervezetek részére.

V.
AZ ERINTETTEK ALLASPONTJA

1. AZ ERBETEGEKERT BELGYOGYASZATI ES GYOGYTORNA KFT.
ALLASPONTJA

36. Az L. 1. eljaras ala vont vallalkozas eléadta®, hogy a tarsasagot a sonoterapias eljaras és a
Sonomat késziilék feltalaldja, N. L. alapitotta, aki talalmanyat tobb orszagban — koztik
hazédnkban is — bejegyeztette és levédette. A 1990-es években a taldlmanyt tobb orszag

*I A Klinikai értékelés elvégzését, valamint annak modszertani feltételeit mar a Sonomat 4000 késziilék
gyartasanak megkezdésekor, azaz 2000. évben hatdlyos 47/1999. (X. 6.) EiM rendelet is eldirta (1. szamu
melléklet 1. és 3. pont, 7. szamu melléklet, 3. pont h) alpont, és 10. szdmu melléklet).

2 A kérdéses id6szakban (tobbek kozott) az Eurdpai Bizottsag alabbi irdanymutatasa volt hatalyos: Guidelines on
Medical Devices — Evaluation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies (April 2003,
MEDDEV 2.7.1.)

* V1/36-002/2010. és VI/36-017/2010. szamu irat.
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klinik4jan is kiprobaltak (Hollandia, Belgium, Magyarorszag*") és az akkori szabalyozasnak
megfeleld kutatdsok kiemelkedd eredményeket igazoltak.

37. N. L., mint a Zolana Kft. képviseléje, 1999. évben megbizasi szerzddést kotott a
Debreceni Orvostudomanyi Egyetemmel orvosi kutatds céljabol, mely kutatas az alsdévégtagi
érsziikiilet infrahanggal torténd kezelésének eredményességét vizsgalta. (Ezen iratokat
mellékelten megkiildték.*’) Ezen klinikai vizsgalatok eredményeibl kiolvashatd, hogy a
sonoterapids eljarasrol hirdetésekben szerepld allitasok mindenben megfelelnek a valdsagnak,
¢s azok nem tévesztik €s nem is tévesztették meg a szolgaltatast igénybe vevo fogyasztot.

38. Megjegyezte azt is, hogy a hatdlyos magyar jogszabalyok nem irjak el kotelezOen a
klinikai vizsgalatok elvégzését. Az eljaras ald vont vallalkozads szerint az egészségiigyi
hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szoldo 1991. évi XI. torvény, az egészsegiigyi
szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirol, valamint a miikédeési engedélyezési
eljarasrol szo0lo 96/2003. (VII. 15.) korményrendelet, az orvostechnikai eszkozokrol szolo
16/2006. (II1. 27.) EGM rendelet, az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol
sz0l6 295/2004. (X. 28.) kormanyrendelet, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz016 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet, valamint a kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatds
dltalanos szabalyairol sz616 2004. évi CXL. torvény és egyeb hatalyos rendelkezések egyike
sem irja eld a sonoterapias modszer alkalmazéasahoz kiilonb6z6 hatastanulmanyok elvégzését.

39. Az L. r. eljarés ald vont vallalkozas eldadta, hogy a Sonomat 4000 késziilék gyartoja, a
Medigran Kft. rendelkezik a 16/2006. (III. 27.) EiiM rendelet 3. § (1) bekezdésében leirt CE
mindsitéssel 2013. majus 22-ig. E mindsitéssel a gyartd azért rendelkezhet, mert a késziilék
megfelelt a 16/2006. (III. 27.) EiM rendelet 4. § szerinti alapveté kovetelményeknek,
valamint lefolytattak a 6. § szerinti megfeleldség értékelési eljarast.

A gyartd megfelelve a 16/2006. (I1I. 27.) EiiM rendelet 9. mellékletében leirtaknak, helyesen
a Il/a. osztalyba sorolta a Sonomat 4000 megnevezésii késziiléket. Ilyen eszkdz esetén a
gyartd valaszthat, hogy melyik megfeleloség értékelési eljarast folytatja le. A gyart6 a
hivatkozott jogszabaly 7. sz. mellékletének megfeleld gyartasi megfeleldségi nyilatkozataban
ugy nyilatkozott, hogy az 5. szamu melléklet szerinti gyartdsmindségbiztositasi eljarast
lefolytattdk. Ez azt jelenti, hogy a gyartd a termék gyartasanal alkalmazta az elfogadott
mindségiigyi rendszert, €s elvégezte az eldirt végellenOrzést, tovabba vallalta a szakmai
feliigyeletet. Véleménye alatamasztasara mellékelte a Komarom-Esztergom Megyei Birosag
K.20.733/2002/16. szamu itéletét*®, amelybdl kiolvashatd, hogy a sonoterapia rendelkezik
klinikai hatastani vizsgalattal, és eredményei megegyeznek a vallalkozas altal allitottakkal.
Mindezen tényekrdl a gyartdo a késziilék megvasarlasakor tajékoztatta a vallalkozast, igy a
Zolana Kft. a készilék és a modszer alkalmazésakor, mint szolgaltatonak csak az
egeszsegligyi  szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirdol, valamint a mitkédési
engedeélyezési eljarasrol szo6l6 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendeletben leirt altalanos
feltételekkel kell rendelkeznie. Az eljards nem mindsiill egészségiigyi elladtasnak (a
fiilbelovéshez és a tetovalashoz hasonldan), ezért nem sziikséges engedélyezési eljaras.

40. Az eljaras ala vont vallalkozas el6adta, hogy a Budapesti Ujsdgban és a Helyi Téma c.
lapokban megjelent cikkek megjelenésére a Zolana Kft.* adott megbizast.

*N. L. hazankban elsé alkalommal 1994. évben a Sziv- és Ersebészeti Klinikan probalta ki az eljarast.
*VJ/36-017/2010. szamu irat.

*VJ/36-058/2010. szamd irat.

*72004. oktéber 7. és 2010. junius 22. kozott 1. r. eljaras ald vont elnevezése Zolana Sonotherdpia Centrum
Szolgaltato és Kereskedelmi Kft. volt.
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41. A Kft. azért ,kényszeriilt” a szélesebb médiamegjelenésre, mert a 2006-2007. évben
megjelent egy Uj piaci szerepld, aki kisértetiesen hasonlo eljarassal és formaban, igen erdteljes
reklamkampannyal kezdte meg tevékenységét és folytatja azt a mai napig.*®

42. A vizsgalé azon kérésére®, hogy fejtsék ki véleményiiket az ellentmondassal
kapcsolatban, miszerint a vallalkozas altal becsatolt, a Debreceni Orvostudoményi Egyetemen
folyt duplavak klinikai kisérletet ismertetd tanulmanyban, mind honlapjaikon a Sonomat 4000
késziilék szerepel, mint alkalmazott késziilék, ezzel ellentétben 4all viszont az, hogy a
Medigran Kft. altal becsatolt, a termék forgalomba hozataldhoz felhasznalt eredeti
szakcikkben az szerepel, hogy a vizsgalatokhoz Sonomat 3000 késziiléket hasznaltdk, az
eljaras ala vont eldadta, hogy feltehetdéen elirds tortént a dokumentumokban. Legjobb
tudomasuk szerint a késziilék egy korabbi valtozatdnak megnevezése 3000. A naluk meglévd
kisérleti leiras szerint a Sonomat 4000 megnevezésii késziilékkel végezték a kisérletet.”

43. Azok az orvosok ¢és betegek, akik hasznaljak az eljarast, csakis pozitiv tapasztalatokrol
szamolnak be. Tapasztalati adatok is alatamasztjdk a korabbi kisérletek adatait, miszerint
azokban az estekben, ahol javulds varhato, 80-85%-o0s az eredményesség, azaz a kezelésben
részt vevok 80-85%-andl tapasztalhaté allapotjavulés.

44. Allaspontja szerint a vallalkozas nem folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot,
nem tévesztette meg a fogyasztokat. Johiszemiien és tisztességesen, az elvarhatd szakmai
gondossag kovetelményével jart el, a fogyasztokat ellatta a szolgéltatds megismeréséhez
sziikséges valos informaciokkal’'. Magatartasuk nem iitkz6tt a vonatkozo fogyasztovédelmi
jogszabalyok rendelkezéseibe, s6t a hatdlyos szabalyozason tilmenden igyekeztek az elmult
15 évben a hangterapias eljarast vizsgaltatni és az tgynevezett szakmai korokkel elfogadtatni.

45. Az eljaréds ald vont vallalkozasok®?nevében 2012. augusztus 21. napjan benyujtott
beadvany

a) felhivta a figyelmet

aa) a GVH-hoz az Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcstol érkezett panasz egy mondatanak
nehezen értelmezhetd voltara, tovabba arra, hogy

ab) N. L. feltaldlé megbizasi szerzddést kotott a Debreceni Orvostudomdanyi
Egyetemmel orvosi kutatds céljabol, mely kutatas az alsovégtagi érszikiilet
infrahanggal torténd kezelésének eredményességét vizsgalta,

ac) a korabeli hatdlyos magyar jogszabalyok nem irtdk elé kotelezden egy eljaras
tekintetében a klinikai vizsgalatok elvégzését, valamint nem rendelkeznek a
jogszabalyok arrél sem, hogy a szakhatosignak (ANTSZ, mert az ETT nem
hatosag!) lenne hatdskore arra, hogy elfogadjon vagy elutasitson egy klinikai
vizsgalat eredményét vagy, hogy annak lefolytatdsara kotelezhessen!

* Az N & H Sonoplus Inc. ehhez hozzitette, hogy a Naswan Parasound megnevezésii eljaras megjelenésével
kényszertilt a tarsasag kozvetlenebb hirdetési lehetdségeket keresni. A nevezett eljarast ,,feltalalo” jemeni orvos
évekkel korabban a N. L. altal feltalalt eljarassal és késziilékkel a POTE érsebészetén taldlkozott egy kutatas
folytan. Ezek utan jelentette be az allitolagos talalméanyat, és pontosan ott €s olyan formaban kezdte meg
tevékenységét, ahol korabban mar mikddott egy-egy sonoterapia centrum.

* V1/36-040/2010. szdm irat.

0 A targyalason becsatolt dokumentum - amelyrdl azt allitottak, hogy az a Debreceni Orvostudomanyi Egyetem
altal készitett vizsgalati jelentés - konzekvensen (6. oldalon kétszer, 16. oldalon) a Sonomat 3000 késziiléket
jeloli meg, mint amellyel a kezeléseket végezték.

> V1/36-058/2010. szam( irat.

2 A beadvany ugyan alairdsa szerint csak az I. r. eljaras alad vont nevében késziilt, de a targyaldson kérdésre a
jogi képviseld kijelentette, hogy mindkét eljaras ala vont allaspontjat tiikrozi.
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ad) a beadvanyban emlitett hat jogszabaly egyike sem nem irja el a sonoterapias
modszer alkalmazédsahoz kiilonb6zd klinikai hatdstanulméanyok elvégzését, nem
kotik azt szakmai kollégiumok allasfoglalasdhoz és nem hatalmazzak fol az
engedélyezd hatdsagot, hogy a késziilék és modszer felhasznalédsat, alkalmazasat,
mikodtetését korlatozza, illetve megtiltsa,

ae) a 2010. méarcius 21. napjan hatalyba 1épett 4/2009. (III.17.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: ,R”) hallgat arr6l mi a teend0 a kordbbi jogszabalyoknak
megfelelden kiadott tanusitvanyokkal, és nem rendelkezik arr6l, hogy azokat meg
kell-e feleltetni az Gjonnan hatalyba 1ép6 rendeletnek, mely jogi helyzetet eljaras
ald vont Ggy értelmez, hogy a gyartdt nem kotelezi semmilyen jogszabdly 1j
illetve Ujabb tantsitvany beszerzésére, illetve az 1) jogszabalynak torténd
megfeleltetésre,

b) kifogasolta a SONOMAT 4000 megnevezésii késziilék forgalmazdsanak felfiiggesztését,
mivel a tanusitvany érvényességi ideje 2013. majus 22. napjan jar le, ¢és allaspontja szerint az
»R” rendeletre valé hivatkozassal nem lehet egy korabban a jogszabalyoknak mindenben
megfeleld tanusitvanyt ,,nem megfelelonek™ értékelni,

c¢) a klinikai vizsgalat fébb megallapitasait idézve ismételten kérte a Versenytanacsot annak
megallapitadsara, hogy az eljaras sordn kifogasolt allitdisok nem mindsiilnek fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatnak.

46. A targyalason eljards ala vontak bemutattak a sonoterdpiat igénybe vevok altal a
vendégkonyvbe irt, pozitiv tapasztalataikat rogzité bejegyzéseket, valamint az érsziikiilet
kovetkezményeit bemutatd fényképeket, és emlitést tettek arrdl, hogy késziilt egy 632 fore
kiterjedd vizsgalat, amely igazolta a sonoterapia pozitiv hatasat. Az eljard versenytanacstag
felhivasara fénymasolatban benyujtottak egy valogatast a vendégkdnyvbe irt, pozitiv
betegtapasztalatokrol és az érszilikiilet kovetkezményeit bemutatd fényképekrdl, tovabba
csatoltak a Népegészségiigy c. folyoirat 2011. évi 1. szamaban a 39-43. oldalon Ihasz Ferenc,
Szabd Zsolt, Sz¢éli Andras és Rikk Janos szerzOk altal irt ,,Szivirekvencidval szinkronizalt
lokalis hanghullam kezelés keringési hatasainak hosszmetszeti elemzése” cimi tanulmanyat,
mely egy 632 fore kiterjedd ,,0nkontrollos kutatas” eredményeit rogziti.

2. AZ N & H SONOPLUS INC. ALLASPONTJA

47. Az N & H Sonoplus Inc. eléadta®, hogy

a) reklamként csupdn a hozza érkezd betegeket vildgositotta fel a feltalald arrdl, hogy
1étezik egyéb lehetdség is az allapotuk javitdsara, mint amit a jelenlegi konzervativ
orvostudomany kinal nekik. A vallalkozéas kifejezett marketingstratégidja az volt
eredetileg, hogy nem hirdeti a Sonomat késziiléket, illetve a franchise rendszert.
Minderre tekintettel a Sonomat késziilékr6l a jovObeni partnerek kizardlag a mar
mikodé centrumokban, illetve internetes érdeklddés (rakeresés) utjan szerezhetnek
tudomast.

b) A VJ/36-047/2010. szdmon iktatott beadvanyaban a II. r. eljaras ala vont vallalkozas a
nyomtatott sajtoban, illetve az interneten megjelent hirdetésekkel kapcsolatban
eldadta, hogy kozvetleniil az N & H Sonoplus Inc. nem hirdette a késziiléket és az

3 V1/36-044/2010., VI/36-047/2010. és VI/36-0053/2010. szam iratok.
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eljarast sem. A magyarorszagi hirdetéseket a Zolana Kft.>* rendelte meg, de az N & H
Sonoplus Inc. megbizésa alapjan.

c¢) Ezt a nyilatkozatat a VJ/36-053/2010. szam adatszolgaltatasaban kiegészittette azzal,

hogy tobb mint egy éve (azaz 2010 marciusat megeldzden) mar kdzvetleniil az N & H
Sonoplus Inc. kéti meg a kiilonb6z6 szerzédéseket.

48. A sonoterapiat alkalmazo franchise vevOk kozvetlenil az N & H Sonoplus Inc.
tarsasagtol, illetve N. L. feltalalotol kapjak meg az eljarassal kapcsolatos informacidkat €s
adatokat (a késziilék szabadalmi okirata, a hatdsagi bizonyitvanyok, az eljaras hatékonysagat
igazold kisérletek dokumentacidja), azok valosdgtartalmaért az atadd vallal teljes kor
feleldsséget. Ezeket a feltalald személyesen adja at a szerzddéses partnereknek, illetdleg
személyesen végzi a személyzet betanitasat.

49. A késziilékkel, illetve az eljarassal 2000. évben a Debreceni Orvostudomanyi Egyetem
Belgyogyaszati tanszékén végeztek prospektiv, randomizalt placebo kontrollalt kettdsvak
kisérletet. A kisérlet egyértelmiien bebizonyitotta a sonoterdpia hatasossagat a végtagi
érsziikiiletben szenved8knél.”® A kisérlet eredményét publikaltak az Erbetegségek c.
tudomanyos folyoiratban, ismertették Frankfurtban a Német Angiologiai Tarsasag éves
konferenciajan, valamint a rémai Central European Vascular Forum nemzetkdzi
kongresszusan. Tovabba Németorszagban is tanulmany igazolja a terdpia hatdsossagat.

50. Dacara a pozitiv eredményeknek, hazdnkban az érsebész szakmai kollégium nem ismeri
el, nem fogadta be mindeddig a terépiét.56 Teszik mindezt Gigy, hogy sohasem probaltak ki,
sohasem hasznaltak, és sohasem folytattak a késziilékkel kisérleteket. Az ellenallas id6kdzben
a folyamatos eredményesség miatt enyhiilt, jelenleg is tobb érsebész szakorvos dolgozik
Sonomat késziilékkel, hasznalja a sonoterapiat gyogykezelésként.

51. N. L., mint a késziilék feltalaloja 2012. év aprilisaban az ETT engedélyét kérte’” az altala
kezdeményezendd Ujabb klinikai viszgalathoz a késziilék és az eljaras tekintetében, bar a
korabban mar ismertetett debreceni klinikai vizsgédlat mar teljességgel igazolta az eljarés
hatékonysagat. Sajnalatos modon a klinikai vizsgéalatok koltségei meghaladjdk a tizmillid
forintot.

52. A 1L r. eljaras ala vont vallalkozas hatarozott allaspontja, hogy a versenyfeliigyeleti
eljarasra is azért keriilhetett sor, mert valakik el kivanjdk lehetetleniteni a sonoterapia
miikodését. Ugy gondoljak, a bejelentd felhasznalja a Gazdasagi Versenyhivatalt arra, hogy a
sonoterapiaval szemben tisztességtelen elonyh6z jussanak.

1. 1. eljaras ala vont nevének valtozésait 1asd a 6. pontban.
% A Debreceni Orvostudomanyi Egyetem altal készitett és a targyalason csatolt — datum ¢és alairas nélkiili -
dokumentum valdjaban csak azt rdgziti, hogy a két csoportba bevalogatott alsé végtagi Fontaine II. stddiumu
(mérsékelten stlyos) verdér megbetegedésben szenveddk panaszai enyhithetok a belgydgyaszati konzervativ
kezelés kiegészitéseként.
% A targyalason N. L. feltalaldé hivatkozott arra, hogy az érsebészek kikozositik a késziiléket hasznalokat és
becsatolasra keriilt egy jogerds itélet, amely hatalyon kiviil helyezésre keriil egy olyan itélet, amely helyt adott
annak, hogy etikai vétségnek tekinteték a sonoterapia alkalmazasat.

A targyalason pontositott kozlés.
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3. AZ EGESZSEGUGYI ENGEDELYEZESI ES KOZIGAZGATASI HIVATAL
(EEKH) ALLASPONTJA

53. Az EEKH a versenyfeliigyeleti eljaris soran eladta™, hogy az orvostechnikai
eszk6zokrodl szolo 4/2009. (II1. 17.) EiM rendelet alapjan az EEKH csak a Magyarorszagon
sz€khellyel rendelkez6 gyartok és meghatalmazott képviseldk altal forgalmazott, I. osztalyba
sorolt, rendelésre késziilt orvostechnikai eszkozoket és eszkozkészleteket tartja nyilvan, de
ezek dokumentéciéit sem Orzi. Ennek okdn a Sonomat 4000 késziilek, mint Il.a osztalyba
sorolt orvostechnikai eszkdz sem szerepel nyilvantartdsukban, igy a nyilvantartasba vételrdl
igazolast sem allithatott ki, mert a szoban forgd késziilék nem regisztracidkoteles termék.

54. A 1l.a kockazati osztalyba sorolt eszk6zok jogszerli forgalmazasahoz az sziikséges, hogy
egy fliggetlen kijelolt szervezet hazankban vagy az Eurdpai Unio barmely tagallamaban
igazolja az eszkdz megfeleldségét, és errdl egy megfeleldségértékelési tanusitvanyt allitson ki
a gyartd részére. A Sonomat 4000 késziilékekre eldbb az SGS Hungaria Kft.”’, majd a
tanusitvany lejartaval az EMKI allitott ki a tantsitvanyt.

55. Az EEKH piacfeliigyeleti eljaras soran ellendrizheti, hogy a regisztracié soran bejelentett
adatok megfeleldek-e, illetve ellendrizheti az eszkéz rendelet eldirdsainak megfeleld
forgalomba hozatalat ¢és forgalmazasat, azaz mindazon dokumentumok meglétét ¢&s
megfeleloségét, amelyek az orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet eldir. Amennyiben a
forgalombahozatal kovetelményei, az eszkdz biztonsagaval kapcsolatos kovetelmények
szigorodtak, akkor az EEKH azt szamon kéri a gyarton. Amennyiben egy eszk6z nem felel
meg a rendelet 1. sz. mellékletében lefektetett alapvetd kovetelményeknek, és igy nem a
rendeletnek megfelelden keriilt fel r4 a CE jelolés, az EEKH lehetdsége van a rendelet
értelmében a termék forgalmazasanak felfiiggesztésérél vagy a forgalombol torténd
kivonasardl rendelkezni.

56. Az EEKH arrol is tajékoztatast adott®, hogy a Medigran Kft. altal gyartott Sonomat 4000
késziilék tekintetében mér folytatott le piacfeliigyeleti eljarast az ANTSZ jelzése alapjan. Az
EEKH piacfeliigyeleti eljarasa soran megallapitotta, hogy a Medigran Kft. altal benyujtott
miiszaki dokumentacio részeként csatolt klinikai értékelés alapjaul szolgald klinikai adatok
klinikai vizsgéalatbdl szarmaznak. A hivatkozott klinikai vizsgalatokat 2000. évben és 1998.
évben végezték. A klinikai vizsgalatok hitelességében az EEKH-nak nem volt oka kételkedni,
a bekiildott dokumentacio alapjan nem meriilt fel, hogy a gyarté megsértette volna az alapvetd
biztonsagi és egészségveédelmi kovetelményeket.

AZ EEKH a 2009. augusztus 25-én kelt, 00678-009/2009/0TIG {igyiratszamu levelében
tajekoztatta a Medigran Kft.-t arrdl, hogy ,,...a Sonomat 4000 hangterapias késziilék
forgalomba hozatalanak jogszeriiségével kapcsolatos vizsgalatot a bekiildott dokumentumok
vizsgalatat kovetoen lezartam. A termék forgalomba hozatala megfelel az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 16/2006. (111, 27.) EiiM rendeletben elSirtaknak.”®!

57. A versenyfeliigyeleti eljaras sordn, a klinikai értékelés elemzése kapcsan néhany formai
(pl. nem folyamatos oldalszamozas, a klinikai értékelés kiallitdsanak datuma késébbi, mint a
tanusitvany kiallitdsdnak datuma) €s tobb tartalmi (a klinikai értékelés alapjat képezd cikkek
¢s tanulmanyok keltének, vizsgéalatuk targyanak és a beldliik levont kovetkeztetésekkel

%% V1/36-033/2010. sz4m irat.

% Az SGS Hungaria Kft., mint tantsité szervezet altal a korabbi gyartd, az Innomed Medical Rt. részére
kiallitott GB98/13599. szamu tanusitvany 2004. junius 9-t61 2008. junius 9-ig jogositott a CE jeldlés
hasznalatara a Sonomat 4000 késziilék tekintetében.

€0 v1/36-055/2010. sz4m irat.

81 v1/36-002/2010. sz4m irat 2. szamu melléklete.
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kapcsolatos) kérdés is felvetddott, ezért a vizsgalé az EEKH-nak cimzett, 2011. augusztus 25-
én kelt levele® mellékletében Osszefoglalta a Medigran Kft. altal 6sszeallitott klinikai
értékeléssel kapcsolatos észrevételeit, ¢és felkérte az EEKH Orvostechnikai Fdosztalyat, hogy
mint az orvostechnikai eszk6zok piacfeliigyeleti hatosagi ellendrzésére jogosult Hivatal, a
Sonomat 4000 hangterapias késziilék klinikai értékelését vizsgalja meg a tekintetben, hogy a
klinikai értékelés megfelel-e a jogszabalyi kdvetelményeknek és a klinikai adatok alkalmasak-
e a gyarto6 altali hatékonysag alatamasztésara.

crer

értékelésére, a dokumentéacid rendeletnek vald megfeleléségének vizsgalatara a korabbi
eljarasaiban nem keriilt sor — 2011. szeptember 8-an piacfeliigyeleti eljarast inditott®,
amelynek keretében megkereste az ETT TUKEB-et is orvosszakmai-etikai allasfoglalas
céljabol®,

59. Az ETT TUKEB 4llasfoglalasa a kovetkezéket tartalmazta®: ,.4 benyujtott dokumentdcié
nem felel meg a 235/2009. (X. 20.) Kormany rendelet eldirasainak. A klinikai értékelést
tartalmazo irodalmi kézlemények nem illeszkednek a gyarto altal meghatarozott indikacios
teriiletekhez, utan kévetéses vizsgalatot nem tartalmaznak. Indokolt lenne a hivatkozasokban
kitéerni arra a fontos tényre, hogy a beavatkozas ideje alatti értagito hatas hosszabb tavon
eredmeényes-e. Mivel a dokumentacio, az irodalmi adatok nem fedik le a késziilékre leirt
indikacios teriiletet, a teljesitoképesség nem itélheto meg.”

60. A tandsito intézet, a GYEMSZI®® a piacfeliigyeleti eljaras soran arrdl tajékoztatta az
EEKH-t, hogy a korabbi tanusitas ¢s feliilvizsgalat sordn a klinikai értékeléssel kapcsolatban
nem megfeleldséget tartak fel, ugyanis az ,,irodalmi uton térténd klinikai értékelés alapjaul
szolgalo, az EU piacan akkor forgalomban levo ekvivalens eszkézok megnevezésére nem
talalhato adat sem a cég-, sem az audit dokumentacioban.”

61. AZ EEKH a piacfeliigyeleti eljards sordn beszerzett adatok alapjan arra az allaspontra
jutott, hogy tekintettel arra, hogy a klinikai értékelés az alapvetd kovetelmények része, és a
klinikai értékelés nem felel meg a rendelet 10. szamt mellékletének, ezért a Sonomat 4000
késziilek nem felel meg az alapvetd kovetelményeknek, igy nem lathaté el CE jeldléssel.
Ennek okan az EEKH 2012. januar 2-an kelt, 00036-002/2011/OTIG szamu hatarozataval®’
felfiiggesztette a Sonomat 4000 késziilék orvostechnikai eszkdzként vald forgalmazasat,
amelyre a CE jelolés a rendelet megsértésével keriilt fel tekintettel arra, hogy a klinikai
értékelés hianyossadgai miatt a termék alapvetd kovetelményeknek valé megfelelése nem
igazolhatd; egyuttal az EEKH a GYEMSZI-t a tanusitasi eljaras feliilvizsgalatara szolitotta
fel.

62. A késziilék forgalmazas felfliggesztésének feloldasat az EEKH a termékkel kapcsolatos
klinikai értékelés rendelet eldirasainak megfeleld forméaban térténd potlasatol és az EEKH
részére torténd bemutatastol tette fiiggdvé, amennyiben az alkalmas ara, hogy igazolja a
termék teljesitOképességét, a mellékhatasok, az eldnyok ¢s kockazat elfogadhatosagat,
valamint igazolja a hasznalati utmutatdban feltiintetett indikacidkat.

82 vJ/36-63/2010. szamu irat.

83 V1/36-64/2010. szama irat.

8 V1/36-66/2010. szam irat.

85 V1/36-67/2010. szamu irat melléklete tartalmazza.

Zi Gyogyszerészeti és Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet
V1/36-67/2010. szam irat.
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63. 2012. februar 7-én az EEKH arrdl értesitette®™ a Gazdasagi Versenyhivatalt, hogy a
GYEMSZI a Sonomat 4000 késziilékre kiadott 5-545-500-0805 szdmu megfeleldségértékelési
tanusitvanyat visszavonta, mert a Medigran Kft. nem kérte az annak érvényben tartasahoz
szlikséges feliilvizsgalati auditot.

VI
JOGSZABALYI HATTER, JOGI ERTEKELES

1. JOGSZABALYOK ALKALMAZHATOSAGA

64. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatban megallapithatd, hogy cimzettjei
természetes személyek, az Fttv. értelmezésében vett fogyasztok. Arra tekintettel, hogy az
eljaras ald vont altal alkalmazott tdjékoztatas reklamnak mindsiil, mely természetes személy
fogyasztoknak is szolt, igy a Tpvt., a Grt. és az Fttv. kozti hatdlymegosztas kovetkeztében az
Fttv. rendelkezései alkalmazandok.

2. AZFTTV.RELEVANS RENDELKEZESEI

65. Az Fttv. 2. § d) pontja értelmében e torvény alkalmazasaban kereskedelmi gyakorlamak
mindsiil a vallalkozéasnak, illetve a vallalkozéas érdekében vagy javara eljaré személynek az
aru fogyasztok részére torténd értékesitésével, szolgaltatasaval vagy eladasosztonzésével
kozvetlen  kapcsolatban  4ll6  magatartdsa, tevékenysége, mulasztdsa, reklamja,
marketingtevékenysége vagy egyeb kereskedelmi kommunikacioja.
Az Fttv. 2. § e) pontja értelmében kereskedelmi kommunikdcio a véllalkozas 0nalld
foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével kozvetleniil Osszefliggésben torténd
informaciokozlés, fiiggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkdzEétol.
Az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdése szerint tilos a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat.
Ugyanezen szakasz (2) bekezdése szerint tisztességtelen az a kereskedelmi gyakorlat,
a) amelynek alkalmazasa sordn a kereskedelmi gyakorlat megvaldsitoja nem az
¢sszerlien elvarhatd szintli szakismerettel, illetve nem a johiszemiiség ¢és tisztesség
alapelvének megfeleléen elvarhatd gondossaggal jar el (a tovabbiakban: szakmai
gondossag kovetelménye), és
b) amely érzékelhetéen rontja azon fogyasztd lehetdségét az aruval kapcsolatos, a
szlikséges informaciok birtokdban meghozott tdjékozott dontésre, akivel kapcsolatban
alkalmazzak, illetve akihez eljut, vagy aki a cimzettje, és ezaltal a fogyasztot olyan tligyleti
dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg (a tovabbiakban:
a fogyasztoi magatartés torzitasa), vagy erre alkalmas.
Az Fttv. 3.§ (3) bekezdése szerint tisztességtelen kiilondsen az a kereskedelmi gyakorlat,
amely megtéveszto (6. § és 7. §) vagy agressziv (8. §).
Az Fttv. 3.§ (4) bekezdése értelmében az e torvény mellékletében meghatarozott kereskedelmi
gyakorlatok tisztességtelenek.
Az Fttv. mellékletének 17. pontja értelmében tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatnak
mindsiil annak valétlan allitdsa, hogy az aru alkalmas betegségek, illetve az emberi szervezet
miikddési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara.
Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése szerint a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az olyan
fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tdjékozottan, az adott helyzetben
altalaban elvarhatd figyelmességgel és koriltekintéssel jar el, figyelembe véve az adott
kereskedelmi gyakorlat illetve aru nyelvi, kulturdlis és szocidlis vonatkozésait is. Ha a

8 V1/36-68/2010. szamu irat.
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kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemz6é magatartast kell figyelembe venni.

Ugyanezen jogszabalyhely (2) bekezdése szerint, ha a kereskedelmi gyakorlat csak a
fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat vagy az annak alapjaul szolgalé aru vonatkozasaban
koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai fogyatkozasuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott,
egyértelmiien azonosithatd csoportja magatartasanak torzitdsdra alkalmas, és ez a
kereskedelmi gyakorlat megvalositdja altal ésszerlien eldre lathato, a gyakorlatot az érintett
csoport tagjaira altalanosan jellemzd magatartas szempontjabol kell értékelni.

Az Fttv. 9. § (1) bekezdése szerint a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak
megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett aru
értékesitése, eladasanak 6sztonzése kozvetleniil érdekében 4ll.

Az Fttv. 9. § (2) bekezdése szerint az (1) bekezdés szerinti vallalkozas felel akkor is, ha a
kereskedelmi gyakorlatot szerzodés alapjan mas személy valositja meg a vallalkozas
érdekében vagy javara.

Az Fttv. 9. § (3) bekezdése alapjan a (2) bekezdéstdl eltérden, a kereskedelmi kommunikacid
megjelenitési modjaval Osszefliggd okbol eredd jogsértésért az is felel, aki a kereskedelmi
kommunikécidt az arra alkalmas eszk6zok segitségével megismerhetéve teszi, valamint aki
onalld gazdasagi tevékenysége korében a kereskedelmi kommunikaciot megalkotja vagy ezzel
Osszefiiggésben egyéb szolgaltatast nyujt, kivéve, ha a jogsértés az (1) bekezdés szerinti
vallalkozés utasitdsanak végrehajtasabol ered. Az ilyen jogsérté kereskedelmi gyakorlattal
okozott karért e személyek az (1) bekezdés szerinti vallalkozassal egyetemlegesen felelnek.
Az Fttv. 14. §-a szerint a vallalkozds — az eljar6 hatdsdg felhivasara — a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitas valosagat igazolni koteles. Ha a vallalkozas nem tesz
eleget ennek a kotelezettségnek, ugy kell tekinteni, hogy a tényallitdas nem felelt meg a
valosagnak. Erre a vallalkozast a hatdsag felhivasaban figyelmeztetni kell.

Az Fttv. 19. §-anak c) pontja értelmében a Gazdasidgi Versenyhivatal a kereskedelmi
gyakorlat tisztességtelenségének megallapitdsara irdnyuld versenyfeliigyeleti eljarasaban a
Tpvt. rendelkezéseit alkalmazza, az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel.

3. AZFTTV.SZERINTI ERTEKELES MODSZERE

66. Az Fttv. harmas kdvetelményrendszert vezet be azaltal, hogy definialja a tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlatot. Az Fttv. 3. §-adnak (2)-(4) bekezdései értelmében egy kereskedelmi
gyakorlat harom esetben mindsiilhet tisztességtelennek:
e ha teljesiilnek az Fttv. 3. §-a4nak (2) bekezdésben rogzitett feltételek,
e ha a kereskedelmi gyakorlat megtéveszté vagy agressziv, teljesitve a 6-8. §-ban
szabalyozott feltételeket,
e ha az adott kereskedelmi gyakorlat szerepel az Fttv. mellékletében (az un.
,feketelistan”), amely esetében semmilyen kiilon feltételnek sem kell teljesiilnie.
A szabdlyozas logikdjabol (generalis-specidlis-feketelista viszony) adéddan mindig azon
tényallasi elemeket kell vizsgélni, amelyeknek a magatartas kiilonosen megfeleltethetd, az
altalanosabb tényallasi elemeket nem, hiszen azokat a jogalkotd megvaldsultnak tekinti.

4. A VERSENYTANACS ES A BIROSAG GYAKORLATA

67. Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a véllalkozasnak a fogyasztok
iranyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, a
jogszabalyi eléirasoknak. Korabban tobb versenyfeliigyeleti eljaras foglalkozott a fogyasztoi
dontés szabadsaganak befolyasoldsaval kapcsolatos tajékoztatdsi gyakorlattal, tekintet nélkiil
arra, hogy a hatrany valoban vagy ténylegesen bekdvetkezett.
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A fogyasztok felé iranyuld, vallalkozasok altali tajékoztatassal szembeni kovetelmény, hogy
annak alapjan a fogyaszté realis képet alkothasson az adott termékrdl, a fogyasztéi dontés
meghozatalat megel6z6 tajékoztatas kellden pontos legyen.

68. A jogi értekelés szempontjabol relevanciaval bird fogyasztoéi dontés meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga
eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok figyelmének felkeltését is magaban foglalja, és a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen magatartasok, kereskedelmi gyakorlatok tilalma mar e
szakasszal kapcsolatban is érvényesiilést kivan, igy ez sem torténhet tisztességtelen modon.
Nemcsak az olyan magatartds jogellenes, amely kizar6lagosan meghatirozza a fogyasztod
dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatassal van a folyamatra —
ideértve a figyelem felkeltését is. Kifogasolhato mar dnmagaban az a koriilmény, hogy a
tisztességtelen magatartas, kereskedelmi gyakorlat hatasara a fogyaszto felveszi a kapcsolatot
a vallalkozéssal, hiszen igy a vallalkozas ,,meggydzheti” a fogyasztot, ,,raveheti” a véallalkozas
szamara eldnyds dontés meghozatalara. Az iizleti-piaci folyamatok igen jelentdés mozzanata a
kolesonds kapcsolatfelvétel, amelynek sordn mindkét félnek szamos alternativa all a
rendelkezésére a realizalashoz. Altalaban jogsértést eredményez, ha ezen kapcsolatfelvétel
alapja, elinditdja egy tisztességtelen magatartés, kereskedelmi gyakorlat, igy kiillondsen egy
tisztességtelen reklam. (VJ/6/2009.)

69. A Fovarosi Birosag a VI/89/2009. szamu iigyben hozott 3.K.32.097/2010/6. szdmu
itéletében kimondta, hogy a reklamozo jogszerlien csak azt allithatja, amit bizonyitani tud.
Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozds - az eljaro hatésag felhivasara - a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitas valosagat igazolni koteles.
Az Fttv. 14. §-ban foglaltak alapjan tehat

- a vallalkozdsra harul az 4ltala a kereskedelmi gyakorlat soran tett tényallitas

valodisaganak bizonyitasa,
- az eljar6 hatosagra harul annak bizonyitésa, hogy a kereskedelmi gyakorlat az Fttv. 3.
§-anak (1) bekezdésében megfogalmazott tilalomba {itkozik.

Az Fttv. indokoléasa aldhtizza: a bels6é piacon az lizleti vallalkozésok fogyasztokkal szemben
folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl szolo 2005/29/EK iranyelv 12. cikke
kotelezévé teszi a bizonyitasi kotelezettség megforditasat: a kérdéses kereskedelmi
gyakorlatban foglalt tényallitas valdsagat az azt allitd vallalkozas koteles bizonyitani. Ez a
szabdly eltér a kozigazgatasi hatdsagi eljaras altalanos szabalyaitol, amely alapvetéen az
eljaro hatosagot kotelezi a tényallas tisztazasara, €s az ehhez sziikséges bizonyitasra (Ket. 50.
§). A bizonyitési kotelezettség megforditdsanak oka az, hogy egy tényallitassal kapcsolatban a
nemleges bizonyitas terhét nem indokolt a jogi szabalyozast kikényszerité hatdsagra terhelni,
mikozben az azt A&llitonak viselnie kell a felelésséget azért, amit — kereskedelmi
kommunikécié formajaban — allit.
Ez a megkdzelités teljesen 0sszhangban van a Tpvt. kapcsan kialakult korabbi gyakorlattal. A
Févarosi [tél6tabla a VI/104/2005. szama iigyben hozott 2.Kf27.014/2008/10. szamu
itéletében kimondta, a fogyasztokhoz eljuttatott informacidk valosagtartalmat minden esetben
a kozreaddjanak kell igazolnia és a kozzétételkor a jogszerli tajékoztatast alatamaszto
bizonyitékoknak mar a kozreadd birtokdban kell lenniiik. Ezek hidnyaban a magatartés
jogszertisége megkérdodjelezhetd.

70. A Fovarosi Birosag — a Févarosi {tél6tabla 2.Kf. 27.257/2004/5. itéletével helybenhagyott
— 2.K.33.494/2003/8. szamu itéletében szintén megallapitotta (VJ/68/2003.), hogy a
fogyasztoi dontések jogszerli befolydsolasa esetén a vallalkozasnak mar a reklam kozzététele
el6tt rendelkeznie kell olyan egyértelmii vizsgalati eredménnyel, amely allitdsait mindenben
alatdmasztja.
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71. Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozas nem egyszeriien bizonyiték szolgaltatasara koteles,
hanem olyan bizonyitékkal kell szolgédlnia, amely kétséget kizaréan igazolja, hogy a
kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitas megfelel a valosagnak. A 2005/29/EK
iranyelv  12. cikke is vilagosan ramutat, hogy nemcsak a megkdvetelt bizonyiték
szolgaltatdsanak elmaradasa, hanem a bizonyitékok elégtelen volta is relevans a kereskedelmi
gyakorlat megitélése kapcsan. A Versenytandcs tobb esetben elégtelennek itélte a vallalkozas
altal szolgaltatott bizonyitékokat (pl. a VI/156/2007., a VJ/19/2008. és a VJ/154/2008. szamu
eljarasokban).

72. A tudomanyos ismeret a természet objektiv Osszefliggéseirdl szerzett, a tudomanyaggal
hivatasszeriien foglalkozd, abban szaktekintélynek szamit6 személyek altal a tudomany
kovetelményeinek megfeleld modon igazolt tapasztalatok, altalanositasok, fogalmak
Osszessége. Nem tekinthetok tudomanyos ismeretnek a pozitiv terméktapasztalatok, a
betegektdl ¢és kezeldorvosaiktdl szdrmazd vélemények. Ahhoz, hogy egy adott termék
betegségeket megeldzo, kezeld, gyogyitd hatdsat valoban tudomanyos ismeretek tamasszak
ala, ennél mélyrehatobb vizsgalatokra van sziikség. Alapos, a termék minden szervezetre
gyakorolt hatasara és mellékhatasara kiterjedo kisérletsorozatot kell végezni, a készitményt
laboratoriumi koriilmények kozott allatokon, illetdleg embereken tesztelni. Ezt kdvetden az
eredményeket az orvostudomany képviseldinek kell elemezni, és arrol ekként megalapozottan
szakvéleményt adni. E minimalis feltételek mellett lehet csupan egy adott készitményrdl -
tudoméanyos ismeretekre alapitottan - gyogyhatast allitani. (Févarosi [télétabla 2.Kf.
27.185/2007/6., V1/3/2004; valamint VJ/46/2009.)

73. A reklamigéret megtévesztésre alkalmas, megalapozatlan tdjékoztatasnak mindsiil az
esetben, ha az igéret alapjaul szolgalo tudomanyos szakkérdés az adott tudomany képviseldi
kozott nincs még eldontve. (VI/67/1997.)

VIL
AZ ELJARAS ALA VONT VALLALKOZASOK ALTAL TANUSITOTT
MAGATARTAS JOGI ERTEKELESE

1. A bizonyitékok értékelése

74. Téjékoztatasok kozreadasa esetén az eljards ald vont kotelessége allitdsai
valosagtartalmanak igazolasa akként, hogy a t4jékoztatds valdsagtartalmanak igazolasat
bizonyitd iratoknak mar a tajékoztatds kozreadasakor az eljaras ald vont rendelkezésére kell
allniuk.

75. Egy orvostechnikai eszk6z hatastani megfeleloségét a klinikai értékelés igazolja, amely a
forgalomba hozatal eldtt Osszedllitott miiszaki dokumenticid része. Ennek hidnyaban
orvostechnikai eszkozt CE jeloléssel ellatni nem lehet, igy forgalomba sem hozhato, amint az
koraban bemutatasra keriilt.

76. A klinikai értékelésnek alkalmasnak kell lennie a teljesitoképesség, a mellékhatasok ¢és a
késziilék hasznalatabol fakado elony és hatrany megitélésére. Az eszkdoznek rendelkeznie kell
a gyartd szandéka szerinti teljesitOképességgel és alkalmasnak kell lennie a gyarto altal
megadott egy vagy tobb funkciora. A klinikai értékelésnek ennek megfeleléen tartalmaznia
kell azt, hogy milyen indikaciéra és milyen teljesitoképességgel vizsgalta az eszkozt.
Amennyiben akar ezek gyartdi meghatarozasa, akar ennek igazoldsa nem megfeleld, a klinikai
értékelés nem igazolja az eszkdz teljesitoképességét.
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77. A Sonomat 4000 késziiléket kordbban gyarté Innomed Medical Rt. részére kiallitott
GB98/13599. szamu Hungaria Kft. tandsitvany® 2004. janius 9-t61 2008. jinius 9-ig volt
érvényes. A tanusitvany érvényességének megujitasara — mar az 0j gyart6 kezdeményezésére
— 2008. ¢év elején keriilt sor. A 2008. mdajus 22-én kidllitott, 5-545-500-0805 szdmu
tanusitvannyal kapcsolatban az EEKH a 2011. szeptember 8. és 2012. januar 2. kozott
folytatott piacfeliigyeleti soran feltarta, hogy az az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo EiM
rendelet megsértésével keriilt kiallitdsra, tekintettel arra, hogy a klinikai értékelés
hianyossdgai miatt a termék alapvetd kovetelményeknek valdo megfelelése nem igazolhato,
valamint arra, hogy a tanusitvany kiallitdsakor a muszaki dokumentaci6 nem tartalmazta a
gyarto altal osszeallitott klinikai értékelést’”’. A tandsitvany visszavonasara tekintettel az
eljaras ald vontak sikeresen nem hivatkozhatnak arra, hogy a 2008. majus 22-én kiallitott, 5-
545-500-0805 szamu tanusitvany érvényességi ideje eredetileg 2013. méjus 22. napjan jar le.

78. A fentiekre tekintettel a Versenytanacs megallapitotta, hogy a Sonomat 4000 késziilék
tekintetében nem all rendelkezésre olyan tudomanyos, jogszabalyban meghatarozott médon
végzett, szakhatdsdg altal elfogadott klinika vizsgdlat, amely igazolni tudja a késziilék
hatdsossagarol tett allitasokat. Ennek kovetkeztében az eljarasban vizsgélt kommunikécio
nem bizonyitott, igy az eljards ald vont vallalkozdsok magatartdsa megvaldsitja az Fttv.
mellékletének 17. pontjaban foglaltakat és ezzel megsérti az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdését.

79. Elfogadott klinikai értékelés hidnyaban minden tovabbi, az eljaras ald vont vallalkozasok
altal becsatolt, a késziilék és a sonoterdpias kezelés hatdsossagat bizonyitani kivano
bizonyiték irrelevans.

80. Mindazonaltal a Versenytanacs tovabbi kritikai észrevételeket is megfogalmaz a
versenyfeliigyeleti eljaras soran benyujtott bizonyitékokkal kapcsolatban:

A klinikai értékelés soran felhasznalt irodalombdl nem vezethetd le egyértelmiien a gyartd
kovetkeztetése. A versenyfeliigyeleti vizsgalat targyat képez6 Sonomat 4000 hangterapias
késziilék, illetdleg a késziilékkel végzett sonoterapids eljaras kereskedelmi kommunikécioja
nem latszik aldtdmasztottnak a klinikai értékelés soran felhasznalt irodalmak alapjan.

(1) A Dr. B. L. kandidétus (Haynal Imre Egészségtudomanyi Egyetem, Orvostovabbképzo
Kar, Sziv- és FErsebészeti Klinika) altal 1994. szeptember 6-an kiallitott orvosi
szakvélemény.’!

Ezen orvosi szakvélemény egy, 4 honapja kiprobaldsra kapott ,,.Sonomat elnevezésti,
mechanikus hangrezgéseket kibocsato, komputer altal vezérelt késziilek”-kel 43
betegen elvégzett kezelése kapcsan szerzett tapasztalatokat ismerteti révid (egy
oldalas) terjedelemben. A sonoterapiés kezelésnek a kommunikaciéban megjelenitett
hatasai alatdmasztasara nem alkalmas, mert nem tekinthet6k tudomanyos ismeretnek
a pozitiv terméktapasztalatok, a betegektél ¢és kezeldorvosaiktol szarmazod
vélemények.

(2) Az ,Infrahang szoveti mikrocirkulacidra gyakorolt hatasa als6 végtagi arteriosclerosisos
betegeken (Prospektiv, randomizalt, placebo kontrollalt, kettdsvak vizsgalat)” c. tanulmany,
melynek szerzdi: Dr. Cs. Z., Dr. G. 1., Dr. Sz. E., Dr. A. Cs., Dr. Sz. Gy. a Debreceni Egyetem

%9 V1/36-055/2010. szamt irat 1. szamt melléklete.
"0 V1/36-067/2010. szamu irat melléklete.
" V1/36-017/2010. szama irat.
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Orvos- ¢és Egészségtudomanyi Centrum, III. sz. Belgyogyaszati Klinikarol és Dr. G. L. és Dr.
G. L. a Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Nukledris Medicina
Tanszékér6l’?  az Erbetegségek orvostudomanyi szakfolydirat (a Magyar Angiologiai és
Ersebészeti Tarsasag [MAET] lapja), a VII. évfolyam 2. szamaban (2000/2) jelent meg. A
kezelés eszkozeként a tanulmany 2. és 3. oldalan a Sonomat 4000, a 6. oldalon viszont a
Sonomat 3000 késziiléket nevezi meg, igy a Sonomat 4000 késziilék tekintetében egyértelmi
bizonyitékként nem vehetd figyelembe, mar csak azért sem, mert ezt a késziiléket 2000-t6l
forgalmazzak, és az orvosok altal végzett vizsgalatnak, a cikk elkészitésének és a cikk
megjelenésének 1ddigényét is figyelembe véve inkabb az valdszintisithetd, hogy a vizsgalatot
nem a Sonomat 4000 késziilékkel végezték.

A tanulmanyhoz fizott lektori vélemény szerint ,,4 foszerkeszto kérésére valtozatlan
formaban jelenik meg a szerzok munkdja. Sziikségesnek latjuk azonban kiilon
véleményiinket hangsulyozni a széles korben publicitast kapott eljarasrol. Mint
ismeretes, a Magyar Angiolégiai és Ersebészeti Tarsasag vezetGsége kordbban dlldst
foglalt e kérdésben. Orommel iidvozoljiik azt a torekvést, hogy a szerzék végre
tudomanyos igénnyel bizonyitani kivanjak azt a hatadst, amelyet a praxisban széles
korben alkalmaznak. A kozlemény lektoralasa idejéen — a cikk megjelenése elott —
szamos helyen mitkédik a berendezés tisztazatlan indikdcioval és tudomanyos kontrol
nélkiil. 2000. majus 10-13. kézott a Magyar Kardiologus Tarsasag évi balatonfiiredi
kongresszusan a késziilek bemutatdsra keriilt mint , ismert” terdpias eszkoz.
Ismételten tidvozoljiik bizonyitasat (ha a koncepcio utolagos bizonyitasat jelenti is), a
tudomanyos igény megjelenését. ... A jo tudomanyos munka mindig kérdojeleket
tamaszt. Lam, itt is megfogalmazodott néhany. Gondunk az, hogy a kérdések sulya és
az eredmények értéke nem hozhato egy nevezore. Jelen bizonyitékok nem elegendoek,
hogy kereskedelmi szintii, mar széles korben alkalmazott eljaras igazolasat lassuk
benne.” A lektori véleményt Dr. N. A. (egyetemi tanar, a MAET elnoke), Dr. M. 1.
(féorvos, a MAET fotitkara), Dr. Dzs. Cs. (egyetemi tanar, az ESCVS [European
Society for Cardiovascular Surgery] elndke), valamint Dr. A. Gy. (egyetemi tandr, az
Orszagos Ersebészeti Intézet metodikai osztalyvezetdje) irta ala.

(3) ,Infrahang lokélis hatdsa az erekbdl felszabadulé endothelin, thrombomodulin és
interleukin-8 szintekre alsd6 végtagi arteriosclerosisban szenvedd betegeken” c.
Osszefoglalo, szerzoi: Sz. J. és H. Zs., témavezetd: Dr. Cs. Z. (Debreceni Egyetem Orvos-
és Egészségtudomanyi I11. sz. Belgyogyaszati klinika)”.

A tanulmany kelte nem megallapithatd. A vizsgélat soran a Sonomat 4000 késziiléket
alkalmaztak. A vizsgalat soran alkalmazott statisztikai modszer nem reprezentativ,
mert a kisérletet 8 ndé és 11 férfi esetében sikeriilt megbizhatéan elvégezni. A
tanulmany végsd konkluzidja szerint ,,... Tovabbi prospektiv klinikai vizsgéalatokra
van szlikség a modszer terapiaban betoltott helyének tisztazasara.”

2 A VI/36-017/2010. szamu irat 3. sz. mellékleteként benyujtott tanulmany végén Dr. Cs. Z. neve ¢és alairdsa
szerepel.
" V1/36-017/2010. sz4mu irat.
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(4) Szivfrekvenciaval szinkronizalt lokalis hanghulldm kezelés keringési hatasainak
hosszmetszeti elemzése c. tanulmany’”, levelezd szerzéje 1. F., a Nyugat-magyarorszagi
Egyetem Apaczai Csere Janos Kar egyetemi docense, intézetigazgato.

A becsatolt dokumentumb6l nem allapithatd6 meg annak kelte, arra csak
kovetkeztetni lehet abbdl, hogy a felhasznalt irodalom kozott van 2010-es keltezésti.
Szintén nem deriil ki, hogy a tanulmanyt hol publikaltdk, illetéleg arra egyaltalan sor
keriilt-e.”® A kezelés soran hasznalt eszkdz neve sem szerepel a tanulmanyban, az
elsé oldal utolsé bekezdésében csak arra torténik utalasi, hogy: ,,4 kezelés sordan
hasznalt miiszer hullamkelto jelforrassal ellatott kezelofejet tartalmaz, aminek a
miikodését szamitogép vezérli” Bar a vizsgalatba 632 személyt vontak be, az
adatfelvételek kozott eltelt id6 5 hét volt, ez valdszinlisithetden nem elegendd
bizonyiték egy kezelés hatdsanak megnyugtatdo megitéléséhez.

Az interneten is megtalalhat6 a tanulmany egy valtozata’®, amelyben mar nevesitésre
keriilt a kezelés eszkdzeként a Sonomat 4000.

(5) a Népegészségiigy c. folyoirat 2011. évi 1. szamaban a 39-43. oldalon I. F., Sz. Zs.,

Sz. A. és R. J. szerzok éaltal irt ,,Szivfrekvencidval szinkronizalt lokalis hanghullam

kezelés keringési hatasainak hosszmetszeti elemzése” cimii cikkben foglaltakat az eljard

versenytanacs annak ellenére sem latja elfogadhatonak, hogy 632 foére kiterjedd

,onkontrollos kutatas” eredményit rogziti

- a cikkben ismertetett eredmények dontd részben a vérnyomds csokkenéséhez
kotdédnek, amely jelen versenyfeliigyeleti eljaras szempontjabdl irrelevans, mivel a
vizsgalt tajékoztatdsokban nem szerepelt ilyen allitas,

- avizsgalatot nem klinikan, hanem a gydri Sonoterdpia kozpontban végezték,

- nem volt kontroll csoport, tehat a kezelést mind a 632 f6 megkapta,

- a vizsgalat eredeti dokumentumai nem allnak rendelkezésre, igy nem oldhato fel a
vizsgalat iddtartamat illetd ellentmondas [egyrészt Ot hétig tartd, heti 6t napon
keresztiil napi 10 perc idétartamu kezelésrdl (39. oldal), masrészt 30x10 perc
kezelésrdl (41. oldal) tesz emlitést a cikk].

(6) Levél’” Dr. med. R. M. (Lehrbeauftrager der Ludwig-Maximilian-Universitat-
Miinchen, Arzt fir (Innere und) Allgemeinnedizin — Naturheilverfahren,
Unternehmensberatung fiir Artzte und Kliniken) irta, aki Nagy urnak (valésziniisithetéen
N. L-rél van szo) és F. urnak szdmol be egy beteg gyogyuldsardl, akit sonoterapiaval
kezeltek.

Ezen beadvany esetén sem allapitd meg a keletkezés idOpontja, nincs rajta alairas,
tovabba az sem tlinik ki beldle, hogy elektronikus levél lenne. Ezeken tulmenden a
Sonomat 4000, illetéleg a sonoterapids kezelés hatékonysaganak alatamasztisara
azért nem alkalmas, mert nem tekinthet6k tudoméanyos ismeretnek a pozitiv
terméktapasztalatok, a betegektdl és kezeldorvosaiktdl szarmazd vélemények.

" V1/36-053/2010. irat, 2. szamu melléklet.

’® Vélhetéen ennek a tanulmanynak a publikalt valtozata olvashatd a Népegészségiigy c. folydirat 2011. évi 1.
szamaban kertilt sor, lasd kdvetkez6 (5) alpontot.

®v1/36-121/2010. sz. irat.

http://www.sonotherapiacentrum.hu/doktar/Merut 2010 Gyor Vp Fehervar Pecs.pdf,
"'V1/36-053/2010. irat, 3. szama melléklet.
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(7) 1990-ben Hollandiaban kelt levél™

Szintén nem értékelhetd az 1990-ben Hollandiaban kelt levél, tekintettel arra, hogy
kétséget kizardan nem klinikai értékelés.”

(8) A ,,The treatment of diabetic foot ulcers by Sonotherapy. A new non-invarsive method.
Malaysian-Dutch cooperative study.”® c. tanulmany szerzéje Prof. D.J. Subramanian
(University Hospital, Kuala Lumpur, Orthopaedic Dep.).

A tanulmannyal kapcsolatos kifogdsok hasonldak a kordbbiakhoz: nem szerepel rajta
keltezés, sem aldirds. A jelentés 1991-1992. év kozotti tapasztalatokat 6sszegez, ezért
annak megallapitasai irrelevansak a jelen versenyfeliigyeleti eljarasban, amelynek
keretében a 2000 6ta forgalmazott Sonomat 4000 késziilékhez kotodo tajékoztatasok
vizsgalatara keriilt sor. Ugyanakkor a tanulméany végén a szerzd arra a kovetkeztetése
jut, miszerint ,,The future of sonotherapy, therefore depends upon experimental
evidence, in animal models, before it can be included in definitive treatment for
peripheral vascular disease. Till then, it has to remain as ’alternative’ therapy only.”
(3. oldal, utolso bekezdés), azaz tovabbi tudomanyos bizonyitékokat var el a terapia
eredményességével kapcsolatban.

(9) A DOTE Regionalis Kutatasetikai Bizottsaganak véleménye®!, amelyet a 1999. majus
11-1 bizottsagi iilésr6l nyoman alakitottak ki.

A kutatasetikai bizottsagi vélemény csupan azt igazolja, hogy a Bizottsag
megvizsgalta a megbizonal ,,SZONOO001”, a Debreceni Orvostudoméanyi Egyetem
Kutatéasetikai Bizottsaganal 702-99 szammal azonositott protokollt, €s a protokoll,
valamint a csatolt dokumentumok feliilvizsgélat alapjan arra a véleményre jutott,
hogy ,,A tervezett vizsgalatok megkezdésének a Bizottsag szakmai-etikai akadalyat
nem latja”. Ez a dokumentum tehat nem mar elvégzett vizsgalatokkal kapcsolatos
bizottsagi véleményt fogalmaz meg, hanem sonoterapids kezelés als6 végtagi
verdérszikiiletre gyakorolt hatds vizsgalatanak megkezdését hagyja jova.

(10) A N. L. feltalalo altal adott megbizas alapjan a Debreceni Orvostudomanyi Egyetem
altal végzett vizsgélat eredményeként a targyaldson fénymasolatban csatolt
dokumentumot a Versenytanacs tobb okbol sem tekintette a kommunikaciét megalapozo
bizonyitéknak:

- kétségek meriiltek fel a dokumentum hitelességét illetden, mivel a targyaldson
benyujtott irat tartalmaban dontéen azonos a (2) pontban irt tanulmannyal, sem
datumot, sem alairast, sem pecsétet nem tartalmaz,

"8 V1/36-053/2010. irat, 4. szama melléklet.

;Z Ezen irat magyar nyelvi forditasanak bekérésére sem keriilt sor.
VIJ/36-053/2010. irat, 5. szam melléklet.

81 V1/36-073/2010. irat, 1. szama melléklet.
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- abban az esetben is, ha a dokumentum a Debreceni Orvostudomanyi Egyetemtdl
szarmazik, a dokumentumban foglaltak ellenére az arra hivatott szerv a késziilék
tanusitvanyat visszavonta,

- nem bizonyitott egyértelmiien, hogy a Debreceni Orvostudomanyi Egyetem a
vizsgélatokat a Sonomat 4000 késziilékkel folytatta le, a csatolt dokumentum 6.
oldalan két izben is, a 16. oldalon ismét a Sonomat 3000 késziilék keriil emlitésre

- a dokumentum csak a kezelés fajdalomcsillapito, illetve keringésjavitd hatdsanak
lehetdségérdl szol vélogatott beteganyag esetén. A jelentés a jarastavolsag
novekedését, a rossz keringésli szovetek vérataramaldsanak javitdsat, az alsé
végtagi arteioscleroticus megbetegedés altal okozott panaszok csokkentését emliti.
A megallapitasok nem fedik le a jelen eljarasban vizsgalt kommunikécio
valamennyi elemét,

- a dokumentum szerint csak az alsé végtagi Fontaine II stddiumu verdér
megbetegedésekben szenveddket vizsgaltdk, igy értelemszeriien csak e mérsékelt
érszlikiileti betegségben szenveddkre vonatkoznak a megallapitasok, amelyek
kozott az eljaras ald vont nem emelte ki, hogy a belgydgyaszati konzervativ kezelés
kiegészitéseként (12. oldal), az angol nyelvii 6sszefoglald szerint ,,als supportive
therapy” (3. old.) talalja alkalmazhatonak a dokumentum a terapiat, tehat nem
minden érszilikiiletes betegség esetén és nem 6nalld kezelésként.

(11) A vendégkonyve tett bejegyzések, mint pozitiv betegtapasztalatok tudomanyos
bizonyitékként nem vehetdk figyelembe.

81. Osszefoglalva, az orvostechnikai eszkdzokrél szold rendeletben eldirt, tudomaényos,
jogszabalyban meghatarozott médon végzett, szakhatosag altal elfogadott klinikai értékelés
hianya miatt a kommunikaci6 nem tekinthetd bizonyitottnak, és az eljards ala vont
vallalkozasok altal csatolt anyagok sem alkalmasak a vizsgalt tdjékoztatas valds tartamanak
igazolasara. Az eljaras ald vont vallalkozasok tehat nem szolgaltak olyan bizonyitékkal, amely
igazolna, hogy a III.1 pontban ismertetett allitdisok megfelelnének a valdsagnak, mikézben az
Fttv. megsértése kapcsan a torvény 14. §-a szerint a fogyasztokhoz eljuttatott informaciok
valosagtartalmat a tajékoztatas kdzreadojanak kell igazolnia.

2. Az Erbetegekért Belgyégyaszati és Gyogytorna Kft. magatartasinak megitélése és
felelossége

82. A versenyfeliigyeleti eljarasban beszerzett informaciok ¢€s bizonyitékok alapjan
megallapithaté, hogy az Erbetegekért Belgyogyészati és Gyogytorna Kft. jelentette meg a
Versenytanacs eldzetes dalldspontjdnak 1. sz. mellékletben bemutatott kereskedelmi
kommunikécidkat. Az N & H Sonoplus Inc. nyilatkozata szerint a magyarorszagi hirdetéseket
az Erbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft. (akkor: Zolana Kft.) az N & H Sonoplus
Inc. megbizasabol jelentette meg, ugyanakkor egy kozelebbrdl nem ismert, 2010 marciusat
megel6z6 idOponttdl mar kozvetleniil az N & H Sonoplus Inc. kototte meg a kiilonbdzo
szerzddéseket.

83. Az el6z6 pontban kifejtettekre tekintettel az Erbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna
Kft. felelossége az Fttv. 9. § (1) bekezdése alapjan megallapithatd, mivel a kereskedelmi
gyakorlattal érintett aru értékesitése, eladasanak 6sztonzése az Erbetegekért Belgyodgyaszati és
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Gyogytorna Kft. érdekében (is) allt, tekintettel arra, hogy a sonoterapids szolgaltatasok
értékesitésébol az eljaras ald vontnak arbevétele szarmazott.

84.  Nem mertilt fel adat arra vonatkozoan, hogy a kereskedelmi gyakorlat jogsértd jellege
az N & H Sonoplus Inc., mint megbizo utasitasanak végrehajtasabol eredt. Az Erbetegekért
Belgyogyaszati és Gyodgytorna Kft. 6nallo, fliggetlen magatartdst tanusitott, €és egyik eljaras
ald vont vallalkozas sem allitotta azt, hogy a megbiz6 a reklamok szovegét is meghatarozta
volna.

3. Az N & H Sonoplus Inc. magatartasanak megitélése és felelossége

85. A versenyfelligyeleti eljarasban beszerzett bizonyitékok alapjan megallapithatd, hogy az
N & H Sonoplus Inc. forgalmazza a Sonomat 4000 késziiléket, valamint ez a vallalkozés a
magyarorszagi sonoterapias franchise-haldzat kialakitoja és a franchise-jog értékesitéje. Mint
a franchise-jogtulajdonos, az N & H Sonoplus Inc. tervezi meg ¢s alakitja ki a sonoterapids
kezelésekkel kapcsolatos marketingstratégiat.

86. A Versenytandcsnak nem all rendelkezésre informacio, hogy 2010 marciusatdl milyen
kereskedelmi kommunikaciok keriiltek alkalmazasra, mert a kiterjesztett iddszak tekintetében
bekért kereskedelmi kommunikaciokkal kapcsolatban az eljaras ala vont vallalkozasok k&zos
jogi képvisel6je mar akként nyilatkozott®, hogy a Sonomat 4000 késziiléket és a veliik
végezhetd sonoterapias tevékenységet a tarsasagok nem népszerusitették semmilyen
kommunikécios eszk6z Gtjan sem a vizsgalt idészakban, sem mas idészakokban.

87. Az N & H Sonoplus Inc. feleldssége a jogsértd kereskedelmi kommunikécio tekintetében
az Fttv. 9. § (1) bekezdése alapjan fenn all, tekintettel arra, hogy az eljaras ald vontnak
egyfeldl a Sonomat 4000 késziilék értékesitésébdl arbevétele, masfelél a magyarorszagi
sonoterapids szolgaltatasok értékesitésébdl a kiilonb6z0 cimen megallapitott franchise-
dijakbol bevétele szarmazott, igy a késziilék ¢és az azzal nyujtott szolgaltatdsok
értékesitésének Osztonzése nem vitathatoan érdekében allt, azaz a vizsgalt kereskedelmi
gyakorlatokért az Fttv. alapjan feleldsséggel tartozik.

4. ADONTES

88. A Versenytanacs a Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan az Erbetegekért
Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft. és a N & H Sonoplus Inc. eljaras ald vont vallalkozasok
megvaldsitottak az Fttv. mellékletének 17. pontjaban foglalt magatartast, ezaltal az Fttv. 3. §-
anak (1) bekezdésében foglalt tilalmat megsértették.

89. Az FErbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft. és a N & H Sonoplus Inc.
vallalkozasok tekintetében a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése alapjan indokolt volt birsag
kiszabasa a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése alapjan.

90. A Versenytandcs, a birsag 0sszegét a Tpvt. 78. §-a (3) bekezdésének, illetéleg a GVH
Elnokének ¢és a Versenytanacs Elnokének 1/2007. szdmt, a birsdg mértékének
meghatdrozasaval kapcsolatban kialakult versenytandcsi gyakorlatot rogzité kdzleményben
foglaltaknak megfeleléen hatarozta meg.

82 v1/36-074/101. szamt irat.
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91. A Versenytanacs a birsag Osszegének megallapitdsa sordn kiindulasként a jogsértd
reklamok megjelentetése kapcsan felmeriilt ismert koltségekre volt figyelemmel. Ebben a
korben az I. r. eljaras ala vont eredeti beadvanyaban szerepld értékeket (2009. évben
3.506.658 Ft, 2010 évben 1.400.000 Ft) vette figyelembe, mert azokat a Versenytanacs
elézetes allaspontjdnak 2. sz. mellékletben taldlhaté részletes adatok aldtdmasztottak.
Tekintettel arra, hogy a késziilék €s a szolgaltatasok népszeriisitésére a II. r. eljaras ala vont
megbizasa alapjan keriilt sor és a jogsértdé mdédon kommunikalt termékbdl és szolgaltatasbol
nem csak a Erbetegekért Kft.-nek, hanem az N & H Sonoplus Inc. vallalkozisnak is
szarmazott bevétele, ezért a Versenytanacs a 2009. és 2010. években jelentkezé 3.9 M Ft
ismert reklamkoltséget 50-50%-ben megosztva tekintette a két eljaras ald vont
birsagszamitasanak kiindul6 értékeként.

92. A birsag 6sszegének megallapitasa soran a Versenytanacs
a) sulyosito koriilményként vette figyelembe azt, hogy az eljaras ald vont vallalkozasok:
aa) a jogsértd kereskedelmi kommunikaciok kozzététele iddben elhtizédott (2008.
szeptember 1-t6l legalabb 2010 marciusaig zajlott);
ab) a jogsértd kereskedelmi gyakorlat részben olyan fogyasztok iranyaban tortént, akik az
atlagosnal sériilékenyebbek, a gydgyhatdsra utald allitdsokra fogékonyabbak, ezért
kiillonosen kiszolgaltatottak. Az ¢ figyelmiiket konnyen megragadjak az ujabb és
ujabb termékek reklamjai, és bizva az 0j felfedezés, a kordbban soha nem tapasztalt
hatasu termék eredményességében és a gyogyulas reményében, megvasaroljak a
termékeket, és ezért sok esetben akar anyagi erejiiket meghaladé aldozatokat vallalni;
ac) a jogseérto kereskedelmi gyakorlat bizalmi termékkel 6sszefliggésben valosult meg,
ad) a jogsértd kereskedelmi gyakorlat folytatasa az eljaras ald vont vallalkozdsoknak
felrohato, arra tekintettel, hogy az eljaras ala vont vallalkozasok iligyvezetdje, N. L.
elétt ismert az a tény, hogy szakorvosok megkérddjelezik a Sonomat 4000
késziilékkel végzett kezelések hatasossagat, illetdleg a hatdsossagot alatamasztod
dokumentumok szakmai megfeleldsségét, ezt a VJ/36-040/2010., a VJ/36-044/2010.,
valamint a VJ/36-053/2010. szamu beadvanyban tett nyilatkozatok igazoljak,
ae) a tajékoztatasok tobbségében nem a konzervativ kezelések kiegészitésére, hatdsanak
fokozasara, hanem azokat helyettesitd, onallo kezelésként ajanljak a terapiat, ezzel
bizonyos betegek szamdra a hagyomanyos kezelések megkezdésének késedelmét
okozzak.
b) a Versenytandcs enyhité koriilményként értékelte™ azt, hogy 2012. 4prilis honapban
engedély iranti kérelmet nyujtottak be az ETT-hez ujabb klinikai vizsgalat lefolytatasa
érdekében.

2

93. A ténylegesen kirdtt birsdg mértékét a Versenytandcs az eljaras ald vontak 2011. évi
arbevételének 10-10%-aban, mint maximalis mértékben hatarozta meg. II. r. eljaras ala vont
esetében, akinek nem ismeretes az éves arbevétele, a Magyarorszagrol szdrmazd éves
arbevétel altala kozolt értékének 10%-at tekintette maximumnak a Versenytanacs.

94. Az eljaras ala vont vallalkozasokat nem kellett eltiltani a jogsértd magatartas tantisitasatol,
mivel nem meriilt fel adat arra vonatkozoan, hogy a kifogasolt rekldmok 2010 marciusatol

B A birsag Osszegének megallapitasa soran a Versenytanacs nem vette enyhité koriilményként figyelembe azt
sem, hogy az eljaras ala vont vallalkozasok azért ,.kényszeriiltek” a szélesebb médiamegjelenésre, mert a 2006-
2007. évben megjelent egy 1j piaci szerepld, aki hasonld eljarassal és formdaban, igen erételjes
rekldmkampannyal kezdte meg tevékenységét és folytatja azt a mai napig.
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megjelentek volna. Tekintettel arra, hogy a vizsgalt idészak 2011. januar 1. napjan zarult,
ezért a magatartas folytatasatol valo eltiltds hianya nem jelenti azt, hogy a Versenytanacs
megvizsgalta volna ¢és jogszerlinek tekintette volna a hatarozathozatal idején elérhetd,
valamint az eljaras ala vont vallalkozasok nyilatkozata szerint 2010 év sordn megvaltoztatott
tartalml'l84té1jékoztatésokat.

95. A két eljaras ala vont vallalkozas vallalkozascsoportként (a Tpvt. 26. §) torténd kezelést a
tulajdonosi szerkezetre vonatkozé adatok indokoljak, mivel
o az Erbetegekért Belgyogyaszati és Gyogytorna Kft.-ben N. L. szavazati joganak
mértéke meghaladja az 50%-ot, amely mar eleve tobbségi befolyast eredményez, de
tekintettel arra, hogy a Polgari Torvénykonyvrdl szold 1959. évi IV. torvény 685/B. §
(4) bekezdése értelmében a kozeli hozzatartozok kozvetlen és kozvetett tulajdoni
részesedését vagy szavazati jogat egybe kell szadmitani, valamint arra, hogy N. L. és N.
H. R. hazastarsak®, a befolyasolas mértéke N. L. esetében 100%-osnak tekintendd;
e N.L.aN & H Sonoplus Inc. egyediili tulajdonosa.
A fentiekre tekintettel a Tpvt. 78. §-anak (5) bekezdése értelmében, ha a birsagot a
vallalkozéscsoport jogsértést megvaldsitd tagja onként nem fizeti meg, és a végrehajtas sem
vezet eredményre, az eljard versenytanacs kiilon végzéssel a vallalkozascsoportnak a
hatérozatban nevesitett tagjait egyetemlegesen kotelezi a birsag, illetve annak be nem hajtott
része megfizetésére.

VIIL
EGYEB

96. Az Fttv. 10. §-dnak (3) bekezdése szerint a Gazdasagi Versenyhivatal kizarolagos
hataskorrel rendelkezik a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértése miatt
inditott tigyekben, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny érdemi befolyasolasara
alkalmas.

97. Az Fttv. 11. §-anak (1) bekezdése alapjan a 10. § alkalmazédsédban a gazdasagi verseny
érdemi érintettségének megallapitasanal — a jogsértéssel érintett piac sajatossagainak
figyelembevételével — a kovetkezd szempontok irdnyadoak:
a) az alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilonosen a
kommunikécio eszkdzének jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi teriilet nagysagara, a
jogsértéssel érintett lizletek szamara, a jogsértés idOtartamara, vagy a jogsértéssel érintett
aru mennyiségére, vagy
b) ajogsértésért felelds vallalkozas mérete a nettd arbevétel nagysaga alapjan.

98. A gazdasagi verseny érdemi érintettsége fennall, tekintettel arra, hogy az eljaras ald vont
vallalkozasok a Sonomat 4000 késziilékkel végezhetd sonoterdpias szolgéltatast tobb heti €s
havilapon (Helyi Téma, Budapesti Ujsag City, Kiskegyed, Gyongy, stb.), valamint t&bb
honlapon (www.sonoterapia.hu, www.erszukulet.biz, www.mimnet.hu) keresztiil rekldmozta,
nagy szamu fogyasztot elérve €s az érintett szolgaltatast orszagosan forgalmazva, igy az Fttv.
10. §-anak (3) bekezdése, valamint az Fttv. 11. §-anak (1) bekezdésének a) pontjai alapjan
megallapithat6, hogy a Gazdasagi Versenyhivatal hataskdre a magatartas elbiralasara fennall.
A Gazdasagi Versenyhivatal illetékességét a Tpvt. 46. §-a allapitja meg.

# Az eljaras ala vont vallalkozasok - nyilatkozatuk szerint - 2010 év sordn megvaltoztattak tajékoztatasaik
szOvegét, fizikai kozérzetjavito szolgaltatasként reklamozzak szolgaltatasukat
# V1/36-073/2010. szamu irat.
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99. A Versenytanacs felhivja a figyelmet arra, hogy jelen versenyfeliigyeleti eljarasnak
nem volt targya tobb olyan kérdés megitélése, amire az 1. r. eljards ald vont
védekezésében hivatkozott, igy pl. az, hogy

- mely szervezet mindsiil szakhatdsagnak (,,az ETT nem hat6sag”),

- van e a szakhatosadgnak hatdskore arra, hogy elfogadja vagy elutasitsa egy
klinikai vizsgalat eredményét vagy, hogy annak lefolytatdsara kotelezhessen,

- jogszerli volt e a SONOMAT 4000 megnevezésli késziilék forgalmazasanak
felfliggesztése.

100. A vizsgdldo a 2011. szeptember 14-én kelt, VJ/36-065/2010. szamt végzéssel a
versenyfeliigyeleti eljarast az EEKH a Sonomat 4000 megnevezésii hangterapias késziilék
tigyében inditott piacfeliigyeleti eljardsdnak jogerds befejezéséig felfliggesztette. Az eljarasi
hataridé 2012. januér 6-an, az EEKH Orvostechnikai Féosztalya hatdrozatanak kézhezvételét
kdvetden Gjraindult.

101. A vizsgaléo a 2012. jalius 9.—¢n kelt, VJ/36-123/2010. szamu végzéssel az N & H
Sonoplus Ersegély Szolgaltatd Kft.-t (1113 Budapest, Tarcali u. 19.) az eljarasbol
elbocsatotta, mivel megallapithatd volt, hogy a versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgalando
kereskedelmi gyakorlat tekintetében az N & H Sonoplus Ersegély Szolgaltaté Kft. nem
megfeleld tigyfél.

102. A birsagot a hatarozat kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil kell megfizetni,
fiiggetlentil att6l, hogy a hatdrozattal szemben keresetet terjesztenek-e eld. A kozigazgatasi
hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 110. §-a (1) bekezdésének a) pontja szerint a keresetlevél benyujtdsanak a
dontés végrehajtasara nincs halaszt6 hatdlya, az iigyfél azonban a keresetlevélben a dontés
végrehajtasanak felfiiggesztését kérheti. A  végrehajtast a kérelem elbiradlasdig a
Versenytanacs nem foganatosithatja.

103. A Ket. 171. §-anak (4) bekezdése értelmében a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és
szolgéltatds altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény és egyes kapcsolodo
torvények, valamint a miniszteri hat6sagi hataskorok feliilvizsgalataval Osszefliggd egyes
torvények modositasarol szolo 2011. évi CLXXIV. térvény (a tovabbiakban: Modtv.) 46. §-
aval megallapitott VIII. fejezetét kell alkalmazni az e rendelkezés hatalybalépésekor (2012.
februar 1.) még meg nem indult végrehajtasi eljarasokra is. Ennek alapjan a jelen eljarasban
alkalmazhat6 a Ket. 2012. februar 1-je o6ta hatidlyos 140. §-a is, amelynek (1) bekezdése
értelmében a végrehajtast meginditod hatosag vagy a birdsag fliggesztheti fel a végrehajtast. A
Ket. 140. §-anak (3) bekezdése szerint a végrehajtdst meginditd hatdsdg a kotelezett
kérelmére kivételesen akkor fiiggesztheti fel a végrehajtast, ha a kotelezett a felfiiggesztésre
okot ado, méltanyolhatoé koriilményt igazolta, és a kotelezettet a végrehajtasi eljaras soran
korabban nem sujtottak eljarasi birsaggal.

104. A Ket. 138. §-4nak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridére
eleget nem tevo késedelmi potlékot koteles fizetni. A (3) bekezdés szerint a késedelmi potlék
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mértéke minden naptdri nap utdn a felszamitds id6pontjaban érvényes jegybanki alapkamat
kétszeresének 365-0d része.

105. Az eljarast befejezé dontést a Tpvt. — Fttv. 27. §-dnak (1) bekezdése alapjan
alkalmazand6 — 63. §-anak (2) bekezdés a) pontja szerint a vizsgalat elrendelésétdl szamitott
harom honapon beliil kell meghozni; az iigyintézési hataridé azonban ugyanezen szakasz (6)
bekezdése szerint indokolt esetben két alkalommal, egyenként legfeljebb két hoénappal
meghosszabbithatd. Az eljarasi hataridé két-két honappal meghosszabbitasra keriilt. Az
tigyintézési hataridé 2012. 04. 20-an jart le. [A Ket. 33. §-a (3) bekezdésének c) pontja
alapjan a tényallas tisztazdsdhoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az annak
teljesitéséig terjedd 1d6 az ligyintézési hatariddbe nem szamit be.]

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

Budapest, 2012. szeptember 19.

dr. Miskolczi Bodnar Péter sk.
a versenytanacs el0ado tagja

dr. Dobos Gergely sk. P4l Tamas sk.
versenytanacstag versenytanacstag
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