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V]j-192/2005/29. Ikt.sz.: AM/143/2006/19.

A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsa az Abbott Laboratories Magyarorszag Kft.
(Budapest) ellen fogyasztoi dontések tisztességtelen befolydsolasa miatt inditott eljarasban
targyaldson meghozta az alabbi

hatarozatot

A Versenytandcs megallapitja, az eljaras ald vont 2004 februari, aprilisi és augusztusi, illetve
a 2005 szeptemberi szordlapjaiban a ,,Klacid Uno” elnevezésii terméket, illetdleg a 2005
augusztusi szorolapjadban a ,,Klacid XL” elnevezésli terméket fogyasztok megtévesztésére
alkalmas 0sszehasonlité reklammal népszertsitette.

A Versenytanacs kotelezi az eljaras ald vontat 8.000.000 Ft (Nyolcmillio forint) birsag
megfizetésére, amelyet a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliill a Gazdasagi
Versenyhivatal 10032000-01037557 szamu birsagbevételi szamla javara koteles megfizetni.

A hatarozat feliilvizsgalatat a kézhezvételt6l szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Birésagnak
cimzett, de a Versenytandcsnal benyujthat6 keresettel lehet kérni.

Indokoléas

A Gazdasagi Versenyhivatal annak vizsgélatara inditott versenyfeliigyeleti eljarast az Abbott
Laboratories Magyarorszag Kft. ellen, hogy az eljaras ala vont ,,Klacid” nevli termékének
reklamozasa sordn megsértette-e a tisztességtelen piaci magatartds és versenykorlatozas
tilalmardl sz616, tobbszor modositott 1996. évi LVII. térvény (a tovabbiakban Tpvt.) III.
fejezetének, illetve a gazdasdgi reklamtevékenységrdl szolo 1997. évi LVIIL térvény (a
tovabbiakban: Grtv.) 7/A.§-a (2) és (3) bekezdésének a rendelkezéseit. A versenyfeliigyeleti
eljaras kiterjed az eljaras ala vont altal 2004. januar 1-t6] a ,,Klacid Uno” és a Klacid XL”
termékek kapcsan tanusitott tdjékoztatasi gyakorlat egészére.
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l.
Az eljaras ala vont

1. Az Abbott Laboratories Inc. altal iranyitott Abbott-csoporthoz tartozo eljaras ald vontat az
Abbott Universal Ltd. (Chicago, USA) alapitotta 1996-ban. Az eljaras alda vont
Magyarorszagon az egészségligy teriiletén beliil a human gydgydszatot segitd gyogyszerek,
illetve a korhazi labordiagnosztikai berendezések és eszkdzok teriiletén tevékenykedik. 2004-
ben nettd arbevétele 2.864.279.000 Ft volt. A 2005. évi targyévre tervezett forgalma
meghaladja a 3 milliard forintot.

1.
A gyodgyszerek forgalmazésara vonatkozo szabalyozas

2. Az Abbott-csoport forgalmazza a ,,Klacid” elnevezésli gydgyszereket. Magyarorszdgon ez
az Abbott Logistics B.V. (Hollandia) altal torténik. Az Abbott Logistics B.V. a forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd terméket magyarorszagi telephelyi  gyogyszer-
nagykereskeddknek értékesiti kiillon forgalmazoi szerzddések alapjan. Az eljaras ala vont

crcr

megrendeléseket Magyarorszagon felvegye és azt az Abbott Logistics B.V. részére eljuttassa.

3. Gyogyszernek mindsiil az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol sz6ld 2005. évi XCV. torvény 1.§-anak
1. pontja szerint barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek
megeldzésére vagy kezelésére allitanak el vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek
farmakologiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa révén az ember valamely
¢lettani funkciojanak helyreéllitasa, javitdsa vagy modositasa, illetve az orvosi diagndzis
felallitasa érdekében alkalmazhato. A Grtv. 2.§-anak j) pontja értelmében gyogyszer az olyan
- kiilon térvényben meghatarozott - anyag vagy anyagok keveréke, illetve olyan készitmény,
amelyet betegség megeldzése, felismerése, kezelése vagy élettani funkcid fenntartdsa,
helyreallitasa, javitasa vagy modositasa cé€ljabol emberi szervezetben vagy emberi
szervezeten alkalmaznak [az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrdl szold 1998. évi
XXV. torvény 4.§-anak a) pontja ugyancsak ezzel a tartalommal hatarozta meg a gyogyszer
fogalmat].

4. A ,Klacid” egy, elsdsorban (de nem kizardlagosan) léguti fertézések kezelésére szolgalod
antibakterialis szer. A ,,Klacid” termékcsalad keretében az elmult években tobb termék keriilt
forgalmazasra, igy példaul a ,,Klacid tabletta 250mg 10x”, a ,,Klacid tabletta 250mg 14x”, a
»Klacid tabletta 500mg 14x, a ,,Klacid tabletta 500mg 20x”,illetve a jelen eljarasban érintett
,.Klacid XL” és ,,Klacid Uno”.

5. Az antibiotikumok esetében az adott terdpids id6szak soran alkalmazand6 gyogyszer
kivalasztasa szempontjabdl rendszerint az orvos dontése, hogy milyen terapiat kovet, illetdleg
hogy az azonos terdpids csoportba tartozd szerek koziil melyik készitményt irja fel. A
felhasznalds moddja vonatkozasdban meg kell kiilonboztetni a gyermekek ¢és a felndttek
szamara adhato készitményeket, s tovabbi elkiilonités is végezhetd a szajon at, a lokalisan,
illetve az intravéndsan adhaté antibiotikumok kozott. Tovabbi differencidlds végezhetd a
fertdzés fajtdja szerint (példaul az also-felsd léguti fertézésekre adhatd szerek nem
helyettesithetok a hugyuti fertézésekre adhato szerekkel).
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Az antibiotikumokat molekulaszerkezetiik hasonlosdga alapjan is lehet csoportositani,
megkiilonboztetve a B-laktdm antibiotikumokat (amelyek B-laktam gytrit tartalmaznak, ide
tartoznak a penicillinek, cephalosporinok, carbapenemek), makrolidokat (ezek mindegyike
nagy laktongylirit tartalmaz), tetraciklineket (négy aromas gytir(it tartalmaznak) vagy a
kinolokat, szulfonamidokat, aminoglikozidokat stb. Egyes antibiotikum csoporton beliil meg
lehet kiilonboztetni elsd, masodik ¢és harmadik generacios antibiotikumokat is (pl.
kinolonoknal vagy cephalosporineknél), amelyek még kiilon alcsoportot alkotnak.

6. A makrolid csoportba tartozd antibiotikumok tOobbféle tiinet egylittes kezelésére
alkalmasak. A makrolidok koz¢ tobb hatéanyag tartozik, igy az eryhtromycin, a spiramycin, a
roxithromycin, valamint a jelen eljarasban vizsgalt Osszehasonlité reklamokban érintett
clarithromycin és azithromycin. Az ezen reklamokban megjelend azithromycin hatéanyagu, a
»Sumamed” ¢€s ,,Zitrocin” elnevezésii gyogyszerekkel a Pliva Hungéria Kft. van jelen a
piacon.

7. A gyogyszerek eldallitasa, forgalmazasa és reklamozasa szigoru jogszabalyi keretek kozott
torténik, igy kiilondsen korabban az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrdl szolo 1998.
évi XXV. torvény, 2005. oktober 30-t6l az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl és
egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény,
az emberi felhaszndlasra keriild gyogyszerek torzskonyvezésérdl és forgalomba hozataluk
engedélyezésérdl szold 12/2001. (IV. 12.) EiM rendelet, illetéleg az ezt felvaltod, az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolo 52/2005. (XI. 18.) EiM
rendelet, a Grtv., valamint az emberi felhasznélasra keriild gyogyszerek, gyogyszernek nem
mindsiild gydgyhatasu készitmények rekldmozéasarol és ismertetésérdl szolo 64/2003. (X. 31.)
ESzCsM rendelet altal meghatarozottan.

Az emberi felhasznalasra keriild gydgyszerekrdl szold 1998. évi XXV. torvény 6.§-anak (1)
bekezdése szerint ha a térvény masként nem rendelkezett, gyogyszer — a magisztralis és a
galenusi gyogyszer kivételével — csak akkor keriilhetett forgalomba és akkor volt
alkalmazhato, ha a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatésag [az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet (a tovabbiakban: OGYI)] a gyogyszer-torzskonyvbe bejegyezte, forgalomba hozatalat
engedélyezte. Az emberi alkalmazésra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 5.§-anak (1) bekezdése
értelmében ha a torvény masként nem rendelkezik, gydgyszer - a magisztralis gyogyszer
kivételével - csak akkor hozhat6 forgalomba, ha forgalomba hozatalat az OGYI vagy a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn az Eurdpai Unid Bizottsdga
engedélyezte.

A Grtv. 9.§-d4nak (1) bekezdése szerint tilos a gyogyszertarbol kizardlag orvosi vényre
kiadhat6 vagy kizardlag fekvobeteg-gyogyintézeti felhasznalasra engedélyezett, valamint
kizardlag orvosi rendelok, gondozdintézetek altal beszerezhetd gydgyszerek, tovabba a
tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelhetdé gyogyaszati segédeszkozok, szolgaltatasok
reklamozasa, kivéve, ha az a gydgyszerismertetésnek mindsiil. Az (5) bekezdés rogziti, hogy
a gyogyszerismertetés részletes szabalyait kiilon jogszabaly éallapitja meg.

A 2003. november 15-én hatdlyba lépett, az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek,
gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu készitmények és tapszerek reklamozasardl és
ismertetésérol szold 22/2001. (VI. 1.) EiM rendeletet felvaltd, az emberi felhasznalasra
keriilo gyogyszerek, gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu készitmények reklamozasarol
¢s ismertetésérdl szold 64/2003. (X. 31.) EszCsM rendelet 1.§-anak (1) bekezdése értelmében
a Magyar Koztarsasag teriiletén embergydgyaszatban hasznalatos gyogyszert hirdetni,
rekldmozni, ismertetni csak a Grtv-ben és a rendeletben foglalt modon és feltételek szerint
lehetséges.
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A Grtv. 9.§-anak (2) bekezdése értelmében a gyogyszerismertetés a gydgyszerek szakmai célu
olyan rekldmozdsa, ajanlasa, valamint a gydgyszer Osszetételére, hatdsara, illetve az
alkalmazasara vonatkoz6 barmiféle tdjékoztatas, amely kizardlag a gyogyszerek rendelésére
¢s forgalmazasara jogosultaknak, illetve az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezdknek
sz6l. Ezzel azonosan fogalmazza meg a gyogyszerismertetés fogalmat az emberi alkalmazasra
keriild gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozod torvények modositdsarol szo16
2005. évi XCV. torvény 22.§-anak (1) bekezdése, a (2) bekezdésben azt is kimondva, a
gyogyszerismertetés soran atadott informécio tartalma 6sszhangban kell legyen az ismertetett
gyogyszer alkalmazasi el6irasaban foglaltakkal, rogzitve, hogy a gyogyszerismertetés soran
atadott informacio részletes tartalmat kiilon jogszabaly hatarozza meg.

Az emberi felhasznalasra keriild gyodgyszerek, gydgyszernek nem mindsiild gyogyhatasa
készitmények reklamozasarol és ismertetésérol szold 64/2003. (X. 31.) ESzCsM rendelet 1.§-
a (2) bekezdésének b) és c) pontja szerint gyogyszerek reklamozasanak mindsiil minden olyan
informacidatadas és tevékenység, amely a gydgyszerrendelés, -forgalmazas vagy -fogyasztas
befolyasolasat célozza, illetve arra alkalmas, igy kiillonosen b) a gydgyszerek reklamozésa az
azok rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyek szdmara, c) az orvoslatogatoi,
gyogyszertar-latogatoi tevékenység, azaz gyogyszerismertetés olyan személyek szamara, akik
gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosultak,

A jogszabdly 2.§-dnak (1) bekezdése — hasonléan a Grtv-hez — kimondja, hogy a
gyogyszertarbol kizarolag orvosi vényre kiadhato gyodgyszerek reklamozasa tilos, ugyanakkor
a (3) bekezdés rogziti, ha jogszabdly masként nem rendelkezik, az ilyen gyodgyszerek a
gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult, illetve egészségiigyi szakképesitéssel
rendelkezd személyek részére kizardlag a Grtv. 9.§-anak (2) bekezdésben meghatirozott
szakmai céllal ismertethetdk.

A rendelet 4.§-dnak (2) bekezdése elbirja, a gydgyszerismertetést végzd személynek a
gyogyszerre vonatkozd informacidkat ¢és dokumentumokat olyan részletességben kell
bemutatnia, illetve atadnia, hogy azok alapjan a gydgyszerek rendelésére és forgalmazasara
jogosult  véleményt alkothasson az ismertetett gydgyszer alkalmazasarol. A
gyogyszerismertetés soran a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosultnak
atadott minden informacidnak, illetve irasos dokumentacidonak pontosnak, hozzaférhetonek,
igazolhatonak és naprakésznek kell lennie. A (4) bekezdés szerint a gydgyszerismertetés
céljara szant, orvosi szakfolyoiratokbdl vagy mas tudoméanyos forrasbol szarmazé idézeteket,
tablazatokat és mas szemlélteté anyagokat az eredetihez hii formaban kell bemutatni, és azok
pontos forrasat fel kell tiintetni.

A fentiekben attekintett rendelkezésekbdl megallapithatéan a vénykdteles gyogyszerek
betegek felé¢ iranyuld reklamozasa jogszabalyi tilalom ala esik, a vallalkozasoknak a
gyogyszerek rendelésére jogosult orvosok felé irdnyuld tdjékoztatds (reklamozasa,
ismertetése) ugyanakkor megengedett, s ebben jelentds szerepet tOltenek be az
orvoslatogatok, akik felkeresik az orvosokat ¢és személyes taldlkozo sordn szoban, illetdleg
irasban (példaul szordlapok utjan) tajékoztatjak dket a kiilonb6zo termékekral.

8. A jelen esetben érintett ,,Klacid” termékek vénykotelesek, s ezaltal tényleges fogyasztoi (a
betegek) a termékek jellegébdl adoddan nem azonosak az azok alkalmazésrol (és ezaltal a
termék megvasarlasardl) dontdé személyekkel (az orvosokkal). A fogyasztéi dontéseket
meghoz6 fogyasztdi kor ennek megfelelden orvosokbdl 4ll, akik felé irdnyul az eljaras ala
vont tajékoztatasa.
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9. A Gazdasagi Versenyhivatal a Vj-86/2004. szamu versenyfeliigyeleti eljarasban
piackutatast készittetett az Orszagos Piackutatd Intézettel. A kutatas arra is kiterjedt, hogy az
orvosok milyen mechanizmusok és szempontok alapjan dontenek a kiillonbozd, hasonld
terapias értékli készitmények felirasardl, s erre vonatkozd dontésiiket milyen mértékben
befolyasoljak az orvoslatogatdk és az altaluk terjesztett gydgyszerismertetok.

A kutatasra 2003 juniusaban keriilt sor, 700 orvosra, ezen belill 300 szakorvosra
(szakrendelOkben dolgoz6 belgyodgyaszokra és kardiologus szakorvosokra) ¢és 400
haziorvosra) kiterjedéen.

A piackutatds alapjan megallapitast nyert, hogy az orvosok nagyobb része a
gyogyszerkészitmény kivalasztdsa sordn  elsOdlegesen a sajat tapasztalataira és a
szakirodalomra tdmaszkodik mieldtt felirja az adott gyogyszert. Ugyanakkor alapvetéen
megbiznak a torzskonyvezett gyogyszerekben, de annak indikacidjat illetden mar nem
feltétlentil tajékozdodnak. Az idésebb orvosok az atlagosnal jobban ragaszkodnak a régi bevalt
készitményekhez, gyakrabban néznek utdna a torzskonyvezett indikacioknak, mig a fiatalabb
orvosok ¢érzékenyebbek a gyartoktél szarmazo informdécidkra, dontéseik soran jobban
figyelembe veszik azokat. A szakrendel6kben dolgozok tobb informacidforrasra vannak
figyelemmel az 0j gyogyszerekrdl vald ismeretszerzés tekintetében, igy a legtébben a
szaklapokra, folyoiratokra és az orvoslatogatok (szobeli) tajékoztatdira tamaszkodnak.
Fontos informacioforrasok még a konferencidk, kongresszusok, eldadasok, a
gyogyszerindexek ¢s a kézikonyvek is.

A gyogyszerrendeléssel kapcsolatosan a gyogyszerismertetOkben megjelend informacidkrol
az orvosok harmada nyilatkozott igy, hogy nem jar utdna alaposabban az abban foglalt
informéacioknak. Arra a kérdésre, hogy az egyes termékekkel kapcsolatosan mely
informacioforrasnak tulajdonitanak legnagyobb jelentOséget, az orvosok elsé helyen a
magyar nyelvii orvosi szakfolyoiratokat jeldlték meg.

A kutatds alapjdn megallapitdst nyert, hogy az orvosok nem gyanakszanak a
gyogyszerismertetOkben foglaltak valdsagtartalméaval kapcsolatosan, s szivesen fogadjak az
orvoslatogatokat. Ez utobbit tdmasztja ald, hogy a megkérdezett orvosok 90%-anal havi
gyakorisagnal tobbszor szoktak orvoslatogatok jarni. Az orvosok 46%-a szinte minden nap,
tovabbi 41%-uk pedig hetente szokott gyodgyszerismertetd kiadvanyt kapni, s dontd
tobbségiik el is olvassa a gydgyszerismertetoket.. Az elvégzett piackutatds ramutatott, hogy a
megkérdezettek tobb mint 80%-a alapvetden tudoméanyosan megbizhatonak tartja az
orvoslatogatok ¢és a gyogyszerismertetok kozléseit. Ezek, illetve mas formaju
gyogyszerreklamok hatasa oly mértékli, hogy hatdsukra az orvosok 81%-a valtoztatott
korabbi gyogyszerrendelési gyakorlatan.

1.
Az eljarés ala vont vizsgélt magatartéasa

10. Az eljaras ald vont rendszeresen szervez promdciés kampéanyokat a ,,Klacid”
termékekhez kapcsolodoan. 2004-ben ¢és 2005-ben harom jelentdsebb kampany kertilt
lebonyolitasra a ,,Klacid Uno” és a ,Klacid XL” termék népszerisitése érdekében: 2004
nyaratél 2005 aprilisaig az un. ,,Rubik-kampéany”, 2005 nyaran az Un. ,,Balaton-kampany” €s
2005 6szén az un. ,,Csipkebogyo-kampény.”
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11. Az egyes reklamok egyebek kozott az alabbiakat tartalmazték:
12. 2004 februdri szorolap (Vj-192/2005/5/6/W.)

az egyik oldalon

»A Klacid Uno rovid felezési ideje miatt nem indukalja a bakteridlis
rezisztencia kialakulasat™

A rezisztencia alacsony marad még magas clarithromycin és alacsony
azithromycin felhasznélas mellett is (Kanada, British Columbia)

[ezen szOveg alatt egy grafikon lathatd, amely 1994 és 2001 k6zo6tt mutatja az
azithromycin ¢és a clarithromycin feirdsok szdmanak ¢és a rezisztencia
szdzalékanak az alakuldsat]

Nagymértékii azithromycin felhaszndlds mellett a rezisztencia intenziv
novekedést mutat (Kanada, Nova Scotia)

[ezen szOveg alatt egy grafikon lathatd, amely 1994 és 2002 kozott mutatja az
azithromycin ¢és a clarithromycin feirdsok szamanak és a rezisztencia
szazalékanak az alakulasat]

A rovid felezési ideji antibiotikumok (pl. Klacid Uno) nem indukéljdk a
bakteridlis rezisztencia kialakulasat.

A hosszu felezési idejli antibiotikumok pl. azithromycin azonban
nagymértékben indukaljak a rezisztens torzsek kialakulasat, mivel hosszl ideig
(napokig) a baktérium MIC értéke alatta maradnak és ezzel a rezisztens torzsek

a masik oldalon

,,(1) Green KA et al. Abstract of the Intersience Conference on Antimicrobial
Agents and Chemotherapy, 2003. vol. 43, p. 128.”

13. 2004 4prilisi 2 oldalas szordlap (Vj-192/2005/5/6/T.)

az egyik oldalon

»A Klacid Uno rovid felezési ideje miatt nem indukalja a bakterialis
rezisztencia kialakulasat™

A rezisztencia alacsony marad még magas clarithromycin ¢és alacsony
azithromycin felhasznélas mellett is (Kanada, British Columbia)

[ezen szOveg alatt egy grafikon lathatd, amely 1994 és 2001 kozott mutatja az
azithromycin ¢és a clarithromycin feirdsok szamanak és a rezisztencia
szazalékanak az alakulasat]

Nagymértéki azithromycin felhasznalds mellett a rezisztencia intenziv
novekedést mutat (Kanada, Nova Scotia)

[ezen szOveg alatt egy grafikon lathatd, amely 1994 és 2002 kdzo6tt mutatja az
azithromycin ¢és a clarithromycin feirdsok szdmanak ¢és a rezisztencia
szdzalékanak az alakuldsat]

A rovid felezési idejii antibiotikumok (pl. Klacid Uno) nem indukaljdk a
bakteridlis rezisztencia kialakulasat.

A hosszii felezési idejii antibiotikumok pl. azithromycin azonban
nagymértékben indukaljék a rezisztens torzsek kialakulasat, mivel hosszu ideig
(napokig) a baktérium MIC értéke alatta maradnak €s ezzel a rezisztens torzsek

a masik oldalon

,,(1) Green KA et al. Abstract of the Intersience Conference on Antimicrobial
Agents and Chemotherapy, 2003. vol. 43, p. 128.”
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14. 2004 augusztusi 4 oldalas szoérolap (Vj-192/2005/5/6/S.)

az elsd oldalon:
,.,ha kocka, akkor Rubik, ha antibiotikum, akkor Klacid Uno
eredeti, mindennapos hasznélatra
(a termék dobozanak képe mellett) az els6 valasztand6 antibiotikum”
a masodik oldalon
»A Klacid Uno rovid felezési ideje miatt nem indukalja a bakteridlis
rezisztencia kialakulasat®
[ezen szOveg alatt egy grafikon lathatd, amely 1994 és 2001 k6zo6tt mutatja az
azithromycin ¢és a clarithromycin feirdsok szdmanak ¢és a rezisztencia
szdzalékanak az alakuldsat, kovetkezd szoveggel:]
A rezisztencia alacsony marad még magas clarithromycin ¢és alacsony
azithromycin felhasznélas mellett is (Kanada, British Columbia)
[az ezt kovetd grafikon 1994 ¢és 2002 kozott mutatja az azithromycin €s a
clarithromycin feirdsok szdmanak és a rezisztencia szédzalékanak az alakulasat,
az alabbi szoveggel:]
Nagymértéki azithromycin felhasznalds mellett a rezisztencia intenziv
novekedést mutat (Kanada, Nova Scotia)
A rovid felezési ideji antibiotikumok (pl. Klacid Uno) nem indukaljadk a
bakteridlis rezisztencia kialakulasat.
A hosszu felezési idejli antibiotikumok pl. azithromycin azonban
nagymértékben indukaljak a rezisztens torzsek kialakulasat, mivel hosszl ideig
(napokig) a baktérium MIC értéke alatta maradnak és ezzel a rezisztens torzsek
a negyedik oldalon
,,(3) Green KA et al. Abstract of the Intersience Conference on Antimicrobial
Agents and Chemotherapy, 2003. vol. 43, p. 128.”

15. a 10.000 példanyban megjelend ,,Haziorvos Tovabbképzd Szemle” 2004 oktoberi
szamaban megjelent, Rubik-kocka képét (is) tartalmazoé reklam (Vj-192/2005/5/6/P.)

,,Klacid Uno
eredeti, mindennapos hasznalatra
(a termék dobozanak képe mellett) az elsé valasztandd antibiotikum”

16. a 10.000 példanyban megjelend ,,Haziorvos Tovabbképzé Szemle” 2005 janudri
szdmaban megjelent, Rubik-kocka képét (is) tartalmaz6 reklam (Vj-192/2005/5/6/0.)

,.Klacid Uno
eredeti, mindennapos hasznalatra
(a termék dobozanak képe mellett) az elsé valasztand6 antibiotikum”

17. a 10.000 példanyban megjelend ,,Haziorvos Tovabbképzd Szemle” 2005 februéri
szamaban megjelent, Rubik-kocka képét (is) tartalmazé reklam (Vj-192/2005/5/6/M.)

,,Klacid Uno
eredeti, mindennapos hasznalatra
(a termék dobozéanak képe mellett) az els6 valasztandd antibiotikum”
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18. a 10.000 példanyban megjelend ,,Haziorvos Tovabbképzd Szemle” 2005 marciusi
szamaban megjelent, Rubik-kocka képét (is) tartalmazo reklam (Vj-192/2005/5/6/1.)

,,Klacid Uno
eredeti, mindennapos hasznélatra
(a termék dobozanak képe mellett) az els6 valasztand6 antibiotikum”

19. a 10.000 példanyban megjelend ,,Haziorvos Tovabbképz6é Szemle” 2005 aprilisi
szdmaban megjelent reklam (Vj-192/2005/5/6/H.)

,,ha nyar, akkor Balaton, ha antibiotikum, akkor Klacid Uno”
,,az elso valasztand6 antibiotikum”

20. 2005 aprilisi 4 oldalas szordlap (Vj-192/2005/5/6/G.)

az elso oldalon:
,,ha nyar, akkor Balaton, ha antibiotikum, akkor Klacid Uno”
,,az elso valasztand6 antibiotikum”

21. 2005 juniusi 2 oldalas szoérolap (Vj-192/2005/5/6/E.)
,,az elsé valasztando antibiotikum”
22. 2005 juliusi 4 oldalas szorélap (Vj-192/2005/5/6/D.)

az elso oldalon:
,,ha nyar, akkor Balaton, ha antibiotikum, akkor Klacid Uno”
,,az elso valasztand6 antibiotikum”

23. 2005 szeptemberi 4 oldalas szordlap (Vj-192/2005/5/6/A.)

az egyik oldalon:
,,az €lso valasztandd antibiotikum”

24. 2005 szeptemberi 4 oldalas szordlap (Vj-192/2005/5/6/B.)

az elsd oldalon:
,»ha 0sz, akkor csipkebogy0, ha antibiotikum, akkor Klacid Uno”
,,az €lso valasztando antibiotikum”

a harmadik oldalon
,»a Klacid Uno ¢és a Klacid XL rovid felezési idejiik miatt nem indukaljak a
bakterialis rezisztencia kialakulasat®
A rezisztencia alacsony marad még magas clarithromycin ¢és alacsony
azithromycin felhasznélas mellett is (Kanada, British Columbia)
[ezen szOveg alatt egy grafikon lathatd, amely 1994 és 2001 kozott mutatja az
azithromycin ¢és a clarithromycin feirdsok szamanak és a rezisztencia
szazalékanak az alakulasat]
Nagymértékli azithromycin felhasznalds mellett a rezisztencia intenziv
novekedést mutat (Kanada, Nova Scotia)
[ezen szOveg alatt egy grafikon lathatd, amely 1994 és 2002 kozo6tt mutatja az
azithromycin ¢és a clarithromycin feirdsok szdmanak ¢és a rezisztencia
szdzalékanak az alakulésat]
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®) Nicolau D. Treatment with Appropriate Antibiotic Therapy in Community-
acquired Respiratory Tract Infections, The American Journal of Managed Care
Vol. 10, No. 12, sup.”

25. 2005 szeptemberi 4 oldalas szordlap (Vj-192/2005/5/6/C.)

az els6 oldalon:
,»ha 0sz, akkor csipkebogyo, ha antibiotikum, akkor Klacid Uno”
,,az €ls6 valasztandod antibiotikum”

V.
Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet véleménye

26. Az OGYTI a Gazdasagi Versenyhivatal megkeresésére adott véleményében ismertette, az
eljaras ala vont rekldmjaiban szerepld, a clarithromycin hatdéanyagu ,Klacid” nevii
gyogyszerrel azonos hatastani csoportba tartoz6 azithromycin hatdanyagu gyogyszerekbdl
jelenleg Magyarorszagon csak a Pliva Hungéria Kft. ,,Sumamed” és ,,Zitrocin” készitményei
vannak forgalomban.

27. Az OGYI aldhuzta, az orvosok részére késziilt tajékoztaté anyagoknak dsszhangban kell
lenniiik a gydgyszer hivatalos alkalmazasi eldirasaival, azzal ellentétes, vagy azon tilmutatd
adatokat nem tartalmazhatnak. Amennyiben a legtjabb tudomanyos eredmények mégis ilyen
informaciot tdrnanak fel, abban az esetben a forgalmazasi engedély jogosultja koteles az
alkalmazasi eldiras modositasat kezdeményezni.

28. Kiemelte, az antibiotikumokkal kapcsolatban sziikség van az orvosok tdjékoztatasara az
aktudlis rezisztencia helyzetrdl, azonban az eljaras ald vont altal alkalmazott tajékoztatd
anyag szakmailag vitathato allitdsokat fogalmaz meg a bakterilis rezisztencia kialakuldséaval
kapcsolatban.

29. Az anyag azon kozlésével kapcsolatban, amely szerint ,,a hosszi felezési ideji
antibiotikumok azonban nagymértékben indukaljdk a rezisztens torzsek kialakuldsat, mivel
hosszu ideig (napokig) a baktérium MIC értéke alatt maradnak ¢€s ezzel a rezisztens torzsek
szelekciojat inditjak el”, el6adta, jelenleg a rezisztencia-kialakulas {6 okanak az indokolatlan
antibiotikum-szedést és a sziikséges kezelések 1d6 eldtti megszakitasat tartja, errél azonban a
kifogésolt reklamanyag nem tesz emlitést, igy kérdésessé valik a tajékoztatas targyilagossaga.
Az Osszehasonlitas akkor lenne szakmailag korrekt, ha a rezisztencia kialakuldsanak egyéb
okaira is kitérne, mivel ez egy Osszetett folyamat.

30. A két megjelenitett grafikon alapjan az azithromycin-rezisztencidra vonatkoz6 allitdsok
hitelessége az OGYI szerint értékelhetetlen, mivel nem ismertek a pontos vizsgalati
kortilmények, ezért a tdjékoztatonak ez a része nem segiti az orvosok targyilagos
véleményalkotasat, ilyen kiragadott részletekbdl csak egyoldalu és feliiletes kovetkeztetések
vonhatodak le.

31. Alahtzta, megfelelden bedllitott terapids dozisok alkalmazasaval kivédhetd a rezisztencia
kialakulasa, mind rovid, mind hosszi felezési idejli antibiotikumok esetében, ellenkezd
esetben a készitmény nem is keriilhetne forgalomba. Annak ellenére, hogy az orvosok ezekkel
a szakmai evidenciakkal tisztaban vannak, egy ilyen egyoldali informaci6 mégis
megingathatja az azithromycin hatéanyag iranti bizalmat.
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32. Az OGYI szerint az eljaras ala vont reklamanyaganak az azithromycinre vonatkozo része
egy szakmailag nem kellden targyilagos 0Osszehasonlitdé reklamnak tekinthetd. A
tajékoztatoban idézett szakirodalom teljes terjedelemben nem allt az OGY]I rendelkezésére, de
annak igazsagtartalmatol fiiggetleniil — amelyet nem kérddjelez meg — az a véleménye, hogy
az abbol kiragadott részek dnmagukban nem tdmasztjdk ald az azithromycin haszndlata ellen
felhozott érveket, az orvost a targyilagos véleményalkotdsban nem segitik.

33. Az OGYI a 2005 szeptemberi 4 oldalas szérélapon hivatkozott Nicolau-cikkel
kapcsolatban ismertette, az nem 4llitja, hogy a ,,Klacid” nem indukal rezisztenciat, csak annyit
mond, hogy kisebb mértékben, mint az azithromycin. Osszehasonlitva azokat a teriileteket,
ahol a két antibiotikum felhasznéalasa kiilonbséget mutatott, s azt tapasztaltak, ahol a
»Kalcid”-ot nagyobb gyakorisaggal alkalmaztdk, mint az azithromycint, kisebb aranyban
fordultak el6 makrolid rezisztens torzsek.

Az OGYT alahuzta,

- minden antibiotikum alkalmazasa rezisztenciat indukal,

- kétségtelen, hogy van kiilonbség az egyes antibiotikumok ilyen hatasa kozott,

- a cikk nem tér ki annak elemzésére, hogy az emlitett teriiletek kozott milyen maés
kiilonbségek voltak az antibiotikumok felhasznaldsaban (ami szintén hatassal lehetett a
makrolid rezisztencia gyakorisagara, pl. clidamycin alkalmazas),

- a rezisztencia fokozasa fontos, de nem az egyetlen szempont az antibiotikum terapia
megvalasztdsdhoz, két antibiotikum Osszehasonlitdsakor szdmos mas szempontot is
figyelembe kell venni.

V.
Az eljarés ala vont védekezese

34. Az eljards ald vont a 12-14. pontban ismertetett szérdlapokkal kapcsolatban eldadta,
megfelel a valdésagnak az az allitds, hogy ,,a Klacid Uno rovid felezési ideje miatt nem
indukalja a bakteridlis rezisztencia kialakuldsat”, ugyanakkor a 2004 éprilisi és augusztusi
szor6lapon az ezen kozléssel kapcsolatos labjegyzetet (Green-cikk) nem megfelelden tiintette
fel. Amint tehette, a hivatkozéast 6nként javitotta, az allitds a 2004 szeptemberi kampanyban
mar nem, ismételten csak a 2005 szeptemberi kampanyban szerepelt, mar a megfeleld
szakmai labjegyzettel ellatva (Nicolau-cikk). Felhivta a figyelmet egyrészt arra, hogy a 2005
szeptemberi reklamanyagok terjesztése ugyanolyan modon, ugyanazon szakmai korben és
kozel azonos példanyszamban tortént, mint a 2004 aprilisi és augusztusi promocids anyagoke,
masrészt hogy amint az a Nicolau-cikkbdl megallapithato, az allitas valds €s valosagtartalmat
pontos szakirodalmi referencia tdmasztja ald. Mindebbdl megallapithatéan a nem megfeleld
referenciat feltiinteté 2004 aprilisi €s augusztusi szordlapok nem valositottdk meg a
fogyasztok megtévesztését.

Alédhuzta, az adott allitas azzal folytatddik, hogy ,,a rezisztencia alacsony marad még magas
clarithromycin ¢és alacsony azithromycin felhasznalas mellett is”. Az orvosok ezen kozlés
alapjan tisztdban vannak azzal, hogy a rezisztencia minden antibaktérium esetében
kialakulhat, ugyanakkor arrdl kapnak tajékoztatast, hogy a 25%-kal szemben az azithromycin
esetében 5% alatt marad. Kiemeli, hogy a kiilonbség a hatéanyag mindségébdl fakad. A
vizsgélat nem tért ki arra a kérdésre, hogy az orvosoknak mit kell tudniuk a rezisztencia
kialakulasaval kapcsolatban, illetdleg megjegyzi, hogy az OGYI sem mond ellent
allaspontjanak. Megitélése szerint nem sziikséges, hogy a reklamanyagokban szakmai
evidencidk szerepeljenek.
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A Nicolau-cik kapcsan kiemelte, hogy a potencia, illetve a felezési id6 vonatkozasdban van
kiilonbség a két hatéanyag kozott a ,,Klacid” javara, a baktériumold képességben, illetve a
kotési hely affinitdsban nincs kiilonbség a két hatéanyag kozott.

Eldadta tovabba, tobb tudomanyos cikk tdmasztja ala, hogy a hosszii felezési idejii
azithromycin addsa egyértelmu hatassal van a makrolid rezisztencia kialakuldsara, és noveli
annak kialakulési esélyeit.

35. Az eljaras ala vont hangsulyozta, kizdrdlag olyan informdciokat ¢és allitdsokat
szerepeltetett a ,,Rubik-kampany” promdcidés anyagain, amelyek valdsak, s amelyek
tudomanyosan alatamaszthatok €s megfeleld szakirodalmi hivatkozasokkal igazolhatok.

A promocios anyagokon szerepld grafikon vonatkozasdban nem vitatta ugyanakkor, hogy a
Rubik-kampanyban szerepld grafikon szdrmazési helyére vonatkoz6 hivatkozas lemaradt a
promocios anyagrol.

36. Azt sem vitatta, hogy a grafikon és az ehhez kapcsolddo allitds Osszehasonlitja az
azithromicyn és a clarithromycin hatéanyagokat, azonban megitélése szerint ez a rezisztencia
kialakulasanak szempontjabol targyszertien, a szakirodalmi cikkekben szereplé moddon
tortént, s minden tekintetben megfelel a Grtv. 7/A.§-a kovetelményeinek.

37. Az azithromycinre vonatkoz¢ allitasok kapcsan kiemelte, a kifogasolt szordlapokon az
azithromycinre vonatkoz6 allitdsok valosak €s tudomanyos szempontbdl megalapozottak, s
ezaltal megfelelnek a Grtv. és a Tpvt. eldirasainak.

A Grtv. szigoru feltételeket tartalmaz az Osszehasonlitds tekintetében, azonban mindezen
feltételeket teljesitette. Az Osszehasonlitds alapjaul két olyan hatdanyag szolgal, amelyek
egymadssal Osszehasonlithatoak, az 0sszehasonlitast épp a hivatkozott tudoméanyos vizsgalat
tamasztja ald. Az Osszehasonlitds targyilagossaga kovetelményét ezzel teljes mértékben
kimeritette. Annak, hogy az Osszehasonlitads kapcsan nem tiintette fel a szordlapokon, hogy a
rezisztenciara hatnak az altalanosan ismert és orvosi evidenciat képez0 egyéb tényezok is,
mint a ,beteg egyiittmiikodése” és ,,az indokolatlan antibiotikum szedés”, azért nincs
relevanciaja, mert ezek a tényezok nem befolyasoljak az dsszehasonlitast. az 6sszehasonlitas
szempontjabol akkor lett volna jelentdsége, ha az egyik vizsgalt hatdanyag esetében eltéréen
alakulnak ezek a tényezdk, mint a masik esetében (példaul, ha a vizsgélat kedvezo
eredményét az adja, hogy az egyik csoportba ,,fegyelmezettebb” betegek keriilnek).

A Grtv. tovabbi kovetelménye, hogy az allitas valds legyen. Amint azt bizonyitotta, az
Osszefiiggés a makrolidok felezési ideje €s a rezisztencia kialakuldsa kozott valds, mérhetd, és
tudomanyosan bizonyitott. Ezen nem véltoztat az sem, hogy sajnalatos mdédon néhany
szor6lapon lemaradt a szakirodalmi hivatkozés. Az eredeti allitas alapja valoban az 1997-ben
publikalt cikk, azonban a korrigdlt szorolapon mar a legfrissebb (a korabbi allitast
megerdsitd) vizsgalatra, és igy a 2004-es cikkre hivatkozik. Az allitast tehat tobb, egymast
megerdsitd cikk tdmasztja ald, amelyek koziil - a szakmai gyakorlatnak megfelelden és a
referencia ellendrzés megkonnyitése érdekében - a legfrissebbre hivatkozott. Ismertette, 1992-
1993 ota tobb relevans vizsgalat keriilt széles korben bemutatisra, melyet az eljaras soran
tobb, szakmailag jelentds lapban megjelend cikkel bizonyitott. Kiilondsen fontos ebbdl a
szempontbol az un. Guggenbichler-cikkben k6zolt in vivo betegeken végzett vizsgalat. Nem
lehet tehat arra a kovetkeztetésre jutni, hogy vitatott lenne az Osszefliggés a makrolid
rezisztencia ¢és a felezési id6 kozott, és hogy e tekintetben lezaratlan lenne a tudomanyos vita.

Hangsulyozta, szamtalan szakcikkel, dsszefoglaloval bizonyitotta éallitasait. Ezek vildgosan
bizonyitjak azt is, hogy a reklamban szerepld egyes allitasok a rekldmozas idején mar nem
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képeznek ,lezaratlan tudomdnyos vitat”. A vizsgdlati eredmények publikalast kovetden
egyetlen cikk sem vitatta a vizsgalat eredményeit.

Megjegyezte, a rezisztencia valoban eltérd lehet foldrajzi helyenként, ezt az adott cikkek
részletesen kifejtik. Az altala hivatkozott kanadai vizsgalat szempontjdbdl azonban nem annak
van jelentésége, hogy milyen foldrajzi teriileten tortént a vizsgalat, hanem annak, hogy a két
vizsgalt hatéanyagot azonos koriilmények kozott, igy azonos foldrajzi helyen végezték. A
Guggenbichler-cikk pedig németorszagi vizsgalat adatait tartalmazza.

38. Eldadta, a szorolapokon szerepld informaciok alapja a kovetkezd: R. J. Davidson,
Macrolide-resistant Streptococcus pneumoniae in Canada: correlation with azithromycin
used, 13th European Congress of Microbioligy and Infectious Diseases, Glasgow/United
Kingdom, May 10-13, 2003. A cikkben szerepld abrakbol lett a két reklamokban szerepld
abra kialakitva. Becsatolta tovabb Dr. George G. Zhanel cikkét, amely magéban foglalja ezen
Davidson-cikk megallapitasait, illetve azt a tablazatot, amely feltiintetésre kertilt a
szorolapokon. Kiemelte, hogy ami allitasra keriilt, az megfelel a valosdgnak. Nem altala krealt
tablazatrol van szd, a tényallitasokat megfeleléen ald tudja tamasztani, példaul a Zhanel-
cikkben foglaltakkal.

39. Az eljarés ald vont a versenyfeliigyeleti eljaras soran becsatolta Dr. Fekete Ferencnek a
,»Rubik-kampanyban” alkalmazott szorolappal kapcoslatos véleményét, amely szerint

- a rezisztencia kérdésben vitan feliil all, hogy elsddleges szerepe van a helyteleniil
alkalmazott antibiotikum adasanak (kisebb adag, rovidebb i1dd), de ebben nincs kiilonbség az
egyes antibiotikumok ¢és antibiotikum csoportok kozott, vagyis ennek taglaldsa, bar
elengedhetetleniil fontos kérdés, messze tulmutatna egy ilyen kiadvany lehetdségein. Nem
elhanyagolhatd szempont a rezisztencia kialakuldsaban, hogy ha egy antibiotikumnak a
kitiriilése extrém lassu, akkor sokaig alacsony a gydgyszer koncentracidja. Ez valdjadban a
kisebb adagra vonatkozd rezisztenciat okozd hatds gyakorlati interpreticidja. A
gyogyszerismertetd kiadvanyok célja megmutatni a kiilonbséget a sajat és az egyéb
készitmények kozott, ezért nem tért ki az OGYI altal hidnyolt, am az Osszehasonlitds
szempontjabol irrelevans és az orvosok altal ismert részletekre,

- sajnalatosan valamennyi antibiotikum, még teljesen szabalyszeri hasznalat mellett is
kivalthat rezisztenciat. Ezért jelentkezik a bevezetést kdvetden minden antibiotikummal
szemben rezisztencia, bar nem egyforma mértékben. Ha a rezisztenciamentesség feltétele
lenne egy antibiotikum bevezetésének, torzskonyvezésének, akkor egyetlen antibiotikum sem
lenne forgalomban,

- az irodalomban széles korben publikalt rezisztencia adatok szerepe arra irdnyul, hogy a
rezisztencia kialakuldsaban szerepld tényezOkre fény deriiljon. Az olvaso szamara irrelevans a
rezisztencia mértéke a vizsgalt teriileten, hiszen 0 esetleg a vildg mas teriiletén dolgozik, de
gyakorlati haszna van a rezisztencia pozitiv vagy esetleg negativ irdnyt elmozdulasdhoz
vezetd okok feltarasanak. Ilyen eredmények kozlésénél az a legfontosabb, hogy a helyet
megjeldlje, amit a szordlap korrektiil megtesz,

- a rezisztencia-problémara valo figyelemfelhivas mindenképpen segiti a gyakorld orvost a
targyilagos véleményalkotasaban. A makrolidek ezen beliil az azithromycin és a
clarithromycin rezisztenciaképz6 mechanizmusa eltérd voltarol mar 1997-ben publikaltak. Az
azithromycin hosszt felezési ideje jatszik szerepet abban, hogy az azithromycin jobban
fokozza a rezisztencia kialakuldsat mint a clarithromycin. Ez a két antibiotikum eltérd
pharmacokinetikai tulajdonsadgan alapul ami az antibiotikum sajatsaga és ezért nem fligg a
foldrajzi helytél. Ebben a témaban ugyanilyen konklazidval csak 2005-ben harom cikket
publikaltak,

- a kiadvanyban felvillantott vizsgalatok felkelthetik az orvosok érdekldédését ¢s megkeresve a
hivatkozott irodalmat tovabb bdvithetik ismereteiket. A kozolt adatok nem tartalmaznak
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indikaci6 bdvitést, sem uj hatast, vagy mellékhatdst, igy a torzskonyvi dokumenticid
kiegészitését ez nem tette sziikségessé.

40. Az eljards ala vont szerint ,az els0 valasztandd antibiotikum” kifejezést annak
orvosszakmai jelentése szerint kell értékelni, azt kell vizsgalnia, hogy mit jelent a kifejezés az
orvosok szamara, figyelemmel arra, a vénykoteles antibiotikumok esetében kizardlag az
orvosok talalkoznak a reklamanyagokkal.

Az antibiotikumos kezelés legtobbszor egy tobb 1épcsébdl felépiild terapia, ahol lehetdség
szerint ,,gyengébb” antibiotikummal kezdddik a kezelés, majd ha erre a beteg nem
megfelelden reagal, akkor valtani lehet. Az ,.elsé valasztandd” kifejezés erre utal és azt az
lizenetet kozvetiti az orvosok szdmara, hogy a ,,Klacid” egy olyan készitmény, amely elsd
1épcsdben is adhat6d a betegnek, azaz a terapia kezdetén adhat6, sot, a baktérium rezisztencia
kialakulasanak elkertilése érdekében, kifejezetten javallott az els6 alkalommal torténd adasuk.
Nem kozvetit tehat piaci informécidt, €s nem sugall sem kizarolagossagot, sem elsObbséget.
Megjegyezte, hogy az eljards ald vont igen csekély piaci részesedésére tekintettel ilyen
informaciot nyilvanvaldéan nem is kozvetithet az orvosok szamaéra.

Az allitassal kapcsolatban inditvanyozta egy olyan felmérés elvégzését, hogy az orvosok mit
értenek a kozlés alatt.

41. Az OGYI-nak a hatarozat 26-32. pontjaban ismertetett véleményével kapcsolatban
eldadta, az nem értékelhetd ,,szakhatosagi allasfoglalasként”, figyelemmel a kozigazgatési
hatdsagi eljards és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL torvény és az
emberi felhasznaldsra keriild6 gyogyszerek, gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu
készitmények rekldmozasarol és ismertetésérdl szold 64/2003. (X. 31.) ESzCsM rendelet
vonatkoz6 rendelkezéseire, amelyek értelmében a versenyfeliigyeleti eljarasban tehat nem
tekinthetd az OGYI szakhatosagnak. A Versenytanacs ennek megfelelden nincs kotve az
OGYTI véleményéhez, és mérlegelési jogkorében kell dontenie arrol, hogy miért nem fogadja
el Dr. Fekete szakvéleményét. Megjegyezte tovabba, a Versenytanacs tobb vonatkozasban
helytelentil értelmezte az OGY] allaspontjat.

Kiemelte, a rendelkezésre 4ll6 szakirodalom alapjan kimutathato, hogy a kiilonb6z6 tipusu
antibiotikumok hasznalata sordn a legtobb antibiotikum esetében rovidebb-hosszabb id6 alatt
kialakul bizonyos mértékii ellenalld képesség, rezisztencia. A baktérium rezisztencianak
vannak altaldnos és specialis okai, amely okoknak csak egy részét lehet kiilséleg befolyasolni.

A makrolid rezisztencia kialakuldsdnak szdmtalan olyan oka van, amely az antibiotikumot
felir6 orvos altal kontrollalhatatlan. Ilyen okok kozé tartozik, az OGYT altal kiemelt két ok is,
az indokolatlan antibiotikum szedés, tovabba a sziikséges kezelés id6 eldtti megszakitasa.
Ezek az okok nagymértékben fiiggnek a beteg gyodgyszerszedési fegyelmétdl is, tovabba
szamos mas tényezotol. Ezekrdl — az egyébként felsorolhatatlan — egyéni okokrol azért nem
szerepel emlités a ,,Rubik-kampany” promoécids anyagaban, mert alaposan feltételezheto,
hogy a nem megfelelden alkalmazott antibiotikus terapia nem mutat szignifikans eltérést egy
orszagon beliil. A makrolid rezisztencia esetében a rezisztencia kialakuldsanak iranyaba hato
szamos ok bemutatdsa lehetetlen és sziikségtelen. Emellett azok olyan &ltaldnosan ismert
okok, amelyek az orvosok szamara nyilvanvaloak, és nincsenek hatassal az adott gydgyszer
tulajdonsagaira.

Az altala a ,,Rubik-kampédny” sordn kiemelt Osszefliggés nem sugallja, hogy ez lenne az
egyetlen ok, amely a rezisztencia kialakuldsanak iranyba hat, csak kiemeli, hogy az
altalanosan ismert okok mellett, az Gjabb tudomanyos kutatdsok Osszefiiggést tartak fel a
felezési 1d6 ¢€s a rezisztencia kialakulasa kozott az azithromycin és a clarithromycin esetében,

13. oldal GVH VERSENYTANACS



amely megallapitas a foldrajzi helytdl fliggetleniil érvényes. Ezt tAmasztja ala, hogy az altala
hivatkozott magyar nyelvli szakcikkek sem térnek ki az Osszehasonlitaskor antibiotikum
rezisztencia 0sszes altalanos okdra, tekintettel arra, hogy azok nyilvanvaldak.

Az OGYI azon véleménye kapcsan, hogy ,megfelelden bedllitott terdpias dozisok
alkalmazasaval kivédhetd a rezisztencia kialakuldsa mind rovid, mind hossza felezési ideji
antibiotikumok esetében”, 4ltalanossadgban eldadta, a dozisok optimalizaldsaval a rezisztencia
minimalizalhaté lenne, de mivel a rezisztencia kialakulasa komplex folyamat, a betegek
gyogyszerszedési szokdsai miatt ez az orvos altal kontrollalhatatlan tényezd. A gyakorlatban
ugyanis lehetetlen biztositani, hogy a beteg a megfeleld terapids dozist megfeleld idétartamig
szedje, mivel ez nemcsak az orvosok terapias szandékatol fiigg, hanem a betegek gyogyszer-
szedési fegyelmétdl, st az esetlegesen orvosi javaslat illetve felligyelet nélkiil alkalmazott
antibiotikum-terapiatol is.

Az OGYI véleményében arra is hivatkozik, az is bizonyitja, hogy a rezisztencia megfeleld
terapia esetén kivédhetd, mert ,ellenkezd esetben a készitmény nem is keriilhetne
forgalomba.” Az eljaras ald vont szerint a makrolid rezisztencia kialakuldsanak azonban épp
az a jellemzdje, hogy hosszu id9 alatt (akar évek soran) alakul ki, a mar forgalomba hozott
antibiotikumokkal szemben. Kifejezetten az a tendencia, hogy a rezisztenciat csak az
antibiotikumok forgalomba keriilése utan évekkel figyelik meg. Mind az azithromycin mind
pedig a clarithromycin koriilbeliil egy idoben, a kilencvenes évek elején keriilt a vilagon
piacra.

A témaban folytatott kutatasok és megjelent szakcikkek kapcsan kiemelte, a vizsgélat sordn
megfigyelhetd volt, hogy az egyik tartomanyban, ahol nagy mennyiségben fogyott az
azithromycin a rezisztencia novekedett, mig a masik tartoméanyban, ahol a clarithromycin
fogyott nagyobb mennyiségben nem ndvekedett a rezisztencia olyan mértékben.

Alahuzta, a jelenleg Magyarorszagon forgalmazott antibiotikumok nagy részére kimutathato
rezisztencia valtozé6 mértékben €s idében is valtozik. Az egyes antibiotikumok kozott sok
szempontb6l mutathaté ki szignifikdns kiilonbség, tobbek kozott az altaluk generalt
rezisztencia mértékében. Ennek oka specialis tulajdonsagaikra vezethetd vissza. Az, hogy az
azithromycin és a clarithromycin esetében az eltérd makrolid rezisztencia kialakuldsa a két
antibiotikum esetében az eltérd felezési id6 és potencial miatt jon létre, bizonyitottnak
tekinthetd, s ezek a tulajdonsagok fiiggetlenek a f6ldrajzi helyt6l, mivel azok az
antibiotikumok sajatsagai.

42. Az OGYI-nak a hatarozat 33. pontjaban ismertetett véleményével kapcsolatban aldhuzta,
hogy az abban foglaltak alapvetd ellentmondésban vannak az OGYI korabbi véleményével.
Senki sem vitatta, hogy minden antibiotikum alkalmazésa rezisztenciat indukal.

43. Az eljaras ala vont Aallaspontjdnak aldtdmasztdsara szdmos tudomanyos cikkre,
tanulmanyra hivatkozott, ezek egy részét be is csatolva. Benyujtotta tovabba dr. Fekete
Ferenc gyermekgyogyasz, infektologus, klinikai farmakologus féorvos véleményét, amely
szerint az eljarasban vizsgalt brosura szakmai szempontbol megfeleld, s az OGYI altal
kifogasolt informdciok feltiintetése sziikségtelen lett volna a promdcids anyagon, mert az
Osszehasonlitds szempontjabol irrelevans, masrészt az orvosi szakmaban koztudott
informacio.

44. Az eljaras ala vont szerint a Vj-86/2004. szamu iigyben készitett piackutatds nem
hasznalhato fel a jelen eljarasban, nem vonhat6 parhuzam a két tigy kozé. A 2003 juniusaban
készitett kutatds 700 orvos magatartasat vizsgalta, amely minta az aldbbiak szerint allt Gssze:
300 szakorvos (belgyogyasz, kardiologus) és 400 haziorvos. Tekintettel arra, hogy felsd 1éguti
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fertézések kezelésére alkalmas antibiotikumokat jellemzéen nem belgyodgyasz kardiologus
szakorvos ir fel, a belgyogyaszok és kardiologusok magatartdsa a jelen ligyben nem relevans.
A haziorvosok attitlidje ugyanis nem  azonosithato automatikusan a
belgyogyasz/kardiologusok fogyasztdi magatartdsdval. A piackutatds soran minddssze 400
haziorvos keriilt megkérdezésre, amely mintabol - az alacsony mintavételre tekintettel - nem
vonhatd le a jelen ligyre érvényes kovetkeztetés.

45. Eloadta, magatartdsa versenyre gyakorolt hatisanak vizsgalata sordan nem mell6zheto,
hogy tévedésbdl, rovid idészakra és viszonylag alacsony szamu szordlap tekintetében nem
tiintetett fel egy egyébként 1étezd és az allitasait alatdmasztd szakirodalmi referenciat, s ezt
késobb onként és megfeleld mddon korrigélta. A korrigalt szordlapot ezt kovetden
ugyanabban a kdrben és kozel azonos példanyszamban terjesztette. Hangstlyozta tovabba, a
2004-2005-06s reklamkampanyok idészakédban semmilyen érzékelhetd hatds nem mutathato ki
az azithromycin értékesitése tekintetében.

46. Az eljarés ala vont hivatkozott a Vj-7/2004. szamu tligyre, amelyben a Versenytanacs arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy csekély sulya jogsértésként értékelhetd versenyjogi
szempontbol, ha az egyébként valds allitast nem megfeleld szakmai referenciaval latja el az
eljaras ala vont és utdlag ezt a hivatkozast korrigalja. A jelen ligyben rdadasul az eljaras ala
vont még a versenyfeliigyeleti eljards meginditdsait megelézéen Onkéntes jogkodvetd
magatartasaval tiintette fel a megfeleld szakirodalmi hivatkozast a kifogéasolt szorélapokon.

47. Kérte annak figyelembe vételét, hogy eljarasa soran a vizsgald6 minddssze kétszer tett fel
részére kérdéseket, és a fenti ,,ellentmondasokat” meg sem kisérelte tisztazni.

48. Az eljaras ala vont az eljards megsziintetését kérte, mivel nem allapithatdé meg jogsértd
magatartas. Arra az esetre, ha a Versenytanacs ugy itéli meg, hogy magatartasa kifogasolhato,
mert a Rubik-kampany egyes szordlapjain sajnalatos mdédon nem keriilt a megfeleld
referencia feltiintetésre az egyébként valds kijelentés alatt, kérte, hogy a Versenytanacs
mellézze a birsag kiszabasat.

VI.
Jogi hattér

49. A Tpvt. 8.§-a (1) bekezdésének els6 mondata szerint tilos a gazdasagi versenyben a
fogyasztokat megtéveszteni. Ugyanezen cikk (2) bekezdésének a) pontja értelmében a
fogyasztok megtévesztésének mindsiil, ha az aru ara, Iényeges tulajdonsaga - igy kiilonosen
Osszetétele, haszndlata, az egészségre ¢és a kornyezetre gyakorolt hatisa, valamint kezelése,
tovabbd az aru eredete, szarmazasi helye, beszerzési forrasa vagy modja - tekintetében
valotlan tényt vagy valos tényt megtévesztésre alkalmas modon éallitanak, az arut
megtévesztésre alkalmas arujelzével latjak el, vagy az aru lényeges tulajdonsagairol
barmilyen mas, megtévesztésre alkalmas tajékoztatast adnak.

A Tpvt. 9.§-a szerint a hasznalt kifejezéseknek a mindennapi életben, illetéleg a szakmaban
elfogadott altalanos jelentése az irdnyadod annak megallapitasanal, hogy a tajékoztatas a
fogyasztok megtévesztésére alkalmas-e.

A Tpvt. 77.§-a (1) bekezdésének d) és f) pontja szerint az eljard versenytandcs hatarozatdban
megallapithatja a magatartds torvénybe ltkozését, illetve megtilthatja a torvény
rendelkezéseibe 1itk6z0 magatartas tovabbi folytatasat.
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Az eljaré versenytanacs a Tpvt. 78.§-anak (1) bekezdése alapjan birsagot szabhat ki azzal
szemben, aki a Tpvt. rendelkezéseit megsérti. A birsag Osszege legfeljebb a vallalkozas,
illetve annak - a hatdrozatban azonositott - vallalkozascsoportnak a jogsértést megallapitd
hatarozat meghozatalat megel6z6 iizleti évben elért nettd arbevételének tiz szézaléka lehet,
amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja. A (3) bekezdés szerint a birsdg Gsszegét az
eset Osszes koriilményeire - igy kiilonosen a jogsérelem sulyara, a jogsértd allapot
id6tartamara, a jogsértéssel elért eldnyre, a jogsértd felek piaci helyzetére, a magatartas
felrohatdsagara, az eljarast segitdé egylittmikodd magatartdsdra, a torvénybe iitk6zo
magatartds ismételt tanusitdsara - tekintettel kell meghatdrozni. A jogsérelem stlyat
kiilondsen a gazdasagi verseny veszélyeztetettségének foka, a fogyasztoi érdekek sérelmének
kore, kiterjedtsége alapozhatja meg.

50. A Grtv. 2.§-anak g) pontja szerint a gazdasagi rekldm olyan tajékoztatas, amely termék,
szolgaltatas, ingatlan, jog ¢és kotelezettség értékesitését vagy méas modon torténd
igénybevételét és a vallalkozas nevének, megjelolésének, tevékenységének népszerlsitését,
tovabba aru vagy arujelzé megismertetését mozditja eld. A n) pont értelmében megtévesztd
reklam minden olyan rekldm, amely barmilyen médon - beleértve a megjelenitését is -
megtéveszti vagy megtévesztheti azokat a személyeket, akik felé¢ irdnyul, vagy akiknek a
tudomdsara juthat, ¢s megtévesztd jellege miatt befolydsolhatja e személyek gazdasagi
magatartasat, vagy ebbdl eredden a rekldmozoéval azonos vagy ahhoz hasonld tevékenységet
folytatdé mas vallalkozas jogait sérti vagy sértheti. Az o) pont szerint 6sszehasonlito rekldm az
olyan reklam, amely kozvetve vagy kozvetleniil felismerhetové teszi a reklamozoéval azonos
vagy ahhoz hasonld tevékenységet folytatdé mas vallalkozast, vagy a mas vallalkozas altal
eldallitott forgalmazott vagy bemutatott, a rekldmban szerepld aruval azonos vagy ahhoz
hasonlo rendeltetésii arut.

A Grtv. 7/A.§-anak (1) bekezdése leszogezi, dsszehasonlitdo reklam akkor tehetd kozzé, ha
megfelel a (2) és (3) bekezdésben foglalt feltételeknek. A (2) bekezdés a) pontja szerint az
0sszehasonlitd reklam nem lehet megtévesztd. A (3) bekezdés értelmében az Gsszehasonlito
reklam

a) kizardlag azonos rendeltetésii vagy azonos sziikségleteket kielégité arukat hasonlithat
0ssze,

b) targyilagosan koteles Osszehasonlitani az aruk egy vagy tobb Iényeges, meghatarozo,
jellemzd és ellendrizhetd tulajdonsagat,

¢) amennyiben tartalmazza az aruk drainak Osszehasonlitasat, koteles azt targyilagosan
bemutatni,

d) eredet-megjeldléssel rendelkezd aruknal kizarolag azonos eredet-megjel6lésti arukra
vonatkozhat.

A Grtv. 15.§-anak (3) bekezdése szerint a torvény 7/A.§-aban foglaltakba {itk6zé reklam
esetén a Tpvt-ben meghatarozottak szerint a birdsag, illetve a Gazdasagi Versenyhivatal jar el
azzal, hogy a 7/A.§ (2) bekezdés b)-e) pontjaban foglaltak megéllapitasa a birdsag, a (2)
bekezdés a) pontjaban foglaltak megallapitdsa a Gazdasagi Versenyhivatal hataskorébe
tartozik. Az 0sszehasonlité rekldmmal szemben tamasztott, a 7/A.§ (3) bekezdésében foglalt
kovetelményeknek valé megfelelés megallapitasara a Gazdasagi Versenyhivatal jogosult,
tovabba a birdsag is, ha e kérdés elbiralasanak sziikségessége az egyébként a hataskorébe
tartozo ligyben mertil fel.

A Grtv. 17.§-4nak (3) bekezdése alapjan a reklamozo indokolt esetben - az eset koriilményeire
valé tekintettel, figyelemmel a rekldmozo és az egyéb érdekeltek torvényes érdekeire - a
reklam ténybeli allitasainak bizonyitasara kotelezhetd.
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VII.
A Versenytanacs dontése

47. A Tpvt. a fogyasztok megtévesztésére alkalmas magatartdsok tilalmazdsaval a gazdasagi
versenyt oly modon 6vja, hogy nem engedi tisztességteleniil befolyasolni a fogyasztoi dontés
mechanizmusat. A tisztességtelen befolydsolds kihat vagy kihathat a fogyasztok
versenytarsak, illetve termékek kozotti valasztasanak a folyamatara.

48. Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a nyereség és vagyonszerzés céljabol
gazdasagi tevékenységet folytatd vallalkozdsnak a magéar6l vagy termékeinek lényeges
tulajdonsagarol adott, fogyasztoknak szol6 tajékoztatasa igaz €s pontos legyen.

49. A fogyasztdi dontések tisztességtelen befolyasolasat tiltd rendelkezéseknek nem tényallasi
eleme a fogyasztoknak okozott sérelem megvalositdsa. A  jogsértdé magatartas
megvalositdsdhoz nincs sziikség a megtévesztés bekovetkezését megallapité konkrét
fogyasztdi panaszra. A jogsértés megallapithatosdga kapcsan a fogyasztdi panaszok léte vagy
hianya nem bir jelentdséggel, mivel fogyasztdi panaszok hidnydban is tanusithaté a
fogyasztok megtévesztésére alkalmas magatartas.

50. A jogseérto tajékoztatas akkor is megvalosul, ha utobb a fogyasztoknak modjuk van a teljes
korti valés informéacié megismerésére, a Tpvt. ugyanis a fogyasztok tisztességtelen
befolyéasolasara alkalmas tdjékoztatast tilalmazza, e sérelem pedig a jogsértd informaciok
kozreadasaval befejezddik.

52. Az ésszerlien, koriiltekintden eljard professziondlis fogyasztok, igy a valamely
vénykoteles gyogyszer alkalmazéasardl dontést hozo orvosok esetében is megvaldsulhat a
megtévesztés. Az orvosok versenyjogi szempontbdl relevans dontéseinek befolydsoldsara
alkalmasak a reklamok, illetve az orvoslatogatok altal az orvosoknak nytjtott tdjékoztatasok.
Ezt 6nmagaban az a tény is bizonyitja, hogy a vallalkozasok (kozottiik az eljaras ala vont)
sziikségesnek tartjak az orvosoknak sz6lo rekldmok kozzétételét, illetdleg az orvoslatogatok
alkalmazéasat. Ugyancsak a megallapitas helytallosagat bizonyitja a Vj-86/2004. szamu
versenyfeliigyeleti eljarasban lefolytatott piackutatas eredménye.

A Versenytanacs a piackutatassal kapcsolatban nem tudta elfogadni az eljaras ala vont azon
észrevételét, amely szerint ,,a piackutatds sordn minddssze 400 haziorvos kertilt
megkérdezésre, amely mintabol - az alacsony mintavételre tekintettel - nem vonhato le a
jelen tligyre érvényes kovetkeztetés” (44. pont). A piackutatds lefolytatdsdnak iddszakaban
5.200 haziorvos praktizalt, s ebbdl 400 orvos keriilt megkeresésre, igy a mintavétel nem
mindsithetd csekélynek.

53. A termékeket, vallalkozasokat 6sszehasonlito rekldmok kiemelkedd jelentdséggel birnak a
fogyasztok tajékozottsaga szempontjabol, mivel a fogyasztokat mentesithetik a piaci
tajékozddas egyes terhei aldl, eldsegitik, hogy a fogyasztok megfeleld piaci attekintéssel
rendelkezzenek, ezzel a vallalkozasok kozotti versenyt is élénkitve. Az ilyen, adott esetben
objektivként jelentkezd adatokat tartalmazd és ennek révén a fogyasztok szamara az
atlagosnal nagyobb meggy0z6 hatast gyakorlo reklamok ugyanakkor olyan veszélyeket is
magukban rejtenek, amelyek kiilonleges jogszabalyi rendelkezések meghozatalat teszik
sziikségessé, amelyeket a Grtv. tartalmaz, rogzitve, hogy ezen igen kényes kommunikacios
eszkoz alkalmazasa esetén a véllalkozdsnak egy fokozott elvarasnak kell eleget tennie.
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A Grtv. 2.§-4nak o) pontjdban szereplé meghatarozasra figyelemmel megallapithato, hogy a
torvény szerinti 0sszehasonlitd reklamrol csak abban az esetben beszélhetiink, ha a reklam
kozvetleniil vagy kozvetve, de a fogyasztd szamara egyértelmiien felismerhetévé tesz egy
masik vallalkozast vagy egy masik arut. Ennek hidnyaban a reklam nem mindsiil a Grtv.
szerinti Osszehasonlitd reklamnak, legfeljebb csak olyan 0Osszehasonlitdst tartalmazo
rekldmnak, amely valamennyi versenytarssal, versenyzd termékkel szemben fogalmazza meg
allitasait.

Valamely termék fogyasztok szamdra torténd felismerhetdvé tétele tobbféleképpen torténhet,
igy a versenyz0 termék egyértelmli megnevezésével, megjelenitésével, de mas modon is.

54. Amint azt az OGY] ismertette, a makrolidok piacan az eljaras ald vonton kiviil csak a
Pliva Hungaria Kft. van jelen, az azithromycin hatéanyagli ,,Sumamed” és ,,Zitrocin”
elnevezésii termékekkel. Ez azt eredményezi, hogy az orvosok szdmara beazonosithatok a
versenyzé termékek, amely altal a 12., 13., 14. és 24. pontban ismertetett reklamok, azaz a
2004 februari, aprilisi €s augusztusi, illetdleg a 2005 szeptemberi szordlapok Gsszehasonlitd
rekldmnak mindsiilnek.

55. Az 0Osszehasonlité reklamokra alkalmazandé eldirasok szerint ezek a reklamok nem
lehetnek megtévesztdk, s pontosan, targyilagosan kotelesek Osszehasonlitani a versenyzd
termékek egy vagy tobb Iényeges, meghatarozd, jellemzo €s ellendrizhetd tulajdonsagat.

Az eljaras ala vont 6sszehasonlito reklamjai nem felelnek meg ennek a kdvetelménynek.

55.1. Az eljaras ald vont a 12., a 13. és a 14. pontban ismertetett reklamokban (a 2004
februari, aprilisi és augusztusi szordlapokban) ,,a Klacid Uno rovid felezési ideje miatt nem
indukalja a bakteridlis rezisztencia kialakulésat™ allitds igazoldsara az azt nem alatamaszto
Green-cikkre hivatkozott. A reklamok a Green-cikkre torténd hivatkozassal azt az {izenetet
kozvetitették, hogy az allitast tudomanyosan ez a cikk igazolja, amely azonban nem felelt meg
a valdsagnak (lasd a 38. pontot), illetve az dsszehasonlitdé reklamok nem tették lehetdvé a
benniik foglaltak ellenérzését.

A 2005 szeptemberi szorolapon (24. pont) az eljaras ala vont mar nem a Green-cikkre, hanem
a Nicolau-cikkre hivatkozott, arra a cikkre, amely csak 2004 oktoberében jelent meg, igy nem
lehetett hivatkozasi alapja a kordbbi szérolapok allitasanak. E cikk vonatkozasdban
ugyanakkor - az OGYI 2006. marcius 28-1 keltezésii véleménye alapjdn — az is
megallapithato, az egyébként sem alkalmas a szdérolap hangsulyos iizenetét képezo allitas
megalapozasara.

Figyelemmel az OGY] altal kozoltekre, az eljaras ala vont altal a 2006. aprilis 5-i tdrgyaldson
eldadottakra és dr. Fekete Ferenc eljards ala vont részérdl becsatolt véleményére az is
megallapithatd, hogy minden antibiotikum-alkalmazis rezisztenciat indukdl, igy nem
tekinthetd megalapozottnak egy olyan allitas, amely szerint ,,a Klacid Uno [illetve a Klacid
XL) rovid felezési ideje miatt nem indukalja a bakteridlis rezisztencia kialakulasat™.

55.2. Az eljaras ald vont nem vitatta, hogy a Rubik-kampanyban szerepld grafikon szarmazasi
helyére vonatkozo hivatkozas lemaradt a promocios anyagrol. A Versenytanacs ugyanakkor
azt is megallapitotta, hogy a szarmazasi hely feltiintetése nemcsak a 12., a 13. és a 14., hanem
a 24. pontban ismertetett, 2005 szeptemberi szordlap esetében is elmaradt. E tény versenyjogi
értékelése soran a Versenytanacs — figyelemmel a jelen iigyben érintett fogyasztéi kor, az
altaluk lefolytatott dontési folyamat sajatossagaira — arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy mivel
nem ismertek a pontos vizsgalati koriilmények, ezért a tdjékoztatonak ez a része nem segiti az
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orvosok targyilagos véleményalkotasat és ezaltal alkalmas az orvosok megtévesztésére, mivel
az eljaras ala vont altal kiragadott és a reklamokban megjelenitett részletekbdl csak egyoldalu
¢s feliiletes kovetkeztetések vonhatoak le, s a reklamok az ehhez megfeleld szakmai
ismeretekkel rendelkez6 orvosok szdmara nem tették lehetové a benne foglaltak ellendrzését.

A versenyfeliigyeleti eljards soran az eljards ald vont eldadta, a szoérdlapokban szerepld
informaciok alapja a kovetkezé: R. J. Davidson, Macrolide-resistant Streptococcus
pneumoniae in Canada: correlation with azithromycin used, 13th European Congress of
Microbioligy and Infectious Diseases, Glasgow/United Kingdom, May 10-13, 2003. El6adasa
szerint a cikkben szerepld abrakbdl lett a két rekldmokban szerepld abra kialakitva.

A Versenytanacs megallapitotta, hogy az eljards ald vont altal becsatolt irat nem lehetett
alapja a szordlapokon szerepld grafikonoknak, az anyagban kozolt informéciokbol nem
lehetett elkésziteni a grafikonokat.

Az eljarés ala vont oly modon pontositotta eldadasat, Dr. George G. Zhanel cikke magaban
foglalja a Davidson-cikk megallapitasait, illetve azt a tablazatot, amely feltlintetésre kertilt a
szorolapokon.

Ez a cikk a szordlapokon semmilyen formaban sem keriilt hivatkozasra, az orvosok szamara
nem téve lehetévé a tovabbi tdjékozddast, ellendrzést, amely altal a szoérdlapon szerepld
grafikonok nem szolgaltak az orvosok targyilagos véleményalkotasat.

55.3. A 12, a 13., a 14. pontokban ismertetett reklamok 4llitasa szerint ,,a rovid felezési idejli
antibiotikumok (pl. Klacid Uno) nem indukaljadk a bakterialis rezisztencia kialakuldsat. A
hosszu felezési idejli antibiotikumok pl. azithromycin azonban nagymértékben indukaljdk a
rezisztens torzsek kialakulasat, mivel hosszu ideig (napokig) a baktérium MIC értéke alatta
maradnak €s ezzel a rezisztens torzsek szelekcidjat inditjak el.”

Az OGYI a Gazdasagi Versenyhivatal megkeresésére adott valaszédban kifejtette, az eljaras
ald vont altal alkalmazott tdjékoztatd anyag szakmailag vitathato allitdsokat fogalmaz meg a
bakterialis rezisztencia kialakuldsaval kapcsolatban. Ismertette, hogy megitélése szerint az
Osszehasonlitas szakmailag miért nem korrekt (28-32. pont).

A Versenytanacs e kérdésben az OGYI véleményét elfogadva nem osztotta az eljaras ala vont
ezzel kapcsolatos védekezését, s megallapitotta, hogy az eljards ald vont altal nyujtott
tajékoztatasok e vonatkozasban sem feleltek meg a torvényi kovetelményeknek, azt
eredményezve, hogy a reklamok alkalmasak voltak az orvosok dontéseinek tisztességtelen
befolyésolasara.

56. Az eljaras ala vont 2004 augusztusatol a jelen eljarasban vizsgalt valamennyi reklamban
az ,,els6 valasztando antibiotikum” kozlést tette a ,,Klacid Uno” termékkel kapcsolatban.

A Versenytanacs ezzel kapcsolatban nem allapitott meg jogsértést, figyelemmel arra, hogy a
reklamok egy sajatos, kiilonleges szakmai ismeretekkel rendelkezd fogyasztdi csoportot
céloztak meg, az orvosokat, akik el6tt (példaul az Infektologiai és Pulmonoldgiai Szakmai
Kollégium k6zos moddszertani levele, ,,az otthon szerzett pneumoniak antimikrobas kezelése
egészséges immunitast felndttekben” targyban kiadott irdnyelv, illetve szakmai tudasuk,
tapasztalataik révén) ismertek a gyoégyszerek felirdsa soran figyelembe veendd szakmai
kovetelmények, s ezek tiikrében (is) értelmezik az eljaras ald vont reklamszlogenjét. E sajatos
fogyasztdi csoport esetén a kijelentés nem bir megtéveszto jelleggel, azzal ugyanakkor, hogy
az eljaras ald vontnak az ilyen jellegli allitasok alkalmazasa kapcsan kelld koriiltekintéssel

19. oldal GVH VERSENYTANACS



kell eljarnia, mivel egy hasonlo allitds, mas koriilmények kozott adott esetben alkalmas lehet
a fogyasztok megtévesztésére.

Mivel az ,els6 valasztando antibiotikum” kozléssel kapcsolatban a Versenytanacs nem
allapitott meg jogsértést, sziikségtelen volt az eljaras ald vont altal e kdrben tett bizonyitasi
inditvany elfogadasa (lasd a 40. pontot).

57. Figyelemmel a fentiekre a Versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras ald vont 2004
februari, aprilisi és augusztusi, illetve a 2005 szeptemberi szordlapjaiban a ,,Klacid Uno”
elnevezésti terméket, illetéleg a 2005 augusztusi szérdlapjaban a ,,Klacid XL” elnevezésii
terméket fogyasztok megtévesztésére alkalmas dsszehasonlitoé reklammal népszeriisitette.

Az eljaras ald vont magatartisaval megsértette a Tpvt. 8.§-a (2) bekezdésének a) pontjat,
illetdleg a Grtv. 7/A.§ (2) bekezdésének a) pontjat és (3) bekezdésének b) pontjat.

58. A Versenytanacs nem tartotta sziikségesnek a jogsérté magatartast tovabbi folytatasanak a
megtiltasat, mivel nincs arra vonatkozo informdcioja, hogy az eljaras ald vont a jogsértd
rekldmokat jelenleg is alkalmazna. A Versenytanacs ugyanakkor felhivja az eljaras ald vont
figyelmét arra, hogy ujabb versenyfeliigyeleti eljards meginditdsat eredményezheti, ha
ismételten a fogyasztok megtévesztésére alkalmas magatartast tanusit.

59. A jogsértés megallapitdsa mellett a Versenytanacs birsdgot szabott ki az eljaras ald vonttal
szemben. A birsag 0sszegének meghatdrozasa soran a Versenytanacs a Tpvt. 78.§-anak (2)
bekezdésében foglaltaknak megfelelden jart el. A Versenytanacs figyelemmel volt

- az eljards ala vont piaci helyzetére (lasd a Vj-192/2005/5. szamu irat 14. szamu
mellékletében, illetve a Vj-192/2005/24. szamu irat 2. szdma mellékletében kozolt, iizleti
titoknak mindsiilé adatokat),

- a jogsértd magatartas tanusitdsdnak idOtartamara (a jogsértd rekldmok 2004 februdrjatol
2005 szeptemberéig négy alkalommal keriiltek alkalmazasra),

- a jogsértd magatartassal elért fogyasztok korére (lasd a Vj-192/2005/5. szdmu irat 6. szamu
mellékletében k6zolt adatokat).

A Versenytandcs figyelembe vette az eljaras ala vont altal a 2004. évben és 2005-ben
(szeptemberig) a nyomtatott promoéceidra forditott (pontos nagysagukat tekintve iizleti titoknak
mindsiilo) koltéseket, nem melldzve azt a koriilményt sem, hogy e koltségek nem kizardlag a
jogsértd reklamok megjelentetésével kapcsolatban meriiltek fel. A Versenytanacs ugyanakkor
tekintettel volt arra is, hogy az orvoslatogatok altal megvalositott tajékoztatas, a kifejezetten
az orvosoknak eljuttatott szorolapok igen pontos célzast (targetdlast) tett lehetdvé az adott
fogyasztoi kor iranyaba.

A Versenytanacs nem értett egyet az eljaras ald vont azon eléadéasaval, amely szerint a 2004-
2005-6s reklamkampanyok idészakdban semmilyen érzékelhetd hatas nem volt kimutathatd
az azithromycin értékesitése tekintetében (45. pont). Az eljaras ala vont altal csatolt grafikon
(Vj-192/2005/24. szamu irat 2. szamu melléklete) azt mutatja, hogy példaul 2004 aprilisdban
a ,,Klacid” esetében egy, a ,,Sumamed” részesedésének novekedését meghaladdé mértékii
emelkedés figyelhetd meg, 2004 augusztusdban-szeptemberében a ,,Klacid” piaci részesedése
novekedett, mig a ,,Sumamed” piaci részesedése csokkent, 2005 szeptemberében &és
oktoberében a ,,Klacid” piaci részesedése meredeken novekedett, mig a ,,Sumamed” piaci
részesedése kisebb mértékben ndétt, majd csékkent (a jogsértd szordlapok elsdésorban 2004
aprilisdban, augusztusaban ¢és 2005 szeptemberében keriiltek alkalmazésra).
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A Versenytanacs sulyosbitd koriilményként értékelte, hogy az eljarasban érintett termékek
betegség kezelésére, az ember élettani funkcidjanak befolydsolasara szolgdlo, az emberi
szervezetben alkalmazott gydgyszerek.

A Versenytanacs nem tudta enyhitd koriilményként figyelembe venni, hogy az eljaras ala vont
a 2005 szeptemberi szoérolapon modositast eszk6zolt (34. pont), mivel a pontositds csak
jelentds 1d6 elteltével tortént meg, s még ekkor sem eredményezte a fogyasztok pontos
tajékoztatas (55.1. pont).

A Versenytanacs a birsag Osszegének meghatdrozasakor arra is tekintettel volt, milyen
mértékl birsag mutatkozik sziikségesnek ahhoz, hogy az eljaras ala vonttal szemben a birsag
kifejthesse a kell6 visszatarto erot.

60. Az eljaras ala vont kifogésolta, hogy eljarasa sordn a vizsgald mindossze kétszer tett fel
részére kérdéseket, s a felmertild ,,ellentmondéasokat” meg sem kisérelte tisztazni.

A vizsgald két adatkérd végzésére adott valaszan kiviil az eljaras ald vont kiilon beadvanyt
adott be az OGYI véleményével kapcsolatban, azt kovetden, hogy a Versenytandcs mar az
eljaras elején engedélyezte szdmdara az abba torténd betekintést. A Versenytanacs kiilon
megkiildte részére az eljards ald vont részére iddben kézbesitett elézetes allaspontjanak
postazasat kovetden, a targyalas elott érkezett masodik OGYI véleményt is. Az eljards ald
vont kiilon beadvany terjesztett eld dr. Fekete Ferenc véleményének becsatoldsaval, a
targyalas elott €lt iratbetekintési jogaval, s részletes észrevételek tett az elézetes allaspontra,
majd allaspontjat igen terjedelmesen ismertethette a nyilvanos targyaldson.

Figyelemmel a fentiekre a Versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras soran nem sériilt az
eljaras ala vont védekezéshez vald joga.

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

Budapest, 2006. aprilis 5.
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