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BETEKINTHETO!

A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanacsa a Norbert Langen iligyvezetd altal képviselt
Phytotec Hungaria Kereskedelmi és Szolgaltato Betéti Tarsasag (1026 Budapest, Szilagyi
Erzsébet fasor 61.) ellen fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak, valamint a gyogyszerek reklamozasara vonatkozo 4dgazati eldirasok feltételezett
megsértése miatt inditott versenyfelligyeleti eljarasban targyalason kiviil meghozta az alabbi

hatarozatot.

Az eljard versenytanacs megallapitja, hogy a Phytotec Hungaria Kereskedelmi és Szolgaltato
Betéti Tarsasag meg nem engedett reklamtevékenységet folytatott, illetve fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot valdsitott meg, amikor 2013. augusztusa ¢€s
2014. jalius 3. kozott

- patikai plakatjain, tépOtombjein, szordlapjain, mddositott tépdtdmbjein, vardtermi
plakatjain, valamint a www.esbertiox.hu cimii honlapon az alkalmazasi eldirdsban
foglaltaktol eltéréen azt allitotta az Esberitox megnevezési vény nélkiil kaphato
gyogyszerrel kapcsolatban, hogy a termék nem csak a megtazas, hanem altalaban virusok

crer

- patikai plakétjain, tép6tombjein, szorodlapjain, valamint a www.esbertiox.hu honlapon
valotlanul azt allitotta, hogy az Esberitox megnevezésli gyodgyszer kizdrolag ndvényi
Osszetevot tartalmaz.

Az eljar6 versenytanacs kotelezi a Phytotec Hungaria Kereskedelmi és Szolgaltatd Betéti
Téarsasagot 2.125.000 Ft (Kettomillio-egyszazhuszondtezer forint) birsag megfizetésére, amelyet
a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-
01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara koteles megfizetni.

Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségének hatariddben nem tesz eleget, késedelmi
potlekot koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utan a felszamités
idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-6d része. A birsag és a késedelmi
potlék meg nem fizetése esetén a Gazdasdgi Versenyhivatal meginditja a hatarozat
végrehajtasat. A hatdrozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtl szamitott 30 napon beliil a FOvarosi
Kozigazgatasi ¢és Munkaiigyi Birosdghoz cimzett, de a Gazdasdgi Versenyhivatal
Versenytanacsanal benyujtott vagy ajanlott kiildeményként postara adott keresettel lehet kérni. A
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Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart, mely kérelmet az tigyfél a keresetlevélben
terjesztheti elo.

A Gazdasagi Versenyhivatal eljard versenytanacs meghozta tovabba az alabbi

végzést.

Az eljar6 versenytanacs az eljarast megsziinteti a ,,De ki ne szeretné, hogy gyermeke
mihamarabb ujra egészséges legyen? FEhhez a megfazas okat is kezelni kell!” ¢és a
., Tujahajtasvég — (thuja officinialis) kozvetlen virusellenes hatds” allitasok tekintetében.

A végzéssel szemben a kozléstdl szamitott 8§ napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatalnal
benyujtott vagy ajanlott kiilldeményként postara adott, a FOvarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi
Bir6saghoz cimzett jogorvoslati kérelemmel lehet €lni.

Ha a jogorvoslatra jogosult az egybefoglalt hatidrozat ¢és végzés ellen jogorvoslattal ¢él, a
hatarozat elleni jogorvoslat szabalyait kell alkalmazni.

I.

INDOKOLAS

I.

Az eljaras targya

A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) 2014. julius 3-d4n azért inditott
versenyfeliigyeleti eljarast, mert a Phytotec Hungaria Kereskedelmi és Szolgaltaté Betéti
Térsasag (a tovabbiakban: eljaras ala vont, vagy Phytotec) fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szoléo 2008. évi XLVIIL. térvény (a
tovabbiakban: Fttv.) 6. §-a (1) bekezdése b) pontjanak ba) alpontjaban foglalt tényallas
megvalositasaval valosziniisithetden megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében eldirt
tilalmat valamint valészintisithetden megsértette a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyirdl sz616
2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 17. §-anak (1) bekezdése d) pontjaban
foglalt eldirast, amikor az altala forgalmazott Esberitox hagyomanyos ndvényi gyogyszert
kizardlag novényi Gsszetevokre, valamint virusok okozta léguti fertézések gyogyitasara vald
alkalmassagra utald allitdsok alkalmazasdval népszeriisiti, ezért az Esberitox elnevezésii
gyogyszer tajékoztatasa valdtlan informaciot tartalmaz a termék Osszetétele tekintetében,
valamint a gyogyszer alkalmazasi eldirasaval nincs teljes mértékben dsszhangban.

A versenyfeliigyeleti eljards az eljards ala vont altal forgalmazott Esberitox gyogyszert
népszertsitd 2013. augusztusa és 2014. jalius 3. kozott alkalmazott kereskedelmi
gyakorlat(ok)ra terjed ki.
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II.

Az eljaras ala vont

3. Az eljaras ald vont 2002. jalius 12-én kezdte meg mikodését. Fotevékenységét tekintve
gydgyszer és gydgyaszati termék nagykereskedelmével foglalkozik.'

4. Az eljaras ald vont 2013. évi nettd arbevétele az éves beszamold alapjan 1.567.795.000 Ft
volt.> Az eljaras ald vont 2014. évi nettd arbevétele, az iizleti évre vonatkozo hiteles éves
beszamold vagy egyszerfisitett éves beszamolé — az eljaras ald vont kozlése® szerint — még
nem ismert és csak 2015. marcius 30. utdn all majd rendelkezésre.

5. A GVH korabban Vj/51/2010. szamon folytatott versenyfeliigyeleti eljarast az eljaras aléd
vonttal szemben. A Versenytanacs megallapitotta Vj/51-028/2010. szamu hatarozataban,
hogy a Phytotec Hungéria Bt. és az Axel Springer Kft. 2009 jiniusa és novembere kozott
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot folytatott, amikor
szerkesztOi tartalomnak alcazott reklamokat tett kozz¢. Az eljard versrenytanacs 1.000.000 Ft
birsadgot szabott ki a Phytotec-kel szemben.

I11.

A vizsgalattal érintett termék

6. Az Esberitox tabletta a termék alkalmazasi elirasa alapjan hagyomanyos ndvényi
gyogyszer, amelyet kizarolag a régota fenndlldo haszndlat alapjan alkalmaznak a megfazas
kiegészitd terapidjara.® A termék a vény nélkiil kaphato gyogyszer termékkategoriaba
tartozik. A5 termék forgalomban 1évé 60 db-os kiszerelésének nyilvantartasi szdma: OGYI-
TN-03/01.

7. Az eljaras ala vont a termék tényleges forgalmazéasat 2013 augusztusdban kezdte meg, az
2013. augusztus 23-t6] valt elérhetévé a patikakban.’

A termék alkalmazasi eldirasa és csomagolasa a kovetkezOket tartalmazza:

8. A termék alkalmazasi elbirasa’

4. Klinikai jellemzdk

4.1. Terapias javallatok

Az Esberitox tabletta hagyomanyos ndvényi gyogyszer, amelyet kizardlag a régota
4.2. Adagolas és alkalmazas

Felnottek és serdiilok 12 éves kortol: naponta 3 x 4-6 tabletta

Gyermekek

7-11 éves gyermekek: naponta 3 x 2 tabletta

1'VJ/59-8/2014. szamon iktatott irat 1. szama melléklete

2 V]/59-8/2014. szamon iktatott irat 2. szama melléklete

? VJI/59-19/2014.

4VJ/59-3/2014. szamon iktatott irat 1. szamu mellékletének melléklete
5 VJ/59-3/2014. szamon iktatott irat 1. szama mellékletének melléklete,
VJ/59-3/2014. szamu irat 1. szam® melléklete

7VJ/59-3/2014. szamon iktatott irat 1. szama mellékletének melléklete
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4-6 éves gyermekek: naponta 3 x 1-2 tabletta
Az Esberitox tabletta alkalmazésa 4 év alatti gyermekek esetében ellenjavallt.
Az alkalmazas modja:
A tablettat elegendd mennyiségli folyadékkal, lehetdleg vizzel kell bevenni, reggel, délben
¢s este. A tablettat el is lehet szopogatni.
Az alkalmazas idGtartama
A kezelést a tiinetek megjelenése utan minél eldbb el kell kezdeni és a tiinetek
megsziinéséig folytatni. A készitményt azonban 10 napnal hosszabb ideig nem szabad
szedni.

A termék csomagolasa®
Esberitox tabletta
Hatéanyag: 1 tabletta tartalma: novényi Osszetevok [vadindigd gyokér : piros kasvirdg
gyokér : halvany kasvirag gyokér : kozonséges tuja hajtasveg (4,92 :1,85 : 1,85 : 1)] széraz
kivonata (4-9:1) 3,2 mg.
Segédanyagok: laktoz-monohidrat, szachar6z, makrogol 6000, magnézium sztearat.
A termék hagyomanyos novényi gyogyszer, amelyet kizardlag a régota fennallo hasznalat
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer. (VN)
Nem javasolt a készitmény barmely Osszetevdjével szembeni talérzékenység esetén.
Szajon at torténd alkalmazasra! A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartand6! Hasznalat
elott olvassa el a mellekelt betegtajékoztatdt. A lejart, vagy fel nem hasznilt gyogyszert
vigye vissza a gyogyszertarba!
A tablettat el is lehet szopogatni. Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Szokasos napi adagja:
Felndttek és 12 éven feliili fiatalok: naponta 3 x 4-6 tabletta
Gyermekek 7-12 év kozott: naponta 3 x 2 tabletta
Gyermekeknek 4-6 év kozott: naponta 3 x 1-2 tabletta
Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Phytotec Hungéria Bt.,
1026 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 61.
PHYTOTEC

A GYEMSZI-OGYI altal a GVH részére nvujtott tajékoztatas

9. A Gazdasagi Versenyhivatal annak a kérdésnek a megvalaszolasa irant kereste meg a
GYEMSZI-OGYI-t, hogy az Esberitox tabletta az engedélyezett alkalmazasi eldirasa
alapjan javallott-e virusok okozta léguti fertozések gyogyitasara.

10. A GYEMSZI-OGYT tajékoztatasa alapjan

e az Esberitox tabletta hagyoméanyos ndvényi gyogyszer, amelyet a készitmény
alkalmazasi eldirasa szerint kizardlag a régdta fennalld hasznalat alapjan alkalmaznak

e a kozonséges megfazas tekinthetd virusok okozta léguti fertézésnek, de a megfazas
csak egy betegség a virusok okozta léguti fertézések koziil, ugyanis a léguti
megbetegedések nagy részéért virusok tehetok feleldssé. Virus okozta léguti fertdzés
a megfazason tul példaul az influenza ¢és a virusos tiidégyulladas is, ezek gyodgyitasara
(illetve kiegészitd terapiajaként) azonban az Esberitox tabletta az alkalmazasi eldiras
alapjan nem javallott,

e megallapithato tehat, hogy a plakaton szerepld allitas (,,virusok okozta, akut léguti
fertozések kiegészitd terapiaja”) pontatlan, az alkalmazasi eldirassal nincs teljes

8 VJ1/59-2/2014. szému irat 5. szamu melléklete
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11.

12.

13.

14.

mértékben 6sszhangban, mivel az Esberitox tabletta valamennyi virus okozta léguti

fertdzés kiegészit terapiajaként nem javallott, kizarolag csak a megfazas esetében.’
A Gazdasagi Versenyhivatal annak tisztazasara is megkereste a GYEMSZI-OGYI-t, hogy az
virusellenes hatésa.
A GYEMSZI-OGYI arrol tajékoztatta a Gazdasagi Versenyhivatalt, hogy az Esberitox
tabletta hagyomanyos ndvényi gyogyszer, amelyet kizardlag a régota fennallo hasznélat
betegséget kivaltd tényezd ellen iranyul (pl. virusfertdzés esetén virusellenes szerek adasa).
Tiineti kezelésnek nevezhetd az, ha a cél minddssze a beteg szdmara kellemetlen tiinetek
megszilintetése, anélkiil, hogy a tiineteket kivalté okot is megsziintetnénk (pl. gyogyithatatlan
betegek fajdalmanak csillapitdsa). A tiineti és a kiegészitd kezelés fogalma nem azonos, az
oki és a kiegészitd terapia pedig egymdsnak nem ellentéte. A megfazas valdszinlileg a
leggyakoribb megbetegedés, de ennek ellenére nincs pontos tudomanyos definicidja.
Kétszaznal is tobb virus okozhatja, de a betegség rendszerint enyhe lefolyast és magatol
gyogyul. Kezeléséhez oki terapidra rendszerint nincs sziikség, kivéve, ha masodlagos
bakterialis fert6zeés 1ép fel. Mivel a szovodményes megfazas jellemzéen magatdl is gyogyul,
a gyogyszeres kezelés csak kiegészitd terapidnak tekintheto.
A termékben talalhato tuja hajtasvég virusellenes hatasaval kapcsolatban eldadta, hogy erre
vonatkozoan az alkalmazasi eldirds nem tartalmaz adatokat, mivel a termékkategoria
esetében a hatdsmechanizmust nem kell igazolni. Ett6l fliggetleniil a tuja hajtdsvégnek
sziikségszerlien van valamilyen hat4sa, mivel a régdta fennalldé hasznalat és tapasztalat — ami
a regisztracio alapjat képezi — ezt mutatja. A tuja hajtasvég virusellenes hatasa nem vezethetd
le az alkalmazési eldirasbol, de nem is ellentétes vele. A gyogyndvény-0sszetevoknek lehet
szakirodalmilag igazolt virusellenes hatdsa, de a készitményre vonatkozdan az alkalmazasi
eldirasban nincs ilyen adat.

Iv.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat

Az eljarés ald vont az Esberitox megnevezésli hagyomanyos novényi gyogyszert a vizsgalt
idészakban, 2013 augusztusa ¢és 2014. julius 3. kozott az aldbbiakban felsorolt
kommunikacios eszk6zokon népszeriisitette:

e clektronikus médiumok:

Google AdWords Kampany, Display kampany, www.esberitox.hu oldal;
e nyomtatott sajtotermékek:
szakmai felhasznaloknak sz616 sajtotermékek '
laikus felhaszndloknak sz6l6: Fanny, Fanny Konyha, Hoélgyvilag, Kiskegyed,
Gyongy, Recept Nelkiil, Szines Kéthetes, TVR Hét, Kiskegyed Konyha;

e Dbeltéri plakat (hazi gyermekorvosi rendelokben ¢€s pulmonoldgiai ambulancidk
varotermeiben);

e rendezvényeken hasznalt reklameszkozok: Szegedi Allergia Nap, Magyar
Tidogyogyasz Tarsasdg Gyermekpulmonolégiai  Szekcidjanak kongresszusa,
Budapesti Gyerekgyogyasz Tovabbképzeés, Forum a Gyermektiidogydgyaszatrol —
szakmai felhasznaloknak;

’ VI/59-3/2014. szam irat 2. szam® melléklete

19 A versenyfeliigyeleti eljaras soran a szakmai felhasznaloknak szold sajtotermékekben - Gyermekgyogyaszat,
Gyermekgyogyaszati Tovabbképzd Szemle, Gyogyszerész Tovabbképzés, Gyogyszerészek Lapja, Horizont, Magyar
Csaladorvosok Lapja — szerepl6 allitasok vizsgalatara nem keriilt sor.
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o személyes eladds sordn hasznalt eszk6zok (orszagosan az alabbi helyszineken: hazi
gyermekorvosok rendeléi, pulmonoldégusok (gyermek szakorvos) rendeldi,
gyogyszertarak).

15. A versenyfeliigyeleti eljaras soran vizsgalt allitasok a kovetkezok: :
-, Virusok okozta, akut léguti fertézések kiegészito terapidja”
Az allitas az alabbi kommunikécios eszk6zokon jelent meg:
- patikai plakat (ES-202-01308)
patikai tépotomb és szordlap (ES-201-01307)
tépotomb 2. médositott (ES-203-01311)
varétermi plakat (A/1 méretli, ES-204-01312)"!
- awww.esberitox.hu oldal nyitdéoldalan.
-, kizarolag novényi osszetevok”
Az allitas az alabbi kommunikécios eszkdzokon jelent meg:

- patikai plakat (ES-202-01308)

- patikai tép6tomb €s szorolap (ES-201-01307)

- a www.esberitox.hu oldalon, az immunerdsitd gyogyndvények mentipont

alatt
-, De ki ne szeretné, hogy gyermeke mihamarabb ujra egészséges legyen? Ehhez a
megfazas okat is kezelni kell!”
., Tujahajtasvég — (thuja officinialis) kozvetlen virusellenes hatds”
Az allitasok az alabbi kommunikacids eszkozokon jelentek meg:
- patikai tép6tomb €s szorolap (ES-201-01307)
- tép6tomb 2. mddositott (ES-203-01311)
a www.esberitox.hu oldal.

16. Tekintettel arra, hogy a versenyfeliigyeleti eljaras kizarolag a laikus felhaszndloknak sz616
kommunikaci6 vizsgalatara indult, valamint arra, hogy a GVH hataskore a Gyftv.
rendelkezései alapjan nem terjed ki a gyogyszer termékkategoridba tartozd termékek
népszertsitésére szolgald, szakmai felhasznaloknak szadnt kommunikacids eszkozokben
foglaltak vizsgalatara, igy a szakmai felhasznaloknak sz6l6 nyomtatott sajtotermékek,
valamint a rendezvényeken hasznalt egyes kommunikacios eszkdzok ismertetésétdl az eljaro
versenytanacs eltekint. Az elébbieken tul megallapithato tovabba, hogy a kifogasolt allitdsok
csak az el6z0 pontban ismertetett kommunikacios eszk6zokon jelentek meg, a laikusok
szamara megjelent nyomtatott sajtotermékek, valamint a AdWords és Display kampanyon
soran kozzétett tajékoztatasok nem tartalmazzak a kifogasolt allitdsokat.

17. Jelen hatarozatban kizardlag a GVH altal kifogasolt kereskedelmi kommunikéaciok keriilnek
ismertetésre:
1. Allitas: ,,Virusok okozta, akut léguti fert6zések kiegészité terapiaja”
Kommunll.kaclos Megjelenés ideje, Példanyszam Méret Belso kod
eszkoz helye

Patikai plakat 2013. szeptember, | 500 db A/3 ES-201-010308

gyogyszertarak
Patikai tépétomb | 2013. 3.000" tomb, | 148x120 mm, | ES-201-010307
¢€s szorolap szeptemberétol 25 lap/tomb, | 2000 tOomb*25,

folyamatosan'?, illetve illetve 148x120

""" A vardtermi plakatok tartalma azonos, csak 3 hullimban jelentek meg, az elsé kettében 199 helyszinen a
harmadikban 223 helyszinen.
121 4sd ezzel kapcsolatgban az eljaras ala vont 33. pontban ismertetett eléadasat.
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1. Allitas: ,,Virusok okozta, akut léguti fert6zések kiegészité terapiaja”

Kommunikacios
eszkoz

Megjelenés ideje,
helye

Példanyszam

Meéret

Belso kod

gyogyszertarak,
orszagosan  kb.
450 patika,
orvosok
orszagosan

100.000 db™

mm, 2 oldal

Tépotomb 2.
modositott

2014. januar 6-t61
folyamatosan,

gyogyszertarak,
orszagosan  kb.
450 patika,
orvosok
orszagosan

2000, 25
lap/tdmb

148x120 mm,
2000 tomb*25

ES-201-010311

Vérotermi plakat
kampany
(indoor)"

2014.
hete,

199

(orvosi
varotermek
orszagosan)

januar 3.

helyszin

199 db

A/l

ES-201-010312

Vérotermi plakat
kampéany (indoor)

2014. februar,

199

(orvosi
varotermek
orszagosan)

helyszin

199 db

A/l

ES-201-010312

Vérotermi plakat
kampéany (indoor)

2014. marcius 3.
hetéig,
223

(orvosi
vardtermek
orszagosan)

helyszin

223 db

A/l

ES-201-010312

www.esberitox.hu
oldal nyitéoldala

elérhet6 2013
szeptemberétdl
folyamatosan,

15.341
munkamenet'®

1 'V1/59-7/2014. sz. irat

'V1/59-7/2014. sz. irat

15 A varétermi plakatkampany helyszineit (199 + 24 helyszin) a VJ/59-2/2014. szami irat melléklete tartalmazza. A
harom vardtermi plakat azonos tartalmil, de harom hullamban jelentek meg, az elsé kettében 199 helyszinen, a
harmadikban 223 helyszinen.

''V1/59-2/2014. szam1 irat melléklete
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2. Allitas: ,,kizarélag novényi osszetevok”
Kommunll.kaclos Megjelenés ideje, Példanyszam Méret Belso kod
eszkoz helye

Patikai plakat 2013. szeptember, | 500 db A/3 ES-201-010308

gyogyszertarak
Patikai tépétomb | 2013. 3.000"° tomb, | 148x120 mm, | ES-201-010307
¢€s szorolap szeptemberétol 25 lap/tomb, | 2000 tOomb*25,

folyamatosan'’, illetve illetve 148x120

, : 100.000 db"” | mm, 2 oldal

gyogyszertarak,

orszagosan  kb.

450 patika,

orvosok

orszagosan
www.esberitox.hu | elérhetd 2013 - -
oldalon az | szeptemberétol
immunerdsitd folyamatosan,
gyo gynévények 15.341
meniipont alatt munkamenet2’

3-4. Allitas: ,,De ki ne szeretné, higy gyermeke mihamarabb wjra egészséges legyen?
Ehhez a megfazas okat is kezelni kell!”, illetve ,,Tujahajtasvég — (thuja officinialis)
kozvetlen virusellenes hatas”

Kommunll.kaclos Megjelenés ideje, Példanyszam Méret Belso kod
eszkoz helye

Patikai tépétomb | 2013. 3.000” tomb, | 148x120 mm, | ES-201-010307
¢€s szorolap szeptemberétol 25 lap/tomb, | 2000 tOomb*25,

folyamatosan®’, illetve illetve 148x120

, : 100.000 db> | mm, 2 oldal

gyogyszertarak,

orszagosan  kb.

450 patika,

orvosok

orszagosan
Tép6tomb 2. | 2014. januar 6-t61 | 2000, 25| 148x120 mm, | ES-201-010311
moddositott folyamatosan, lap/tdmb 2000 tomb*25

gyogyszertarak,

orszagosan  kb.

450 patika,

orvosok

' Lasd ezzel kapcsolatgban az eljaras ala vont 33. pontban ismertetett eldadasat.
¥ VJ/59-7/2014. sz. irat

'VJ/59-7/2014. sz. irat

20'VJ/59-2/2014. szam irat melléklete tartalmazza.

! Lasd ezzel kapcsolatgban az eljaras ala vont 33. pontban ismertetett eldadasat.
*2VJ/59-7/2014. sz. irat

»VJ/59-7/2014. sz. irat

8.
1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu



3-4. Allitas: ,,De ki ne szeretné, higy gyermeke mihamarabb wjra egészséges legyen?
Ehhez a megfazas okat is kezelni kell!”, illetve ,,Tujahajtasvég — (thuja officinialis)
kozvetlen virusellenes hatas”

Kommunikacios | Megjelenés ideje,

eszkoz helye Példanyszam Meéret Belso kod

orszagosan

www.esberitox.hu | elérhetd 2013 - -
oldal szeptemberétol
folyamatosan,

15.341
munkamenet?*

18. A vizsgalt kereskedelmi kommunikacio teljes szovegét a Vj/059-012/2014. szamu vizsgalati
jelentés I'V. szamu melléklete, a kereskedelmi kommunikacié koltségeire vonatkozo részletes
adatokat az eljard versenytanacs Vj/059-016/2014. szamuelézetes allaspontjanak 1. szamu
melléklete tartalmazza.

V.

Az eljaras ala vont eloadasa

Virus okozta fert6zések kiegészito terapidja

19. Az eljarés ala vont eldadta, hogy a Magyar Infektologiai Szakmai Kollégium definicioja
szerint (Id. Haziorvosi Utmutaté Klinikai Iranyelvek Kézikonyve, 2009/3, 81.0.; 6. sz.
melléklet) szerint a ,.k6zonséges meghiilés”, natha, rhinitis korképet jellemzdéen és mindig
virus okozza. Terédpia csak tiineti antibiotikum kezelés ¢€s csak szovOdményként fellépd
bakterilais szuperinfekcio esetében indokolt.

20. A megfazasnak tudomanyos és pontos definicidja nincs, ahogy azt a Szakmai Kollégium
definicioja is mutatja, orvosi kordkben is elismert meghatarozas szerint:

- A megfizdas vagy meghlilés (méas néven heveny orr-garatgyulladas,
rhinopharyngitis, heveny rhinitis, natha, hiiléses hurut, akut légzOrendszeri
betegség, catarrhus) a felsd légutak virusos fertézése, amely els6sorban az orr, a
torok és a tiido nyalkahartyajat tdamadja. Leggyakoribb korokozdja a rhinovirus, de
kétszaznal is tobbféle virus okozhatja €s néha bakterialis fertdzés is sulyosithatja a
tiineteket. (forras: hu.wikipedia.org).

- A natha, koznyelvi nevén a megfidzds, mindazon betegségek gytijtéfogalma,
amelyet a fels6 légutakban virusok okozhatnak. (forras: www.hazipatika.com).

- A meghtlilés, mas széval a natha, a fels6 légutak heveny virusos fertdzése
kovetkeztében alakul ki. (forras: www.webbeteg.hu).

21. Az eljaras ala vont allaspontja szerint ezek alapjan szakmai anyaga az alkalmazasi eldirasnak
megfeleld indikacioban javasolja az Esberitox tablettat, hiszen a ,,megfazas legy0zésére”, a

24 4 V1/59-2/2014. szam irat melléklete tartalmazza.
2 VJ/59-2/2014. szama irat melléklete és a VI/59-7/2014. szamu irat
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

,megfazast okozd virusok legydzésére” ajanlja. A készitményben 1€vd gyogyndvények
kiilonbdz6 mechanizmusokon alapuld virusellenes hatasa elismert, igy az ajanlas szakmai
megalapozottsagahoz nem férhet kétség.

Mint a definiciokban lathatd, a megfazast az esetek tobbségében virusok okozzak, és a
megfiazds nem mas, mint egy akut fertézés, amely elsdsorban a fels6 légutakat érinti. A
plakaton — a laikusok szamara valo értelmezés megkonnyitésére — mindkét megfogalmazas
szerepel.

Sem a szakmai anyagok, sem pedig a plakidt nem sz6l ,,gyogyitasr6l”, hiszen minden
anyagban tobb helyen, valamint a kifogéasolt plakaton is tobb helyen felhivja a figyelmet arra,
hogy az Esberitox a megfazas kiegészits terapiajara javasolt. 2°

Az eljaras ala vont altal a vizsgalati szakban kifejtett alldspont szerint nem sértette meg a
gyogyszerek reklamozasdra vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseket, a kereskedelmi
kommunikacios anyagok egyértelmiien fogalmaztdk meg — egy anyagon beliil akar tobbszor
is — az Esberitox tabletta pontos alkalmazasi teriiletét és mikéntjét, mely dsszhangban all a
gybdgyszer alkalmazasi eléirasaban foglaltakkal. *’

Az eljaro versenytanacs Vj/059-016/2014. szamu elézetes allaspontjdnak ismeretében
benyujtott Vj/059-019/2014. szamu beadvanyaban az eljards ald vont elismerte, hogy
,pontatlan volt a megfogalmazas”.

Felhivta a figyelmet arra, hogy a kérdéses kommunikacios anyagokban helyesen szerepelt az
Esberitox tabletta alkalmazasi elirassal dsszhangban 1évé indikacidja is — azaz, hogy az
Esberitox a megfazas kiegészitd terdpidjara javallt készitmény. Kérte e ténynek enyhitd
koriilményként valo figyelembe vételét €s azt, hogy erre tekintettel az eljaré versenytanacs
tekintse bizonyitottnak, hogy az eljards ald vontnak nem allt szandékaban a fogyasztok
félrevezetése, vagy megtévesztése a termék alkalmazasi teriiletét illeten.

Kizarblag novényi 6sszetevok

A termék OsszetevOinek természetességére vonatkozo allitdsok tekintetében az eljaras alé
vont eldadta, hogy kétségteleniil igaz, hogy a gydgyszerek eldallitasa soran a terapia
szempontjabol hasznos komponensek mellett in. segédanyagokat is felhasznalnak, melyek a
tablettakészitéshez sziikségesek. Ennek ellenére — a marketing célokat szolgalo anyagokon —
egy-egy gyogyszer OsszetevOiként daltaldban annak hatdanyagait szoktak felsorolni. A
segédanyagok koziil a laktoz-monohidrat nem tekinthetd ndvényi eredetiinek, ugyanakkor a
szachar6z novényi szarmazék. Az etanol csak a hatdanyagok kivondsara szolgédl, maga a
tabletta nem tartalmazza az etanolt. A fenti Osszetevokon kiviil az Esberitox — a tobbi
tablettds készitményhez hasonloan — tartalmaz még a tablettakészitéshez sziikséges egyéb
segédanyagokat is: makrogol 6000-t €s magnézium-sztearatot. Ezeket a segédanyagokat —
minthogy a terdpia szempontjabol nem relevansak — a rovid tajékoztatoban nem is szokas
feltiintetni.

Az eljaras ald vont véleménye szerint kérdéses, hogy ez [ti. kommunikacidja] mennyire
torzitotta a fogyasztok vasarlasi dontését.

Az Esberitox tabletta sem tartositdszert, sem szinezéket nem tartalmaz. Allaspontja szerint a
kommunikacié nem volt megtévesztésre alkalmas.

% Eljaras ala vont kifejti azt is, hogy a szakmai felhasznaloknak szolo anyagokban tobb helyen is felhivja a
figyelmet a pontos alkalmazasra (példakkal alatdmasztva). A szakmai felhasznaloknak szol6 anyagok vizsgalatara
azonban jelen eljarasban nem kertilt sor.

A*7 VJ/59-2/2014. szam irat
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Tekintettel azonban arra, hogy az eljaras ala vont mindig jogkdvetd modon igyekszik eljarni,
eldadta, hogy idokozben — 2013 novemberétdél — modositotta a kérdéses kommunikacios
eszkozokon adott tajekoztatast. Eldadta, hogy a szordlapon, tépdtdmbon és plakaton mar a
»kizarolag novényi hatdoanyag tartalom” szerepel az egyértelmiiség €s pontossdg miatt,
valamint a n6i1 magazinokba keriild hirdetések is mar a modositott ,kizardlag ndvényi
hat6anyag tartalom” kifejezést tartalmaztak.

Eldadta, hogy a mddositasra még a versenyfeliigyeleti eljaras meginditasa eldtt, réviddel a
forgalmazas megkezdése utan (kb. 2 honappal) keriilt sor. A kifogédsolt anyagok egyébként is
csak nagyon rovid ideig (kb. 2 honapig) voltak elérhetéek a fogyasztok szamara.”®

Kérte a médositas enyhitd koriilményként vald figyelembe vételét.

Egves kommunikécids eszk6z0k alkalmazasi idejérol

Eljaras ala vont eldadta, hogy a tép6tombok (ES-201-01307) eljuttatasat 2013. oktober végén
fejezték be. A tépotombok hasznédlatanak pontos id6tartamat nem ismeri, de feltételezi, hogy
azok maximum 1-2 hénapig alltak rendelkezésre. A modositott tépdtomb 2. (ES-201-01311)
2014. januar 6-ra késziilt el.

Kis forgalom mint enyhité koridlmény

Az eljaras ala vont kérte, hogy az eljar6 versenytanacs enyhitd koriilményként vegye
figyelembe az Esberitox tabletta eladasi adatait, amelyek — allaspontja szerint — azt
bizonyitjak, hogy a fogyasztoknak csak nagyon szlik korét nyerte meg a készitmény és
nagyon eleny€szd szamuk taldlta vonzonak a készitményt.

Az eljarés ala vont nem kérte targyalas megtartasat.

VI
Jogi hattér

Az Fttv. 1. §-é4nak (1) bekezdése szerint az Fttv. allapitja meg az aruhoz kapcsolodo, a
kereskedelmi iigylet lebonyolitdsat megeldzden, annak sordn és azt kovetden a fogyasztoval
szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen kereskedelmi gyakorlat
tekintetében alkalmazott magatartdsi kodexekre vonatkozo kovetelményeket, ¢és az azok
megsértésével szembeni eljaras szabalyait. A (2) bekezdés értelmében az Fttv. hatdlya arra a
kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, amely Magyarorszag teriiletén valosul meg, tovabba arra
1s, amely Magyarorszag teriiletén barkit fogyasztoként érint. A (4) bekezdés alapjan kiilon
torvény vagy az annak végrehajtdsara kiadott jogszabaly a fogyasztok tajékoztatasara
vonatkozoan az Fttv.-ben foglalt szabalyokon tal részletesebb, illetve szigoribb szabalyokat
irhat elo.

Az Fttv. 2. §-dnak

a) pontja szerint fogyasztdo az onallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esd
célok érdekében eljard természetes személy,

c) pontja rogziti, a torvény alkalmazasaban aru minden birtokba vehetd forgalomképes ingd
dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt €s a pénziigyi eszkozt, valamint a dolog modjara
hasznosithatd természeti erdket - (a tovabbiakban egyiitt: termék), az ingatlan, a
szolgaltatas, tovabba a vagyoni értéki jog,

2 VJ/59-2/2014. szamu irat
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38.

39.

40.

41.

d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a vallalkozas
érdekében vagy javara eljar6 személynek az 4ru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatasaval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban 4llo
magatartasa, tevékenysége, mulasztasa, rekldmja, marketingtevékenysége vagy egyéb
kereskedelmi kommunikécidja,

e) pont kimondja, hogy a kereskedelmi kommunikacié a vallalkozas 6nallé foglalkozasaval
vagy gazdasagi tevékenységével kozvetleniil osszefliggésben torténd informacidkozlés,
fiiggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkozEétol

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

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

Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése értelmében a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az
olyan fogyasztdé magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tdjékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhato figyelmességgel €s kortltekintéssel jar el, figyelembe véve az
adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis és szocialis vonatkozésait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara irdnyul, az adott csoport
tagjaira altaldnosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni. A (2) bekezdés szerint ha a
kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat vagy az annak alapjaul
szolgéld aru vonatkozdsdban koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai fogyatkozasuk
miatt kiilondsen kiszolgéltatott, egyértelmiien azonosithatdé csoportja magatartasanak
torzitdsara alkalmas, €s ez a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja altal ésszerien elore
lathatd, a gyakorlatot az ¢érintett csoport tagjaira daltalanosan jellemz0 magatartés
szempontjabol kell értékelni. A (3) bekezdés értelmében nem tekinthetd a magatartas
torzitasara alkalmasnak a rekldmban tlz6 vagy nem szo6 szerint értendd kijelentések bevett, a
reklam természetébdl adodd mértéket meg nem haladé alkalmazasa.

Az Fttv. 6. §-dnak (1) bekezdése szerint megtévesztd az a kereskedelmi gyakorlat, amely
valotlan informdciot tartalmaz, vagy valds tényt - figyelemmel megjelenésének valamennyi
koriilményére - olyan modon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy alkalmas arra, hogy
megtévessze a fogyasztot az alabbiak koziil egy vagy tobb tényezd tekintetében, és ezaltal a
fogyasztot olyan tligyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna
meg, vagy erre alkalmas:

b) az aru lényeges jellemz0i, igy kiilondsen

ba) kivitelezése, dsszetétele, miiszaki jellemzdi, tartozékai.

Az Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése rogziti, hogy a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
aru értékesitése, eladasanak osztonzése kozvetleniil érdekében all. A (2) bekezdés értelmében
az (1) bekezdés szerinti vallalkozés felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerz6dés
alapjan mas személy valdsitja meg a vallalkozas érdekében vagy javara. A (3) bekezdés
alapjan a (2) bekezdéstdl eltérden, a kereskedelmi kommunikécid megjelenitési modjaval
Osszefliggd okbol eredd jogsértésért az is felel, aki a kereskedelmi kommunikaciot az arra
alkalmas eszkozok segitségével megismerhetévé teszi, valamint aki ©6ndllo gazdasagi
tevekenysége korében a kereskedelmi kommunikaciot megalkotja vagy ezzel dsszefliggésben
egyéb szolgaltatast nyujt, kivéve, ha a jogsértés az (1) bekezdés szerinti vallalkozas
utasitasdnak végrehajtasabol ered. Az ilyen jogsértd kereskedelmi gyakorlattal okozott kéarért
e személyek az (1) bekezdés szerinti vallalkozassal egyetemlegesen felelnek.
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

Az Fttv. 14. §-a kimondja, hogy a véllalkozas - az eljaré hatosag felhivasara - a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitas valosdgat igazolni koteles. Ha a vallalkozds nem tesz
eleget ennek a kotelezettségnek, ugy kell tekinteni, hogy a tényallitds nem felelt meg a
valosagnak. Erre a vallalkozast a hatdsag felhivasaban figyelmeztetni kell.

Az Fttv. 19. §-anak c) pontja alapjan a GVH a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megallapitasara iranyuld versenyfeliigyeleti eljarasaban a tisztességtelen piaci magatartas és
a versenykorlatozas tilalmarél sz6ld 1996. évi LVIIL. torvény (a tovabbiakban: Tpvt.)
rendelkezéseit alkalmazza, az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel.

A Gyftv. 17. §-anak (1) bekezdésének d) pontja alapjan az embergyodgyaszati célra szant,
gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhat6 ¢€s tarsadalombiztositasi tdimogatasban nem részesiild
gyogyszerek reklamozasa megengedett, ha a reklam a gydgyszert az engedélyezett
alkalmazasi eldiras alapjan mutatja be.

A Gyftv. 18. §-anak (1) bekezdése szerint a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdése d) pontjanak
megseértéséért az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallé foglalkozasaval vagy
gazdasagi tevékenységével Osszefliggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal
érintett gyogyszer értékesitése, eladasanak 6sztonzése kozvetleniil érdekében all.

A Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdése rogziti, hogy a gyogyszerrel és gyogyaszati
segédeszkodzzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat a Gyftv.-ben,
illetve a rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljaras lefolytatasara - a
(2) bekezdésben foglalt kivételekkel - a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmardl szolo torvényben meghatarozott hatdosag jogosult. Az eljar6 hatosag a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szold torvényben
meghatarozott szabalyok szerint jar el.

A Gyftv. 18/A. §-anak (4) bekezdése alapjan a gyogyszerrel és gydgyaszati segédeszkdzzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat a Gyftv.-ben €s a rendeletben
meghatarozott szabalyai betartdsanak hatosagi ellenOrzésére gyogyszer esetén a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, gyogyaszati segédeszkéz esetén az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv is jogosult.

A Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének e) pontja értelmében az eljard versenytanacs hatarozataban
megallapithatja a magatartas torvénybe iitkozését, illetve a g) pont alapjan megtilthatja a
torvény rendelkezéseibe iitk0z6 magatartas tovabbi folytatasat.

Az eljaro versenytanacs a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése értelmében birsagot szabhat ki
azzal szemben, aki a Tpvt., illetve az Fttv. rendelkezéseit megsérti. A birsag Osszege
legfeljebb a vallalkozas, illetve annak - a hatarozatban azonositott - vallalkozascsoportnak a
jogseértést megallapito hatdrozat meghozatalait megel6z0 tizleti évben elért nettod
arbevételének tiz szazaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja. A (3)
bekezdés rogziti, hogy a birsag 0sszegét az eset Gsszes koriilményeire - igy kiilondsen a
jogsérelem sulyéra, a jogsértd allapot iddtartamdra, a jogsértéssel elért elonyre, a jogsértd
felek piaci helyzetére, a magatartds felrohatosagara, az eljarast segité egylittmikodod
magatartdsara, a torvénybe 1itk6z0 magatartds ismételt tanusitasara - tekintettel kell
meghatarozni. A jogsérelem sulyat kiilondsen a gazdasagi verseny veszélyeztetettségének
foka, a fogyasztok, lizletfelek érdekei sérelmének kore, kiterjedtsége alapozhatja meg.

A Tpvt. 44. §-anak (1) bekezdése értelmében a versenyfeliigyeleti eljarasra — a Tpvt. eltérd
rendelkezése hidnyaban - a kozigazgatidsi hatdsagi eljards ¢€s szolgaltatas altalanos
szabalyair6l sz6lo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) rendelkezéseit kell
alkalmazni meghatarozott kivételekkel. A Ket. 13. §-a (2) bekezdésének e) pontja alapjan a
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51.

Ket. rendelkezéseit a versenyfeliigyeleti eljarasban csak akkor kell alkalmazni, ha a Tpvt.
vagy az Fttv. eltérd szabalyokat nem allapit meg.

A Ket. 31. §-a (1) bekezdésének 1) pontja értelmében a hatdsag az eljarast megsziinteti, ha
hivatalbdli eljdrasban a tényallas a hatdrozat meghozataldhoz sziikséges mértékben nem volt
tisztazhato, €s tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhatd eredmény.

VIIL.
Jogi keretek

A GVH hataskore és illetékessége

52.

53.

54.

55.

56.

Az Fttv. 10. §-anak (3) bekezdése alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalménak
megsértése miatt a GVH jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasadgi verseny érdemi
befolydsolasara alkalmas. Az Fttv. 11. §-dnak (1) bekezdése értelmében a 10. §
alkalmazasaban a gazdasagi verseny érdemi érintettségének megallapitasanal - a jogsértéssel
érintett piac sajatossagainak figyelembevételével - a kdvetkezd szempontok iranyaddak: a) az
alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilondsen a kommunikécio
eszkozének jellegére, a jogsértéssel érintett f6ldrajzi teriilet nagyséagara, a jogsértéssel érintett
iizletek szamara, a jogsértés idétartamara vagy a jogsértéssel €rintett aru mennyiségére, vagy
b) a jogsértésért felelos vallalkozas mérete a nettd arbevétel nagysaga alapjan.

Az Fttv. 11. §-anak (2) bekezdésének d) pontja alapjan a gazdasdgi verseny érdemi
érintettsége minden egyéb koriilményre tekintet nélkiil fenndll, ha az aru eladasanak helyén
alkalmazott eladasosztonzd kereskedelmi gyakorlat legalabb harom megyében
megszervezésre keriil. Az eljar6 versenytandcs megallapitotta a GVH hataskorének jelen
igybeni fennalltat. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat alkalmas volt a gazdasagi verseny
érdemi befolyasolasara, tekintettel arra, hogy a kereskedelmi gyakorlat orszagosan tobb szaz
patikaban, illetve orvosi rendeldben, valamint az interneten valosult meg [Fttv. 11. § (2)
bekezdés d) pont].

A Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdése ¢értelmében a gybdgyszerrel ¢és gyodgyaszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat Gyftv.-ben
meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljards lefolytatasara az Fttv.-ben
meghatarozott hatdsag jogosult az ott meghatarozott szabalyok szerint.

Az Esberitox termék a vizsgalattal érintett id0szakban vény nélkiil kaphaté hagyomanyos
novényi gydgyszernek mindsiilt. Mivel a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontja a torvény
II. fejezetének ,, A gyodgyszerrel, illetve gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo szabalyok™ cimii részében
talalhato, ezért megallapithatd, hogy a vény nélkiil kaphatdo gydgyszerek reklamozasaval
kapcsolatos szabalyok megsértése esetén meghatarozott kivételekkel az eljaras lefolytatdsara
a Gyftv. és az Fttv. egylittes értelmezése alapjan a GVH jogosult.

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

Az eljarés targya

57.

Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
iranyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, s
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38.

59.

igy a magardl vagy aruinak lényeges tulajdonsagarol vagy adott, fogyasztoknak sz6lo
tajékoztatasa igaz és pontos legyen.

A jelen eljaras targya annak elbirdlasa, hogy az eljaras ald vont a vizsgalt iddszakban az
Esberitox elnevezésii vény nélkiil kaphatd gydgyszert a Gyftv. vonatkozd rendelkezései
értelmében az engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjan mutatta-e be, amikor az alabbi
tajékoztatast adta a termékérdl:

- Virusok okozta, akut léguti fertozések kiegészito terdpiaja”, valamintDe ki ne szeretné,
hogy gyermeke mihamarabb ujra egészséges legyen? Ehhez a megfazas okat is kezelni
kell!” és ,,Tujahajtasvég — (thuja officinialis) kozvetlen virusellenes hatds.”

Jelen eljarés targya tovabba annak az elbirdlésa is, hogy az eljaras ala vont az Fttv. vonatkozo
rendelkezései alapjan megfeleld tajékoztatast adott-e az Esberitox elnevezési vény nélkiil
kaphato gyogyszerrdl, amikor azzal kapcsolatban azt allitotta, hogy a termék kizardlag
novényi dsszetevoket tartalmaz.

A kereskedelmi gyakorlat cimzettjei

60.

61.

62.

Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése értelmében a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az
olyan fogyasztdé magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tdjékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhato figyelmességgel és kortltekintéssel jar el, figyelembe véve az
adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis és szocialis vonatkozasait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara irdnyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni. Ugyanezen szakasz (2)
bekezdése szerint, ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat
vagy az annak alapjaul szolgald aru vonatkozasadban koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy
fizikai fogyatkozasuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatd csoportja
magatartdsanak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvaldsitoja altal
¢sszerlien elére lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira altalanosan jellemzd
magatartas szempontjabol kell értékelni.

Az ,¢sszerliség” kapcsan kiemelendd ugyanakkor, hogy

e a fogyasztotol az ,€sszerll tdjekozodas” korében nem azt kell elvarni, hogy ellendrizze a
kereskedelmi kommunikaciokban szerepld informacid helytallosagat. A kereskedelmi
kommunikaciok egyik funkcidja éppen az, hogy a vallalkozds és a fogyasztd kozott
meglévo informacids aszimmetria feloldasara koltséghatékony megoldasokat kindlnak, s
a fogyaszté — szdmara koltségmegtakaritast eredményezden — valdsdgosnak, pontosnak
fogadja el a vallalkozas nyujtotta tajékoztatast, torténjék az barmilyen formaban,

e az a fogyaszto is ésszerlien jar el, aki nem kételkedik a kereskedelmi kommunikaciok
altal nyujtott tajékoztatasban, a vallalkozas szavahihetdségében, hanem a kereskedelmi
kommunikaciokat egy ésszerlien koltséghatékony tajékozdodasi folyamatban az iizleti
tisztesség kovetelményének érvényesiilésében bizva kezeli.

Az eljaras ala vont vallalkozas ugy népszerusitette termékeit, hogy az megfazas, illetve
virusok okozta akut leguti fertézések kezelésére ajanlott vény nélkiil kaphatd gyogyszer.
Jelen esetben nem azonosithato az Fttv. 4. §-anak (2) bekezdésében meghatarozott specialis
fogyasztoi kor (koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai fogyatkozasuk miatt kiilondsen
kiszolgaltatottak). Megjegyzi ugyanakkor a Versenytanacs, hogy bar egy homogén, az Fttv.
4. §-anak (2) bekezdésében meghatarozott fogyasztéi kor jelen termék kapcsan nem
azonosithatd, de barmilyen fajdalmat, betegséget vagy annak egyes tiineteit (a kozérzetet
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negativan befolydsold hatast) elszenvedOk esetében megallapithatdo, hogy az atlagosnal
érzékenyebben reagéalnak a reklamok altal kozvetitett lizenetre.

Ugyleti dontés

63.

64.

65.

Az

A kereskedelmi gyakorlat akkor megtévesztd, ha alkalmas a fogyaszto tigyleti dontésének
befolyasolasara Az ligyleti dontes fogalma szélesebb terjedelmii a fogyaszté gazdasagi
dontéseinek polgari jog szerinti fogalmanal, a szerzOdési akarat kifejezésénél. Ugyleti
dontésnek mindsiil a fogyaszté azon dontése, amikor azonositja a kielégitendd sziikségletét
¢s valamely vallalkozast vagy valamely szolgéltatast valasztja sziikséglete kielégitéseként.

A fogyasztd jogi értékelés szempontjabol relevanciaval bird6 dontésének meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga
eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok, iizletfelek figyelmének felkeltését is magaban
foglalja. Nemcsak az olyan magatartds jogellenes, amely kizardlagosan meghatdrozza a
fogyaszto, az iizletfél dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatéssal
van a folyamatra — ideértve a figyelem felkeltését is. Kifogdsolhatdé mar onmagaban az a
koriilmény, hogy a tisztességtelen magatartds, kereskedelmi gyakorlat hatdsara a fogyaszto
keresi annak termékeét.

A fogyasztok felé iranyulo rekldmmal szemben egyértelmii kovetelmény, hogy annak alapjan
a fogyaszté redlis képet alkothasson az adott termékrdl (arurdl, szolgéltatasrol),
vallalkozasrol, a tajékoztatas tartalmarol.

eljaras ala vont felelossége

66.

67.

68.

Az Fttv. 9. §-a alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértéséért
felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett aru értékesitése,
eladasanak 6sztonzése kozvetleniil érdekében all, abban az esetben is, ha a kereskedelmi
gyakorlatot szerzddés alapjan mas személy valositja meg a vallalkozas érdekében vagy
javéra.

Az Fttv. tehat az un. ,,érdek-elvet” tekinti a feleldsség megallapithatdsaga alapjanak. Az Fttv.
értelmében elsddlegesen azon vallalkozasok feleldssége allapithatd meg a kozzétett
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tekintetében, amelynek az értékesités, eladasosztonzeés
kozvetlentil érdekében all.

A Gyftv. 18. §-anak (1) bekezdése szerint a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdése d) pontjanak
megseértéséért az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallé foglalkozasaval vagy
gazdasagi tevékenységével Osszefliggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal
érintett gyogyszer értékesitése, eladdsanak Osztonzése kozvetleniil érdekében all. Mivel
egyértelmiien rogzithetd hogy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlattal érintett aru értékesitése,
eladasanak 0sztonzése az eljaras ald vont vallalkozasnak kozvetleniil érdekében allt, ezért a
vizsgalt kereskedelmi gyakorlatért az Gyftv. alapjan felelosséggel tartozik.

A vizsgalt allitasok igazolasa

69.

A vizsgalattal érintett termék gyogyszer, igy alapvetden az agazati szabalyok hatarozzak meg
a reklamozas kereteit.
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70. Az Fttv. 14. §-a rogziti, hogy ha a véllalkozés a hatdsag felhivasara a kereskedelmi gyakorlat
részét képezd tényallitds valdsagat nem igazolja, akkor ezt gy kell tekinteni, hogy a
tényallitas nem felelt meg a valosadgnak.

71. A kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitas valdsdgat tehat a vallalkozas koteles
igazolni. A gyogyszerek esetében adott termékre vonatkozo allitdsok igazoldsa a kiilonds
agazati szabdlyokhoz igazodik, mivel ezen szabalyok alapvetdéen befolyasoljak, hogy a
jogszerlien alkalmazhato allitasok igazolasanak milyen modon kell megtorténnie. A Gyftv.
17. §-a (1) bekezdésének d) pontja értelmében a gyodgyszertarbol vény nélkiil is kiadhato
gyogyszer kizarolag az engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutathat6 be.

72.Ha tehat egy termé¢k gyogyszertarbol vény nélkiill is kiadhatdo gyogyszerként keriil
forgalomba, akkor ez

egyrészt lehetdveé teszi a termék reklamozéasat szemben a vénykoteles termékekkel,
illetve  lehetévé teszi olyan (pl. gyogyhatads) allitasok  kereskedelmi
kommunikaciokban torténd megtételét, amelyre egy nem gyodgyszerként, hanem
példaul ¢lelmiszerként (étrend-kiegészitoként) forgalmazott termék esetén nincs mod,

masrészt a szabalyozott forgalomba hozatali rend révén pl. a szakhatosagi
engedélyekhez, az engedélyezett alkalmazési eldirashoz kotodtten be is hatarolja a
lehetséges kozlések korét, mivel az ilyen termékek reklamozésara kizardlag az ezen
termékkategoriara irdnyado eldirasok jelentette korlatok kozott van lehetdség.

73. A jogi szabalyozasbol kovetkezden a gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhato gyogyszerre
vonatkoz6 valamely reklamallitas GVH altali megitélése kapcsan elsddleges jelentdséggel
nem az Aallitas valdsagtartalma bir, hanem az, hogy az allitds révén a vallalkozas az
engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutatja-e be a készitményt. Ez arra is ramutat,
hogy a szabalyozasbol fakaddan az allitds valdosagnak vald megfelelését az alkalmazasi
eldiras kérdésében dontd szakhatosdg mar megvizsgalta, igy a GVH-nak nem kell vizsgalnia,
s nem is vizsgalhatja, hogy

az alkalmazasi eldirasnak megfeleld allitds megfelel-e a valosagnak, de azt sem,
hogy

az alkalmazasi eldirason tulterjeszkedo allitas valos-e.

74. A gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhatdo gyogyszerek reklamozasara vonatkozd
jogszabalyi eléirasok, igy mindenekeldtt a Gyfiv.-ben foglaltak célja, hogy a vény nélkiil
kaphato gyogyszerek reklamozasa a gyogyszer ésszerli felhasznaldsat segitse elé annak

megkovetelése révén, hogy a gyogyszer tulajdonsagait a reklamokban targyilagosan ¢€s
tulzasok nélkiil mutatja be. Ez a kdvetelmény attdl fliggetlentiil iranyado, hogy a reklam az
onallo foglalkozasan ¢és gazdasagi tevékenységén kiviil esd célok érdekében eljard, szakmai
ismeretekkel nem rendelkezd természetes személyeket céloz-e meg, illetve ér-e el, vagy a
gyogyszer felirasdra vagy forgalmazésara jogosult, megfeleld szakmai ismeretekkel
rendelkezd személyeket (orvosokat vagy gyogyszerészeket).

75. A Gyftv. — a 88. § (1) bekezdésének a) pontja értelmében — egyebek kozott az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek valo

megfelelést szolgalja. Ezen irdnyelv 87. cikkének (2) bekezdése rogziti, hogy a gyogyszer
reklamozéasanak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi eldirdsban megadott
adatoknak. Amint azt az Eurdpai Birdsag alahuzta a C-249/09. szamu iigyben 2011. majus 5-
én meghozott itéletében, a 2001/83/EK irdnyelv 87. cikkének (2) bekezdése nem irja eld azt,
hogy a gydgyszerreklam valamennyi részletének azonosnak kell lennie a gyogyszer
alkalmazasi eldirasaban szerepld részletekkel. Az Europai Birosag itéletében kifejtette, annak
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76.

77.

78.

érdekében, hogy a 2001/83/EK iranyelv (47) preambulumbekezdésének megfeleléen a
reklam kiegészitse a gyogyszerek felirasara és kiadasara jogosult személyek rendelkezésére
allo6 informacidkat, és figyelembe véve e személyek azon tudomanyos ismereteit, amelyekkel
a nagykozonséggel szemben rendelkeznek, az ilyen személyeknek szant gyogyszerreklam
tartalmazhat az alkalmazasi el6irassal Gsszeegyeztethetd olyan informéciokat, amelyek az
emlitett iranyelv 11. cikkének megfeleléen megerdsitik vagy pontositjak az emlitett
eloirasban szerepld adatokat, feltéve, hogy e kiegészité informéciok megfelelnek az ezen
iranyelv 87. cikkének (3) bekezdésében és 92. cikkének (2) és (3) bekezdésében emlitett
kovetelményeknek. Més szoval ezen informacidk

o cgyrészt nem lehetnek félrevezetdk, ¢s a gyogyszer ésszerli felhasznalasat kell
eldsegitenilik azaltal, hogy targyilagosan ¢s tulzasok nélkiil mutatjdk be a gydgyszer
tulajdonsagait,

e masrészt pontosnak, aktudlisak, ellendrizhetdnek és megfelelden teljes kortinek kell
lennitik ahhoz, hogy az ezek alapjan tajékoztatott személy kialakithassa véleményét a
szoban forgod gyodgyszer terdpias ertékérdl.

A kifogasolt allitasok kapcsan tehat a GVH-nak azt kell vizsgélnia, hogy

e a kozzétett allitas ellentétben all-e az alkalmazasi eldirassal, azaz a reklam allit-e,
sugall-e olyan tulajdonsagot, terapids javaslatot, varhatd hatast, amely ellentétes az
illetékes hatosag altal jovahagyott alkalmazasi eléirassal, és

e ha az allitas egyes részei nem azonosak az alkalmazési eldiras egyes részeivel, akkor
azt kell megvizsgalni, hogy

- areklam egyes részei minden esetben O0sszhangban vannak-e az alkalmazasi
eldiras egyes részeivel, tovabba azt, hogy

- a reklam az azzal megcélzott, illetve elért személyek altali értelmezésében
megmutatkozd 0sszhang megléte esetén a reklamozo figyelemmel volt-e arra,
hogy az adott reklam mely személykort célozza meg.

Mindez kihatassal van az allitdsok alatamasztasara elfogadhatd bizonyitékok megitélésére is,
mivel az eljaras ald vontnak elsddlegesen nem az allitas valosdgnak valdo megtelelését kell
igazolnia, hanem azt, hogy a reklam a készitményt az engedélyezett alkalmazasi el6iras
alapjan mutatja be. Ennek megfeleléen az engedélyezett alkalmazasi eldirdson tulterjeszkedo,
azzal 0ssze nem egyeztethetd allitas GVH eldtti érdemi igazolasara tett kisérlet irrelevans.

Osszességében tehat megallapithatd, hogy a gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhatd

gyogyszerek reklamozasara vonatkozo eldirasok értelmében ezen gyodgyszerek reklamozasa
megengedett, feltéve, hogy a reklam a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi eldirds
alapjan mutatja be. A jogszabalyi rendelkezések értelmében
e arekldm nem tehet olyan allitast, amely ellentétben all az alkalmazési eldiréssal, s igy
a reklam nem allithat, sugallhat olyan tulajdonsdgot, terapias javaslatot, varhato
hatast, amely ellentétes az illetékes hatdsag altal jovahagyott alkalmazési eldirassal,
illetve annak tartalmat meghaladja,
e a jogszabaly ugyan nem koveteli meg, hogy a reklam egyes részei minden esetben €s
sz0 szerint azonosak legyenek az alkalmazasi eléirds egyes részeivel, mindazonaltal
1. egyrészt a reklam egyes részeinek €és Osszhatasdnak, iizenetének is minden
esetben O0sszhangban kell lenniiik az alkalmazasi eldiras egyes részeivel,
il. masrészt ezen, a reklamnak az azzal megcélzott, illetve elért személyek altali
értelmezésében megmutatkozo 6sszhang megléte kapcsan a reklamozonak az
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alabbiak szerint figyelemmel kell lennie arra, hogy az adott reklam mely
személykort célozza meg, illetve éri el:
- a gyogyszerek felirdsara ¢és kiaddsara jogosult, kell6 szakmai

rom

ismeretekkel rendelkezd személyeket megcélzo, illetve elérd reklam a

"

vonatkoz6 jogszabalyi eldirasok (igy pl. a Gyftv. 12-15. §-ai) tiszteletben
tartasaval tartalmazhat az alkalmazési eldirasban foglaltakat kiegészitd,
pontositod informaciokat,

- a nem az eléz0 személyr korbe tartozok, s kiilondsen az 0©nalld
foglalkozasan ¢és gazdasagi tevékenységén kiviil es6é célok érdekében
eljar6 természetes személyeket megcélzo, illetve elérd reklamok esetén a
reklamozonak fokozott figyelmet kell forditania arra, hogy e személyek
nem rendelkeznek kelld szakmai ismeretekkel, amely kihat4ssal van a
reklamok értelmezésére. A szakmai ismeretek hidnyaban ezen személyek
nem tudjdk feloldani az alkalmazasi eldiras és az abban nem szerepld, a
reklamban megjelenitett allitasok kozotti eltérés altal keletkezo
informacios fesziiltséget.

79. A természetes személy fogyasztoknak sz6ld gyodgyszertarbol vény nélkiil is kiadhatd
gyogyszerek reklamozasanak megengedhetdsége korében — igy a rekldmiizenetek
alkalmazasi eldirdssal torténd Osszevetésénél — a birdi gyakorlattal 6sszhangban az egyes
reklamallitasok lizenetének vizsgalatakor azok Osszhatdsabol, fogyasztok altali lehetséges,
logikus, ésszerii felhasznalast kovetd és életszerti értelmezésébd] sziikséges kiindulni.”

80. A jelen esetben nem egészségligyl szakembereket, a gydgyszerek felirasara és kiadasara
jogosult személyeket értek el a vizsgalt reklamok, hanem szakmai ismeretekkel nem
rendelkezd olyan fogyasztokat, akik esetében fokozott kovetelmény, hogy a rekldm ne legyen
félrevezetd, s a gydgyszer ésszerli felhasznalasat segitse eld azaltal, hogy targyilagosan és
tulzasok nélkiil mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait.

VIIL
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat jogi értékelése

A kereskedelmi kommunikécid fogyasztd altal észlelt lizenete, 6sszhatdsa

81. Az eljar6 versenytanacs eloljaroban megjegyzi, hogy egy reklamallitdsnak az igazolasi
kotelezettségre kihatd értelmezése soran nem bir jelentdséggel, hogy a vallalkozas a
kifogasolt allitast miként értelmezi, a kdzléssel mit szeretett volna kifejezésre juttatni, mivel
azt a fogyaszto szempontjabol kell értelmezni.

2 A reklamozas jellegének megvdlasztasakor, valamint a népszeriisiteni kivant termékre, szolgdltatisra vonatkozo
informdciok kozzetételekor meghatarozo jelentdséggel bir a megjelenités formaja, a hasznalt szlogen, a szovegbeli
és kepi tartalom, ezek elhelyezése, a haszndlt betiinagysag és a tdjékoztatas terjedelme. Ezen elemek alkalmazasakor
- a reklamoknak - a Tpvt. 11l fejezete szerinti rendelkezéseknek meg kell felelniiik, mivel a versenyhatosag - mint
ahogy azt a perbeli esetben is tette - a megtévesztesre alkalmassag szempontjabol a kozzétett informacio
fogyasztékra gyakorolt dsszhatdsdt vizsgalja” (Lasd a Févarosi [tél5tabla Vj/68/2006. szami iigyben hozott 2.Kf.
27.309/2007/6. szamu itéletét.)
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82.

Az eljaréas ald vont patikai és varotermiplakatjain, tépdtombjein €s szordlapjain, modositott
tépotombjein valamint a www.esberitox.hu honlapon megjelent vizsgalt reklamjainak
kozponti lizenete az volt, hogy az Esberitox valamennyi virusos felsé 1éguti megbetegedés
esetén alkalmazhato kiegészitd kezelésként, illetve, hogy az a megfazas okat is megsziinteti,
valamint azt allitotta, hogy a termék kizardlag névényi OsszetevOket tartalmaz.

A ,valamennyi virusos fels6 léguti megbetegedés esetén alkalmazhatd kiegészitd kezelésre”

vonatkozo allitasok

&3.

&4.

85.

86.

87.

88.

Az eljaras ald vont vallalkozas patikai plakatjan (ES-202-01308), valamint a termék

népszerlsitésére szolgaldo tépotdombon és szordlapon (ES-201-01307), kdzépen, szinessel

kiemelten, a modositott tépdtombon (ES-203-01311) vardtermi plakaton (A/1 méretti, ES-

204-01312), illetve a www.esberitox.hu honlap nyitéoldaldn azt a tajékoztatast adta, hogy a

engedélyezett alkalmazasi eldirasaban terdpias javallatként a megfazas kiegészitd terapidja
30

szerepel.

A GVH belfoldi jogsegélyben kereste meg a GYEMSZI-OGYI-t, annak tisztdzasara, hogy az
Esberitox termék engedélyezett alkalmazasi eldirasa alapjan javallott-e virusok okozta, akut

crer

A GYEMSZI-OGYI t4jékoztatasa alapjan az Esberitox tabletta hagyomanyos ndvényi
gyogyszer, amelyet a készitmény alkalmazasi eldirasa szerint kizarolag a régdta fennalld

crers

A kozonséges megfazas tekinthetd virusok okozta léguti fertdzésnek, de a megtazas csak egy
betegség a virusok okozta léguti fertézések koziil, ugyanis a léguti megbetegedések nagy
részéért virusok tehetdk feleldssé. Virus okozta léguti fertdzés a megfazason tul példaul az
influenza és a virusos tiidoégyulladas is, ezek gydgyitasara (illetve kiegészitd terapiajaként)
azonban az Esberitox tabletta az alkalmazasi eldiras alapjan nem javallott.

Megallapithato tehat, hogy a ,,virusok okozta, akut léguti fertdzések kiegészitd terapiaja”
allitas pontatlan, az alkalmazasi eldirassal nincs teljes mértékben 6sszhangban, azon tilmutat
mivel az Esberitox tabletta valamennyi virus okozta léguti fertdzés kiegészitd terapiajakeént
nem javallott, kizarolag csak a megfazas esetében. '

Nem vitathatd, hogy a megfazast az esetek tobbségeében virusok okozzak, és a megfazas nem
mas, mint egy akut fertézés, amely elsésorban a felsé légutakat érinti. Ennek ellenére nem
tartotta elfogadhatonak az eljar6 versenytanacs azt a megoldast, hogy a plakatokon mindkét
megfogalmazas szerepel. mivel a megfazas és az akut fels6 léguti fertdzés akkor sem
tekinthetd azonosnak, ha mindkettdt virus okozza, hiszen a megfazas csak része az akut felsé
l1éguti fertdzések nagyobb halmazanak. A Gyftv. 17. § (1) bekezdése egyértelmiien rogziti a
kovetelményt, mely szerint a gyogyszer kizarolag az engedélyezett alkalmazasi el6irds
alapjan mutathatd6 be. Nem teszi jogszerlivé a kozlést az, ha a termék szélesebb korll
alkalmazhatdsagara utaldé kozlést kovetéen a tajékoztatds az alkalmazasi eldirasnak
megfeleld szoveget is tartalmazza. Amint azt a 78. pont rogziti a t4jékoztatds laikus
cimzettjei — szakmai ismeretek hidnydban — nem tudjék feloldani az alkalmazasi el6irés és az
abban nem szerepld, a reklamban megjelenitett allitasok kozotti eltérést.

30vJ/59-3/2014. szamon iktatott irat 1. szamu mellékletének melléklete
31'v/]/59-3/2014. sz4mu irat 2. szam( melléklete
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89.

90.

91.

92.

93.

94.

Nem tartotta elfogadhatonak az eljard versenytanacs azt az érvelést sem, mely szerint a
plakaton a laikusok szamara vald értelmezés megkOnnyitésére szerepel mindkét
megfogalmazas.

Jelen esetben a laikus fogyasztok szamdara jol érthetd ,,megfazas” fogalom emlitése volt
jogszerl, tehat nem fogadhato el az az érvelés, hogy a laikusok szamara vald értelmezés
megkonnyitése céljabol szerepel a masik megfogalmazas. A tdjékoztatds szakmai
ismeretekkel nem rendelkezd cimzettjei a szdmukra kevésbé érthetd masik kozlésrél nem
gondoljak azt, hogy annak az a funkcidja, hogy segitse az lizenet megértését.

Megjegyzi az eljard versenytanacs, hogy még a laikus fogyasztok megértését megkonnyitd
szovegezés sem jelentene feltétleniil jogszerli megoldast, ha a t4jékoztatas elszakadna az
engedélyezett alkalmazasi eldirasban foglaltaktol.

Az eljard versenytanacs az jelen versenyfelligyleti eljarasban azt vizsgélta, hogy az eljaras
ald vont altal alkalmazott kereskedelmi kommunikdciok tartalma az engedélyezett
alkalmazasi eldirasban foglaltakkal 6sszhangban van-e.

Az eljaras ala vont vallalkozas jogi allaspontjaban kifejtette, hogy az alkalmazasi eldirasnak
megfeleld indikdcidoban ajanlotta a terméket, mivel a megfazast az esetek tobbségében
virusok okozzdk, és a megfazas nem mas, mint egy akut fert6z¢és, amely els6sorban a felsé
légutakat érinti. Ennek bizonyitasara csatolta a Haziorvosi Utmutaté, Klinikai Iranyelvek
Kézikonyve vonatkozé részének mdsolatat. A fentebb kifejtettek alapjan nem az képezte a
vizsgalat targyat, hogy a megfazast virus okozza-e, illetve, hogy a megfazas kiegészitd

crer

crer

Az eljar6 versenytandcs a becsatolt dokumentum bizonyitékként torténd értékelését
egyebekben melldzte, tekintettel arra, hogy jelen eljarasban a GVH eldtt az igazolasi
kotelezettség elsésorban arra terjed ki, hogy az 4allitds alkalmazéasara a jogszabalyi
eloirasokkal 6sszhangban keriilt sor, igy arra, hogy a kereskedelmi kommunikaci6 tartalma
az engedélyezett alkalmazési eldirasban foglaltakkal 6sszhangban van-e.

A tudomanyos dokumentumokat a gyogyszerek torzskonyvezését végzé6 GYEMSZI-OGY1
részére kell benyujtani. 1 A GYEMSZI-OGYTI a benyujtott dokumentumok tartalmat szakmai
szempontok szerint értékeli, €és annak alapjan megallapitja az engedélyezett alkalmazasi
eldiras tartalmat, illetve ha sziikségesnek tartja, modositja azt.

A fentiek alapjan megéllapithatd, hogy az eljaras ala vont a terméket nem az engedélyezett
alkalmazasi el6iras alapjan mutatta be, amikor azt nem csak a megfazds, hanem
igy az eljaras ala vont ezzel a magatartassal megsértette a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d)
pontjaban megfogalmazott tilalmat.

A termékek Osszetevoire vonatkozo allitasok

95.

Az eljaras ald vont vallalkozas patikai plakatjan (ES-202-01308), valamint a termék
népszerlsitésére szolgald  tépbtdombon ¢és  szoérdlapon (ES-201-01307) illetve a
www.esberitox.hu honlapon azt a tdjékoztatast adta, hogy a termék kizarolag ndvényi
OsszetevOket tartalmaz.
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96. Az eljarés ala vont elismerte azt, hogy a tabletta részben nem névényi eredetli - a gyartashoz,
valamint a tablettdzashoz sziikséges - segédanyagokat is tartalmaz 27. pont).

97. A nem novényi eredetli adalékanyagot (makrogol 6000), illetve az allati eredetli, de
mesterségesen eldallitott vegyiileteket (magnézium-sztearatot ¢és laktoz-monohidratot)
tartalmaz6 készitményt nem lehet kizarolag novényi OsszetevOt tartalmazd terméknek
tekinteni.

98. A fogyasztd az ,,0sszetevOk™ kifejezés alatt minden olyan anyagot ért, amelyet a tabletta
tartalmaz, ideértve mind a hatéanyagot, mind pedig az eldallitas sordn felhasznalt
valamennyi segédanyagot.

99. Az eljaras ald vont kérdésess¢ tette, hogy a termék Osszetételére vonatkozo kozlés
pontatlansaga befolyasolta-e a fogyasztok dontését (28. pont). Az eljar6 versenytandcs
megitélése szerint a termék Osszetételére vonatkozo allitasaival az eljaras ala vont a
fogyasztok egy részét olyan iigyleti dontés meghozatalara késztette, amelyet egyébként nem
hozott volna meg, mert szamos fogyasztd kifejezetten keresi a csak természtes dsszetevoket
tartalmazo termékeket, és e korben az ¢ ligyleti dontésiikre kihatdssal vannak az 6sszetevok
vonatkozaséaban tett kijelentések. Az eljards ald vont ezen magatartasa tehat alkalmas volt a
fogyasztoi ligyleti dontésének torzitasara. Mas kérdés, hogy jelen esetben a kommunikacio és
a valosag kozotti kiillonbség nem volt szamottevd, amit a jogsértés sulydt enyhitd
koriilményként értékelt az eljaré versenytanacs (114. pont).

100. A fentiek alapjan megallapithato, hogy a ,kizardlag novényi Osszetevot tartalmaz™ allitas
kozzétételével az eljaras ala vont olyan valodtlan informaciot jelenitett meg, amely alkalmas
volt arra, hogy a fogyasztot olyan iigyleti dontés meghozatalara késztesse, amelyet egyébként
nem hozott volna meg, igy megvaldsitotta az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének ba) alpontjaban
foglalt tényallast, amellyel megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében eloirt tilalmat.

A megfazas okanak kezelésére és a tujahajtasvég virusellenes hatdsara vonatkozo allitdsok

101. Az eljards ala vont vallalkozas a termék népszeriisitésére szolgdldo tépotombon és
szor6lapon (ES-201-01307), a médositott tépotombon (tépdétomb 2., ES-203-01311) és a
www.esberitox.hu honlapon azt a tajékoztatast adta, hogy a termék a megfazas okat sziinteti
meg, illetve hogy a benne 1év0 tujahajtasvégnek kozvetlen virusellenes hatasa van. A termék
engedélyezett alkalmazasi eldirdsdban terapias javallatként az szerepel, hogy az Esberitox
tabletta hagyomanyos ndvényi gyogyszer, amelyet kizardlag a régota fennallo hasznélat

crer

102. A GYEMSZI-OGYI tajékoztatasa alapjan oki terdpia az, ha a kezelés a betegséget kivaltd
tényezo6 ellen iranyul (pl. virusfert6zés esetén virusellenes szerek adasa). Tiineti kezelésnek
nevezhetd az, ha a cél mindossze a beteg szamara kellemetlen tiinetek megsziintetése,
an¢lkiil, hogy a tiineteket kivaltdé okot is megszintetnénk (pl. gyogyithatatlan betegek
fajdalmanak csillapitasa). A tiineti és a kiegészitd kezelés fogalma nem azonos, az oki és a
kiegészito terapia pedig egymasnak nem ellentéte. A megfazas valosziniileg a leggyakoribb
megbetegedés, de ennek ellenére nincs pontos tudomanyos definicidja. Kétszaznal is tobb
virus okozhatja, de a betegség rendszerint enyhe lefolyasu és magatdl gydgyul. Kezeléséhez
oki terapiara rendszerint nincs sziikség, kivéve, ha masodlagos bakterialis fertézés 1¢ép fel.
Mivel a szo6vOdményes megfazas jellemzOen magatol is gydgyul, a gyogyszeres kezelés csak
kiegészitd terapianak tekinthetd.
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103. A GYEMSZI-OGYI a termé¢kben talalhatd tuja hajtasvég virusellenes hatdsaval
kapcsolatban el6adta, hogy erre vonatkozoan az alkalmazasi eldirds nem tartalmaz adatokat,
mivel a termékkategoria esetében a hatdsmechanizmust nem kell igazolni. Ett6l fiiggetleniil a
tuja hajtasvégnek sziikségszeriien van valamilyen hatdsa, mivel a régota fennalld hasznalat és
tapasztalat — ami a regisztracid alapjat képezi — ezt mutatja. A tuja hajtasvég virusellenes
hatasa nem vezethetd le az alkalmazasi eldirasbol, de nem is ellentétes vele. A gyogyndveny-
OsszetevOknek lehet szakirodalmilag igazolt virusellenes hatdsa, de a készitményre
vonatkozodan az alkalmazasi eldirasban nincs ilyen adat.

104. Arr6l, hogy az eljaras ala vont a kereskedelmi kommunikéciojdban a tuja hajtasvég
virusellenes hatasara hivatkozik, és azt a benyomast kelti, hogy a termék a megfazas okat
kezeli, a rendelkezésre allo bizonyitékok alapjan nem allapithatdé meg egyértelmiien, hogy az
alkalmazasi eldirasban foglaltakkal ellentétes lenne, tovabba az sem egyértelmii, hogy az
alkalmazasi eldirasban foglaltakon tulterjeszkedett volna.

105. A fentiek alapjan az eljar6 versenytandcs ezen két magatartds  tekintetében a
versenyfeliigyeleti eljarast megsziintette a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének (i) pontja alapjan,
figyelemmel arra, hogy nem all az eljaré versenytanacs rendelkezésére elegendd bizonyiték a
jogsértés megallapitasara, a hatdrozathozatalhoz sziikséges mértékben a tényallds nem volt
tisztazhato €s e korben tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhatd eredmeény.

Osszefoglalas és jogkovetkezmények alkalmazasa

106. Az eljard versenytanacs megallapitja, hogy az eljaras ala vont 2013. augusztusa ¢és 2014.
julius 3. kozott jogsértést kovetett el, amikor Esberitox megnevezésli gyogyszerrel
kapcsolatban

»  patikai plakatjain, tépOtombjein, szordlapjain, moddositott tépdtombjén, vardtermi
plakatjain, valamint a www.esbertiox.hu honlapon a terméket - nem csak a megtazas,
hanem - altaldnossagban virusok okozta, akut fels¢ léguti fertdzések kiegészitd

crer

igy az eljards ald vont ezzel a magatartissal megsértette a Gyftv. 17. §-a (1)
bekezdésének d) pontjaban megfogalmazott tilalmat, illetve

»  patikai plakatjain, tép6tdmbjein, szérolapjain valamint a www.esbertiox.hu honlapon
azzal az allitdsaval, hogy a termék kizardlag novény OsszetevOt tartalmaz
megvalositotta az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének ba) alpontjadban foglalt tényallast,
amellyel megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében eldirt tilalmat.

107. Az eljar6 versenytanacs a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének (i) pontjara figyelemmel az

eljarast megsziinteti

- atermék megfazas okanak kezelésére valo alkalmassag, valamint

- atuja hajtasvég virusellenes hatasa allitasok tekintetében,
mert a hatarozathozatalhoz sziikséges mértékben a tényallas nem volt tisztazhato és e korben
tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhato eredmény.

108. Az eljard versenytanacs a jogsértés megallapitasdn tulmenden a Tpvt. 78. §-anak (1)
bekezdése alapjan birsag kiszabasat tartotta indokoltnak. Az eljard versenytandcs a birsag
Osszegét a Tpvt. 78. §-a (3) bekezdésének, illetdleg a GVH Elnokének és a Eljard
versenytanacs Elndkének 1/2007. szamu, a birsdg mértékének meghatarozasaval
kapcsolatban kialakult eljard versenytanacsi gyakorlatot rogzité kdzleményben foglaltaknak
megfelelden hatarozta meg.
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109. Az eljar6 versenytanacs a birsdg Osszegének megallapitasa soran kiilon-kiilon vette
figyelembe a kétféle magatartast, egyrészt a kommunikacids koltségek, masrészt a stlyositd
¢s enyhitd koriilmények eltérésére tekintettel.

110. Az eljar6 versenytanacs a birsag 0sszegének megallapitasa soran a kifogasolt allitasokat
tartalmazo kereskedelmi kommunikéacido 6sszegébdl indult ki, mely a vizsgalattal érintett
iddészakban [ tizleti titok] Ft volt. Ezt az 0sszeget az eljard versenytanacs ugy osztotta meg a
két magatartas kozott, hogy azoknak a kommunikacios eszkdozoknek a koltségét, amelyek
mindkét kifogasolt allitast tartalmaztak (patikai plakatok — [iizleti titok] Ft, tépotombok —
[tizleti titok] Ft, szorolapok — [lizleti titok] Ft valamint a www.esbertiox.hu honlap —[iizleti
titok] Ft, 0sszesen [az lizleti titok megdvasa érdekében nem nyilvanos adat] Ft) 50-50%-ban
vette figyelembe a két magatartdsndl, mig azoknak a kommunikacids eszkozoknek a
koltségét, amelyek csak az egyik jogsértd allitast tartalmaztak (modositott tépotomb — [{izleti
titok] Ft és varotermi plakatok [lizleti titok] Ft, 6sszesen [az tizleti titok megovasa érdekében
nem nyilvanos adat] Ft) értelemszertien csak ennél a magatartasnal vettefigyelembe. igy az
alkalmazasi eldirasban foglaltaktol eltérd szélesebb korli alkalmazhatdsagra utalassal
kapcsolatban [az {izleti titok megovasa érdekében nem nyilvdnos adat] Ft, mig a termék
Osszetételével kapcsolatban [az iizleti titok megovasa érdekében nem nyilvdnos adat] Ft
képezi a birsag kiindulasi alapjat.

111. Az eljar6 versenytanics a felmeriilt kommunikécios koltségeknél kisebb Osszeget vett
figyelembe a birsagszamitds kiinduldsi Gsszegeként, mert a jogsértd tajékoztatdson tul a
kommunikaciok tovabbi kozléseket is tartalmaztak. Az eljard versenytanacs az alkalmazasi
eloirasban foglaltaktol eltérd szélesebb korti alkalmazhatdsagra utaldssal kapcsolatos [az
iizleti titok megovasa érdekében nem nyilvadnos adat] Ft-ot [az lizleti titok megdvasa
érdekében nem nyilvanos adat] %-kal, 1.621.071 Ft-ra, mig a termék Osszetételével
kapcsolatban felmeriilt [az {izleti titok megovasa érdekében nem nyilvanos adat] Ft-ot [az
iizleti titok megovasa érdekében nem nyilvanos adat] %-kal 125.902 Ft-ra csokkentette. A
csokkentés mértéke azért kiilonbozott, mert a szélesebb korti alkalmazhatdsagra utalds a
kommunikaci6 kdzepén, figyelemfelhivo szines hattér elott jelent meg.

112. Kozepes mértékli sulyosité koriilményként vettefigyelembe az eljar6 versenytanacs
mindkét magatartds tekintetében azt, hogy az eljards ald vont mar korabban is tanusitott
jogszabalyba 1itk6z6 olyan magatartast, amelyre tekintettel vele szemben versenyfeliigyeleti
eljaras folyt és birsagot szabtak ki ra.

113.  Kis mértékli sulyositdo koriilményként vettefigyelembe az eljardé versenytanacs mindkét
magatartas tekintetében azt, hogy az eljaras ald vont magatartasa felrohatd, nem éri el az
adott helyzetben altaldban elvarhatd magatartasi mércét, nem felel meg a tarsadalom
értékitéletének.

114. Kis mértékii sulyositd koriilményként vettefigyelembe az eljar6 versenytanacs az
alkalmazasi el6irastol eltérd reklam tekintetében azt, hogy az eljaras ala vont magatartasa
hossz ideig tartott, a célzott fogyasztéi kor szdmara az egyes kommunikacios eszk6zok
hoszabb ideig elérhetdek voltak.

115. Kiemelt mértékli enyhité koriilményként vette figyelembe az eljar6 versenytanacs azt,
hogy az eljaras ala vont elismerte mind a termék alkalmazhatésagara, mind Gsszetételére
vonatkoz6 kommunikacid soran elkovetett jogsértést.

116. Kozepes mértékii enyhitd koriilményként vettefigyelembe az eljar6 versenytandcs a
termék Osszetételére vonatkozdé kommunikécid kapcesan azt, hogy a termék dontéen novényi
OsszetevOkbdl allt és valamennyi hatdanyag novényi eredettl.
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117. Kozepes mértekii enyhitd koriilményként vette figyelembe az eljard versenytandcs azt,
hogy az eljaras ala vont a vizsgalattal érintett kommunikacioé egy részét a versenyfeliigyeleti
eljards meginditdsat megelézéen moddositotta, a ,kizdrdlag ndvényi Osszetevd”
megfogalmazas helyett a modositott tép6tombon a ,kizardlag ndvényi hatdoanyag-tartalom”
kifejezés szerepel.

118. A termék alkalmazhatdsagara vonatkoz6 kommunikéacido soran elkdvetett jogsértéssel
kapcsolatban az eljar6 versenytanacs egy kozepes ¢€s két kisebb mértékli stlyositd
koriilményt, valamint egy kiemelt mértékli enyhité koriilményt azonositott. Ezek egytittes
hatasaként az eljar6 versenytanacs — az ebben a korben szamitadsba vett koltségeket
megemelve — 2.000.000 Ft (Kettdmilli6 forint) birsag alkalmazasat latta indokoltnak.

119. A termék Osszetételére vonatkozd6 kommunikacid sordn elkovetett jogsértéssel
kapcsolatban az eljar6 versenytanacs egy kozepes ¢€s két kisebb mértékli stlyositd
koriilményt, valamint két kozepe mértékii enyhité korilményt azonositott. Ezek egyiittes
hatasaként az eljar6 versenytanidcs — az ebben a korben szamitasba vett koltségekkel
gyakorlatilag azonos mértékti — 125.000 Ft (Egyszdzhuszonétezer forint) birsag alkalmazasat
latta indokoltnak.

120. Veégezetiil az eljar6 versenytanacs a fentieknek megfelelden kalkulalt osszesitett
birsagdsszeget megvizsgalta abbdl a szempontbdl, hogy az — figyelemmel az iigy 0sszes
koriilményeire — kelld mértékii elrettentd erdt képvisel-e, és hogy nem haladja-e meg a
torvényi maximumot.

IX.
Egyéb kérdések

121. A birsagot a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil kell megfizetni,
fiiggetleniil attdl, hogy a hatarozattal szemben keresetet terjesztenek-e eld.

122. A Polgéri perrendtartasrédl sz616 1952. évi I11. térvény 332. §-anak (2) bekezdése szerint
a keresetlevél benyujtasanak a végrehajtasra nincs halasztd hatdlya, a felperes azonban a
keresetlevélben a végrehajtas felfliggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbiralasaig a
Versenytanacs nem foganatosithatja.

123. A birsagnak a GVH 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja
javara torténd befizetésekor a kozlemény rovatban feltiintetendd: - az eljaras ala vont neve, -
a versenyfeliigyeleti eljards szama, - a befizetés jogcime (birsag).

124. A Ket. 140. §-anak (1) bekezdése értelmében a végrehajtast meginditd hatosag vagy a
birésag fliggesztheti fel a végrehajtast. A Ket. 140. §-dnak (3) bekezdése szerint a
végrehajtast meginditd hatosadg a kotelezett kérelmére kivételesen akkor fliggesztheti fel a
végrehajtast, ha a kotelezett a felfiiggesztésre okot add, méltanyolhatd koriilményt igazolta,
¢s a kotelezettet a végrehajtasi eljaras soran korabban nem stjtottak eljarasi birsaggal.

125. A Ket. 132. §-anak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridore
eleget nem tevo késedelmi potlékot koteles fizetni. A (2) bekezdés szerint a késedelmi potlek
mértéke minden naptéri nap utan a felszamitas idopontjaban érvényes jegybanki alapkamat
kétszeresének 365-6d része.

126. A birsag és a késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a GVH meginditja a hatarozat
végrehajtasat. Az eljard versenytanacs tajékoztatja a kotelezettet, hogy a Tpvt. 90/A. §-anak
(1) bekezdése alapjan a GVH altal kiszabott, teljesitési hataridében meg nem fizetett birsag
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(valamint a meg nem fizetett birsdg utan felszdmitando6 €s meg nem fizetett késedelmi potlék)
behajtasa irant az 4llami adohatdsag intézkedik.

127. A hatarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése, a végzés elleni
jogorvoslati jogot a Tpvt. 82. §-a, illetve a Ket. 98. §-a (3) bekezdésének c) pontja biztositja.

128. Az eljarast befejezd dontést a Tpvt. — az Fttv. 27. § (1) bekezdése alapjan alkalmazando —
63. §-a (2) bekezdésének a) pontja szerint a vizsgalat elrendelésétdl szamitott harom honapon
beliil kell meghozni; az ligyintézési hataridé azonban ugyanezen szakasz (6) bekezdése
szerint indokolt esetben két alkalommal, egyenként legfeljebb két hdnappal
meghosszabbithato. A Ket. 33. §-a (3) bekezdésének c) pontja alapjan a hianypotlasra, illetve
a tényallas tisztazasahoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastol az annak
teljesitéséig terjedd 1do, valamint a hataskori egyeztetés ideje az ligyintézési hatariddbe nem
szamit be. Mindezekre tekintettel az ligyintézési hataridé 2015. marcius 29-én telik le. A
hatéarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése biztositja.

Budapest, 2015. febuar 23.

dr. Miskolczi Bodnar Péter s.k.

eléado versenytanacstag

dr. Szoboszlai [zabella s.k. dr. Berki Adam s.k.

versenytanacstag versenytanacstag
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