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A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanicsa a Szecskay Ugyvédi Iroda (Budapest) éltal
képviselt BIROMEDICINA Els6 Magyar Rakkutatasi Zrt. (Budapest) ¢és a
BIROPHARMA Els6 Magyar Biotechnolégiai Kft. (Kunfehértd) eljards ald vont
vallalkozasok ellen fogyasztdi dontések tisztességtelen befolyasolasa miatt indult eljarasban
nyilvanos targyaldson meghozta az alabbi

hatarozatot

A Versenytanacs megallapitja, hogy a BIROMEDICINA Els6é Magyar Rékkutatasi Zrt-nek és
a BIROPHARMA Els6 Magyar Biotechnologiai Kft-nek az Avemar termékre vonatkozdéan
2006. és 2008. majusa kozotti iddszakaban a nyomtatott sajtoban, betegtajékoztato fiizetekben
¢s az internetes honlapon megjelent, tovabba a BIROPHARMA Elsé Magyar Biotechnologiai
Kft. megrendelésére 2007. oktdber és december kozott, valamint 2008. elsé félévében
kozzétett TV reklamokban szerepld egyes tajékoztatasok megtévesztésre alkalmasak voltak.

A Versenytanics a BIROPHARMA Kft-t eltiltja a jogsértd magatartas folytatasatol a
hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil.

A Versenytanacs a BIROPHARMA Elsé Magyar Biotechnologiai Kft-t 18.000.000 Ft
(tizennyolcmillio forint) birsag megfizetésére kotelezi. A birsagot hat honap alatt, havi
egyenld részletekben kell megfizetni. Az elsé 3.000.000. Ft (harommillié forint) részlet a
hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil fizetendd, majd ezt kdvetden Ot
alkalommal, minden h6 30. napjaig tovabbi 3.000.000 Ft (harommilli6 forint) részletet koteles
fizetni. Valamennyi részletet a Gazdasdgi Versenyhivatal 10032000-01037557 szamu
birsagbevételi szdmla javara kell megfizetni.

Barmely részlet elmaradasa esetén a még fennallo teljes tartozas - egy dsszegben - esedékessé
valik.

Jelen hatdrozattal szemben 30 napon beliil a Févarosi Birosagnak cimzett, de a Gazdasagi
Versenyhivatalnal benyujtand6 keresetnek van helye.
Indokolas

I.
A vizsgalat inditasanak koriilménvei

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) a 1996. évi LVIL. térvény a
tisztességtelen piaci magatartds €s a versenykorlatozas tilalmarol (a tovabbiakban:
Tpvt.) 67. § (1) bekezdése és 70. §-a alapjadn versenyfeliigyeleti eljarast inditott a
BIROMEDICINA Els6é Magyar Réakkutatasi Zrt. (1138 Budapest, Népfiirdé u. 22/B.
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14. em., a tovabbiakban: BIROMEDICINA Zrt.) és a BIROPHARMA Els6 Magyar
Biotechnologiai Kft. (6413 Kunfehértd, IV. korzet 6., a tovabbiakban:
BIROPHARMA Kft.) ellen' (a tovabbiakban egyiitt: eljaras ala vontak, eljaras ala
vont vallalkozéasok, vagy vallalkozasok).

A GVH ¢észlelte, hogy az eljaras ala vont vallalkozasok, annak ellenére, hogy az
altaluk gyartott és forgalmazott Avemar elnevezésli, daganatos betegek részére
kifejlesztett tapszer gyogyszerként nem keriilt regisztralasra, hirdetéseikben, a
www.Avemar.hu honlapon és az Avemar terméket ismertetd tajékoztatd flizetben a
termék gyogyhatdsara utald megallapitasokkal népszeriisitették, mely magatartas
valoszintlisithetben alkalmas volt a fogyasztéi dontések tisztességtelen
befolyasolasara.

11.
Az eljaras ala vont vallalkozasok

BIROMEDICINA Zrt.

2. A vizsgalt idészakban a BIROMEDICINA Zrt. két természetes személy 50-50%-0s

tulajdonaban volt. A cég 2007. oktober 3-ig az Avemar kizarolagos értékesitési
jogaval rendelkezett mind bel-, mind kiilf6ldon. A termék engedélyének birtokosa,
bejelentett gyért(')ja2 és ’forgalmazéja3 a BIROMEDICINA Zrt. volt. A cég a kiilfoldi
eladasokat disztributori halézaton keresztiil intézte, kozvetlen érdekeltséggel nem
rendelkezett.
A BIROMEDICINA Zrt. nettd arbevétele a Vj-82/2008/006. szamu ,,A” irat 0.
szamu melléklete szerint 2007. évben 474.498.000 Ft. A BIROMEDICINA Zrt.
Avemar értékesitésbol szarmazd, iizleti titoknak mindsiilé Osszbevételét a Vj-
82/2008/006. szamu ,,A” irat 0. szamu melléklete tartalmazza. 2008. évben a Zrt.
aktivan nem miikodott, a 2009. junius 9-1 targyaldson tett nyilatkozat szerint 2008.
évi arbevétele 0 Ft.

BIROPHARMA Kft.

3. Az 1987-6ta kiilonbozd elnevezések alatt miikodod lizem 1998-6ta gyartja az Avemar
terméket, kezdetben — 2007. oktober 3-ig — bérmunkdban a Biromedicina Rt.
(késObb: Zrt.) részére.

A BIROPHARMA Kft. 2007. oktober 3-tol vette &t a BIROMEDICINA Zrt-t6l az
Avemar forgalmazasi feladatait.® A  forgalmazé valtozas bejelentésének
visszaigazolasa 2007. november 12-én tortént meg az OETI részérél. 2007.
november 25-t6]1 a BIROPHARMA Kft. egy természetes személy tulajdonaban all. A
BIROPHARMA Kft. jelenleg gyogytermékek, gyogyszerhatoanyagok, és étrend-
kiegészitok eldallitasat végzi.

A BIROPHARMA Kft. nett6 arbevétele a Vj-82/2008/006. szamu ,,B” irat 0. szamu
melléklete szerint 2007. évben 357.948.000 Ft., a 2009. junius 9-i targyalason a
2008. évre vonatkozdan adott tajékoztatasa szerint arbevétele 461.422.000 Ft. A

TA versenyfeliigyeleti eljardst meginditdé végzést a 2008. junius 9-én kelt, Vj-82/2008. szamu végzés
tartalmazza.

A feltiintetett ,,GYARTO” is a BIROMEDICINA Zrt. volt, mivel az Osszes engedély és
szabadalomhasznositasi jog a BIROMEDICINA Zrt. nevére szolt. Ebben az idészakban a BIROPHARMA Kft.
AVEMAR tekintetében bérgyartast végzett a BIROMEDICINA Zrt. részére.
® Az AVEMAR forgalmazasat 1998. junius 12-t61 2007. oktober 3-ig teljes mértékben a BIROMEDICINA Zrt.
végezte. 2007. oktober 4-t6l az Avemar értékesitési jogait a Biropharma Kft. birtokolja.

* A BIROPHARMA Kft. jelenleg is kizarolagos forgalmazasi jogokkal rendelkezik.
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BIROPHARMA Kft. Avemar értékesitésbOl szarmazo, iizleti titoknak mindsiilo
Osszbevételét a Vj-82/2008/006. szamu ,,B” irat 0. szamu melléklete tartalmazza.

I11.
Az érintett termék

4. Az Avemar hivatalos elnevezése €s besorolasa tobbszor valtozott.

a) A termék egy korabbi valtozatat 2002. 02. 05-én térzskonyvezte a ,,Fodor
Jozsef® Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézete (a tovébbiakban: OETI), az Orszagos
Onkologiai Intézet szakvéleményének figyelembe vételével.” A torzskonyvbe
bejegyzett adatok koziil az iigyben relevansak:

,» lapszer neve: Avemar

Térzskonyvi szama: 503.°

Besorolasa: cb tapszernek mindsiilé egyéb készitmény.”

A készitmény forgalomba hozatalat az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
OTH/97-46/2002 szdmu hatarozataval 2002. marcius 11-én engedélyezte. Az
engedé¢ly szerint a tapszer

,.hneve: Avemar,

tipusa: cb (a 17/2000. (VI. 20.) EiM rendelet 1. melléklete szerint)
tapszernek mindsiilé egyéb készitmény.”

b) Az iratok kozott fellelheté egy a BIROMEDICINA Rt-t6] szarmazd, de az
OETI pecsétjét és a ,, Kiadmany hiteléiil” szovegen 2003. majus 27-i datumot
visel6 dokumentum, nevezetesen a cimkeszoveg, amely szerint az Avemar
»specidlis tdpszer daganatos betegek részére”.

¢) A versenytanacs rendelkezésére all6 dokumentumok koziil a Vj-82/2008/006.
sz.,,A” irat 5. mellékletének részeként becsatolt OETTI altal kiallitott 2005. 01.
06-an kelt 4001/2004 szamu ,,igazolas specidlis — gyogyaszati célra szant —
tapszer bejelentésérol” cimet viseld irat tartalmazza elészor azt, hogy

— atermék megnevezése: ,,Avemar specialis — gyogyaszati célra szant —
tapszer daganatos betegek részére”, és
— atermék besorolasa: ,,Specialis — gydgyaszati célra szant — tapszer.”
Ugyanezeket az adatokat rogziti a Vj-82/2008/006. sz. ,B” irat 7.
mellékletének részeként becsatolt OETI altal kiallitott 2007. 11. 21-én kelt
3106/2007 szam1 igazolas is.

5. A vizsgdlo  belfoldi jogsegély formajaban megkereste az  Orszagos
Elelmiszerbiztonsagi és Téaplalkozastudomanyi Intézetet’ (a tovabbiakban: OETI)
annak tisztazésa érdekében, hogy egyrészt van-e mas termék az Avemar tdpszeren
kiviil, amelyik szintén a ,,specidlis — gyogyaszati célra szant — tapszer daganatos
betegek részére” elnevezéssel keriilt engedélyezésre, masrészt azért, hogy pontosan
milyen allitisokat hagyott jova az OETI az altala kiadott engedélyezési
dokumentumokon.

°Az Orszagos Onkoldgiai Intézet szakvéleményét a Vj-82/2008/012. szamu irat 2. szamu melléklete tartalmazza.
® Az OETI 2007-ben figyelmeztette a BIOPHARMA Kft-t, hogy a torzskonyvi szam feltlintetése mar nem
indokolt, mivel a 2002-ben torzskdnyvezett dsszetétel 2005-ben modosult, és 2005-ben mar csak nyilvantartasba
vétel volt érvényben a specialis — gyogyaszati célra szant — tapszereknél.

" Az erre vonatkozo vizsgaloi végzését a Vj-82/2008/007. szamu irat tartalmazza.
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Az OETI 2008. szeptember 3-i nyilatkozata®:

6.

10.

11.

Az OETI az Avemar specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer forgalmazasanak
bejelentésére vonatkoz6 igazolést, a hozza tartozo pecséttel hitelesitett cimketervvel
és felhasznaloi tajékoztatoval egyiitt megkiildte a GVH szamara.’ Eszerint:
— a termék megnevezése: ,,Avemar specialis — gyogyaszati célra szant —
tapszer daganatos betegek részére”,
— atermék besorolésa: ,,Specidlis — gyogyaszati célra szdnt — tapszer”.

Az OETI nyilatkozata szerint az eddig nyilvantartasba vett ,,specialis — gyogyaszati
célra szant — tapszer” termékkategorian beliil a megnevezés részeként a ,,daganatos
betegek részére” kifejezés csak az Avemar specidlis — gyogyaszati célra szant —
tapszernél szerepel.

A készitmény bejelentéséhez benyujtott cimketerv €s felhasznaloi tdjékoztatd nem
tartalmaz betegség megel6zésére vagy gyogyitd hatasra utald allitasokat.

Az OETI nyilatkozata szerint — az Eurdpai Bizottsig 89/398/EK irdnyelvével
0sszhangban a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl szolo 36/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet értelmében — az Avemar specidlis gyogyaszati célra szant
tapszerrel kapcsolatos betegséget megel6z0, vagy gyodgyitd hatasra utald allitasok
csak Kozosségi szintli engedélyezést kdvetden alkalmazhatok.

A BIROMEDICINA Zrt. gyogyszer regisztracios lépései

A BIROMEDICINA Zrt. 2005-ben elinditotta a gyodgyszer térzskonyvezéssel
kapcsolatos eljarast. Ez a 1épés részben azért varatott ennyit magara, mert eddigre
gyliltek Ossze azon tudoméanyos eredmények, melyek a gyogyszer elfogadasdhoz
elengedhetetleniil sziikségesek. Masrészt viszont az 0j uniods jogszabaly ekkortol tette
lehetévé a molekularis szinten nem beazonositott komplex ndévényi kivonatot

crer

gyogyszereket.

2006 tavaszan az Avemar elnyerte az Egyesiilt Allamokban megrendezett Health
Expo fodijat, a Nutraward-t, amelynek kapcsan sajtotajékoztatot tartottak az OETI
konyvtartermében. A sajtotajékoztaton az OETI féigazgatoja méltatta az Avemar-t,
majd ismertették a Szajsebészeti Tarsasag allasfoglalasat az Avemar-rol.

Az érintett termékek fogyasztoi

12.

Az érintett termékek fogyasztdi a mar meglévd daganatos, immunrendszeri €s egyeb
meglévl betegségiik miatt fokozottabban fogékonyak az olyan 1j termékekre,
amelyek allapotukban javulést, illetve annak valtozasaban kedvez6 hatast igérnek.

% Az OETI nyilatkozatat a Vj-82/2008/012. szamu irat tartalmazza.
? Az OETI altal jovahagyott cimketervet és a felhasznaloi tajékoztatd fiizetet a Vj-82/2008/012. szamu irat 1.
szamu melléklete tartalmazza.
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IV.
A kifogasolt magatartas és a feltart ténvek10

A BIROMEDICINA Zrt. kommunikacidja

13.

14.

A BIROMEDICINA Zrt. az alabbi kommunikacids eszkdzoket hasznalta fel az
Avemar tapszer népszerusitése céljabol:

e nyomtatott sajtoban megjelend ujsagcikkek, hirdetések,

e betegtajékoztatd flizetek
A BIROMEDICINA Zrt. interneten, radioban, televizidbban nem jelentetett meg
hirdetést a vizsgalt iddszak alatt az Avemar tdpszer népszeriisitése céljabol. A
www.Avemar.hu honlap mar miik6dott, de valtozatairol nem késziiltek masolatok,
ezért azok nem hozzaférhetdek.

A kommunikaciok kozott kiilon csoportban szerepelnek egyrészt azok, amelyek
kifejezetten az Avemar hatdsait ismertetik, masrészt, amelyek az Avemar ¢és a
hagyoményos kezelések egylittes hatasairol szolnak. A BIROMEDICINA Zrt.
kommunikéacié kozott tovabbi kiillonbséget tett a versenytanacs aszerint, hogy
szakembereknek, vagy laikusoknak kivantdk az iizenetet eljuttatni. A kétféle
szempont egyiittes alkalmazasa alapjan az allitasok négy kategdridba sorolva
keriilnek ismertetésre:
— orvosoknak, szakembereknek cimzett tdjékoztatdsokban, kifejezetten az
Avemar hatasainak ismertetése (15),
— fogyasztoknak cimzett tdjékoztatasokban, kifejezetten az Avemar hatdsainak
ismertetése (16),
— orvosoknak, szakembereknek cimzett tdjékoztatdsokban, az Avemar és a
hagyomanyos kezelések egylittes hatdsainak ismertetése (17),
— fogyasztoknak cimzett tijékoztatdsokban, az Avemar és a hagyomanyos
kezelések egyiittes hatasainak ismertetése (18).

Mind a négy kategoriaban — a konnyebb attekinthetéség kedvéért — azonos séma
keriilt kialakitasra, azonos sorrendben feltiintetve a hatasallitasok alabbi fobb
kategoriait:

a) arakbetegséget gydgyitod, megallitd, visszafejlesztd hatas,

b) az attétképzddés akadalyozasa,

c) amar kialakult attétek tovabbfejlédését megallitd, azokat visszafejlesztd hatas,
d) eredményesebb hagyomanyos kezelés (kemoterapia, onkologiai kezelés, mutét
esetén kevesebb szovodmény, mellékhatas),

e) az Ossztulélés jelentds meghosszabbodasa,

f) rédkmegel6z0 hatas,

g-h-1) egyes allitdsok az Avemar hatasmechanizmusara alapozva.

Az is jelolésre keriilt, ha valamelyik tipusu 4llitds nem szerepelt az adott
kategdridban.

A 15-22. pontokban alahtizés jeloli azokat az allitasokat, amelyeket a versenytanacs
jogsértének mindsitett, a dolt bettivel irt tdjékoztatasok — kozlésiik helyébdl
kovetkezden — szakemberekhez szolnak.

" Az eljaras ala vont vallalkozasok kommunikacids anyaganak részletes leirasat reklameszkdzonkénti
csoportositasban a vizsgalati jelentés 1. szamu melléklete tartalmazza.
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15. A BIROMEDICINA Zrt.-nek a kifejezetten az Avemar termék hatasara vonatkozo, —
kozlésiik helyébdl kovetkezéen — szakembereket célz6 kommunikaciobol az alabbi
allitasok versenyjogi vizsgalatara kertilt sor:

a)

b)
¢)

d)

(A rakbetegséget gyogyito, megallito, visszafejleszté  hatast nem
kommunikalt.)

, ttétképzbdés akadalyozdsa™ 1,

(A mar kialakult attétek tovabbfejlodését megallito, azokat visszafejleszto
hatast nem kommunikalt.)

,, Eredményesebb kemoterapia

»12

e) A kemoterapias kezelés , befejezodését kovetoen folyamatosan tovabb

N/,
g)

h)

alkalmazott __Avemar az  dssztulélés  jelentos — meghosszabboddsdt
eredményezi”"

(Rakmegelozo hatdst nem kommunikalt.)

oAz Avemar lehetévé teszi a fehérvérsejtek dtjutasat a daganatsejt
hajszdlerein, iy megkezdddik a tumorsejt pusztitisa’’ 4,

Az Avemar specifikusan csak a tumorsejtekben, a PARP enzim
inaktivaldsdval programozott sejthaldlt okoz””’ 5,

Az Avemar hatdsa a daganatos sejtek anyagcseréjére: A raksejteket tobbek
kozott egy felfokozott és pazarlo szolocukor felhasznalds jellemzi. A
daganatsejtek biokémidjanak az egyik legmeghatarozobb jellegzetessége,
hogy a gliikozbol (szolocukor) elsosorban a nukleotidokhoz (DNS és RNS
lancok felépitéséhez) sziikséges ribozt képeznek, szemben az egészséges
sejtekkel, amelyek a szélocukrot elsésorban energianyerésre hasznaljak. Egy
raksejtnek egyetlen célja van: osztodni. Az Avemar ebbe a folyamatba ugy

avatkozik be, hogy a raksejteket dtprogramozza normdalis sejtekké !’

16. A BIROMEDICINA Zrt.-nek a kifejezetten az Avemar termék hatdsara vonatkozo,
fogyasztokat célzé6 kommunikaciobol az alabbi allitasok'’ versenyjogi vizsgalatara
keriilt sor:

a)

b)

,»Az Avemar nagyon erdsen ¢s fajlagosan gatolja a raksejtekben a gliikozbol
torténd nukleotid, illetve nukleinsav szintézist. Az Avemar 4ltal
atprogramozott raksejt a gliikozt foképp lipidek szintézisére (vagyis hasznos
célokra) hasznalja fel a szervezet egészséges sejtjeihez hasonldéan. Ezeknek
a folyamatoknak kdszonhetden a betegség terjedése lelassul vagy megéll, az
Avemart szed0 betegek erdnléte javul, fizikai teljesitoképességiik
fokozédik”lg, »Az Avemarral végzett allatkisérletek eredményei: ... Az
eredmények egyértelmiien igazoltak a készitmény daganatgatld hatasat”",

»A daganat helyi kiGjulasat és nyirokrendszeri, valamint a tavoli szervi
attétek megjelenését jelentésen késlelteti, illetve megakadalyozza™,
,Allatkisérleti modellekben az Avemar dnmagaban is jelentésen gatolta a

"oz

tidorak, a melanoma, és emberi vastagbélrak éttétképzését.”m, LAZ

Medlcal Tribune — 2006. marcius, Onkolégiai Tovabbképz6 Tanfolyam — 2007. szeptember
Medlcal Tribune — 2006. marcius, Onkoldogiai Tovabbképzé Tanfolyam — 2007. szeptember
Magyar Onkologia 2006. marcius, november (a kijelentés vastag- és végbélrak kapcsan szerepel, a ,.tovabb
alkalmazas kifejezés arra utal, hogy el6zményként az Avemart egylitt alkalmaztadk a kemoterapias kezeléssel)
Kekgolyo Konferencia Programfiizet
Kekgolyo Konferencia Programfiizet
Kekgolyo Konferencia Programfiizet
7 AZ alahuzas jeloli azokat az allitasokat, amelyeket a versenytanacs jogsértonek tekint.
Betegtaj €koztato flizet (23. old) -
Betegtaj €koztato flizet (25. old) -
Betegtaj ¢koztato flizet (8. old.), Betegtajékoztatd fiizet 2007. (10. old), Recept Nélkiil — 2008. februar
Betegtaj ¢koztato flizet (25. old)
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Avemarnak az attétek kialakulasat gitldé (antimetasztatikus) tulajdonsaga a
készitmény legkorabban felismert és maig legjelentésebb klinikai hatasa™,

¢) ,,A mar meglévé metasztdzisok Avemar hatdsara bekovetkezd regresszidjat,
s6t teljes remissziojat is megfigyelték néhany esetben™, | Prosztatardkban
is megfigyelttk a csontdttétek ndvekedésének gatlasdt, néhdny
hormonterapiara rezisztens esetben képalkotd eljarasokkal dokumentalt
jelentOs regressziot tapasztaltak”“,

d) ,,Az Avemar tapszer neoadjuvans (miitétet megel6z0) felhasznalasatdl mind
a sebészeti beavatkozasok szovodményeinek csokkenése, mind pedig a
labadozasi idészak jelentés rovidiilése varhato™?,

e) A készitménnyel elvégzett vizsgalatok azt is igazoltdk, hogy azokban az
esetekben is hatékony, amikor a betegnek mar szétszorddott (disszeminalt)
rékja van, azaz daganatos attétek talalhatok az elsddleges tumortol tavoli
szervekben is. Ilyenkor az Avemar alkalmazdsa a tGlélési id0 jelentds
meghosszabbodédsat eredményezi, ugy, hogy kozben a beteg életmindsége,
fizikai teljesitOképessége meglepden jo, és jelentdsen csokken a
rosszindulatt  betegség  szinte  kotelezd  velejardjanak  tekintett
faradékonysag.”®,

f) ,allatkisérlet b1zonyitja, hogy az Avemar ...rakmegel6z6 hatéssal
rendelkezik. Az azoximetdn egy olyan erésen rakkeltd anyag, amely
patkanyokban vastagbélrakot okoz. Az Avemar kezelés hatasara az
azoximetéan 4ltal okozott vastagbél karcinomak szama 70 %-kal csokkent™’,

g)  .Az Avemar a raksejteket atprogramozza normalis sejtekké”®,

h) .. kimutatta az Avemar hatékonysdgat az autoimmun betegségekben is

9’29

17. A BIROMEDICINA Zrt. kommunikacids eszkozein — tobbek kozott - az alabbi,
szakembereket célzo allitdsok szerepelnek az Avemar termék ¢s a hagyomanyos
kezelések egyiittes gydgyhatasaira, az onkoldgiai és kemoterapids kezelések
eredményességét fokozo hatdsokra vonatkozoan:

a) ,,A klinikai onkoterapiat (miitét és sugar-, kemoterapiat) kiegészito
folyamatos és megszakitas nélkiili Avemar kezelés a daganatos betegségek
minden stadiumdban képes a_progresszié edtldsdra’”’, »a__korszertl
onkoterapia _ kiegészitéseként alkalmazva — [Il. stadiumban képes
megdllitani a betegség progresszio’idt”31,

2 Betegtajé¢koztatod flizet (28. old), Betegtajékoztatd fiizet 2007. (18. old), Recept nélkiil 2006. februar Dr.
Farkas Elek irasa (Megjegyzés: Az idézet eldtti mondatban mindegyik esetben szerepel a ,.kezelési sémak
részeként” fordulat.)
% Betegtajékoztato fiizet, Betegtajékoztatd fiizet 2007., Patika magazin 2006. februari szdméaban a 7. oldalon
Dr Farkas Elek altal irt cikkben

Betegtajekoztato fiizet (30. old), Betegtajékoztato fiizet 2007. (20. old)

Betegtajekoztato fiizet (29. old), Betegtajékoztato flizet 2007. (19. old), Természetgydgyasz 2007. december

Recept nélkil 2006. februar (7. old) Természetgyogyasz 2007. december mindkét helyen Dr. Farkas Elek
1rasaban Betegtajékoztato fiizet (28. old.), Betegtajékoztatd fiizet 2007. (18. old.),

Betegtaj €koztato flizet (25. old)

Betegtaj €koztato flizet (23. old)

Betegta_]ekoztato fiizet (32. oldal) (A tiz legérdekesebb/legfontosabb publikacid cim alatt idézetként szerepld
allitas)
%0 Magyar Onkologia 2006. marcius, 2006. november. Ennek ellentmond: ,,A sugarkezelés hatékonysagat az
Avemar nem befolyasolja, ugyanakkor csokkenti a vérképzd szerveket ér6 karos mellékhatdsokat” (Pharmindex
Onkologiai orvosi szakkdnyv 2004/2005-6s kotetnek az Avemarrodl sz6l6 orvosi alkalmazasi dsszefoglaldjabol
vett idézet, a Gyogyhir Magazin 2006. aprilisi szamanak 17. oldalan idézve)

A Magyar Onkoldégia 2006. novemberi szdmaban olvashaté allitas a Melanoma malignum (festékes
anyajegydaganat) cimii részben talalhato.
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b)

2

,, Klinikai  vizsgalatok: A  klinikai onkoterapiat (miitét és sugar-,
kemoterapiat) kiegészito folyamatos és megszakitas nélkiili Avemar kezelés
a daganatos betegségek minden stadiumaban képes a progresszio gatlasara,
dttét kifejlédését gatlé hatdsa klinikai szinten is beigazolédott™, | Egy
kontrollalt klinikai vizsgalatban féléven at tarto DTIC kezeléssel egy idoben
elkezdett egy éven at tarto Avemar kezelés mellett lényegesen kevesebb
tavoli attét alakult ki, mint DTIC kezelés mellett”, ,Amig a legtobb
citosztatikum, valamint a sugarkezelés kozvetleniil gatolja a nukleinsavak
képzodesét, addig az Avemar kozvetett modon teszi, amely magyarazhatja,
hogy az Avemar és a kemoterdpids szerek egyiitt sokkal jobban gdtoljak az
attéetek kialakulasat, mint a kemoterapias szerek onmagukban ”34,

(A mar kialakult attétek tovabbfejlodését megallito, azokat visszafejleszto
hatast nem kommunikalt.)

., Amennyiben a citosztatikus kezelést Avemar egyidejii szedésével egészitik
ki, ezek a szovodmeények lényegesen ritkabban alakulnak ki 5, ,, Az Avemar
miitétet megelozo és azt koveto alkalmazdsatol nemcsak ..., hanem a miitéti
szovédmények (pl. infekcidk) csokkenése ... varhaté ™™,

(A tulélési idé megnovekedése nem keriilt kommunikaldsra),

(Rakmegelozo hatds nem kertilt kommunikaldsra),

Az Avemar specifikusan csak a tumorsejtekben, a PARP enzim
inaktivdlasaval programozott sejthaldlt okoz. Az Avemar ezen hatdsaval
magyardzhato az is, hogy szamos citosztatikummal szembeni rezisztencidat
képes felfiiggeszteni a raksejtekben .

18. A BIROMEDICINA Zrt. kommunikacios eszkozein — tobbek kozott - az alabbi,
fogyasztokat célz6 allitasok szerepelnek az Avemar termék és a hagyomanyos
kezelések egyiittes gyodgyhatasaira, az onkologiai €és kemoterapids kezelések
eredményességét fokozo hatdsokra vonatkozdan:

a)

b)

,Rosszindulata festékes anyajegydaganatban (melandma) az Avemar — az
aktiv onkoterapia kiegészitéseként alkalmazva — [l-as stddiumban is képes
megéllitani a betegség progresszidiat....”* ... az Avemar bizonyitottan
hozzéjarul a daganatos betegek gyogyitdsdhoz, egy sokkal jobb mindségii
¢lethez™”, ,,a daganatos betegség terjedése lelassul, vagy megall™*,
,,a kemoterapids szerekkel egyiitt alkalmazott Avemar kezelés esetén nem

alakultak ki rakos attétek™', , daganatellenes gyoégyszerek és az Avemar
9942

egyiittes alkalmazdsa megsziintette az attétek kialakulasat™, ,,...az Avemar
¢s a kemoterapias szerek egylitt sokkal jobban gitoljdk az attétek
kialakulasat, mint a kemoterapias szerek Gnmagukban”“, ,...a kezelési

sémak részeként az Osszes attétképzo rakban sikerrel alkalmazhato a helyi
kitjulasok (recidivak, relapszusok), a nyirokszervi, valamint tavoli attétek

Magyar Onkologia 2006. marcius

Magyar Onkologia 2006. marcius, 2006. november,

Kekgolyo Konferencia Programfiizet

Magyar Onkologia 2006. marcius, november

MOT programfiizet 2006. november, Medical Tribune — 2006. marcius

Kekgolyo Konferencia Programfiizet

Betegta_] ¢koztato flizet (29. old)

Betegtajekoztato fiizet (2. old), Betegtajékoztatd fiizet 2007. (4. old)

Betegtaj €koztato flizet (23. old)

Betegtajé¢koztatd fiizet (32. old) Az idézet az elsé tudoméanyos publikdcié ismertetésébdl szarmazik,
allatklserletek eredményére utal.

Betegtaj €koztato flizet (25. old) — allatkisérletek kapcsan.

Betegtaj €koztato flizet (24. old)
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(metasztdzisok) kialakulasdnak  megakadédlyozdsara, vagy jelentOs
késleltetésére, azaz a_daganatos betegségek elérehaladdsanak gatlasara™?,
,,A daganat helyi kigjulasat és a nyirokrendszeri, valamint a tavoli szervi
attétek megjelenését jelentdsen késlelteti, illetve megakadalyozza. -

c¢) ,Emlordkban a csontattétek csokkenési ardnya Avemar hozzaadéasa esetén
magasabb, mint hagyomanyos kezelés mellett”®, A mar meglévé attétek
(pl. tiid6, csont) Avemar hatdsara bekovetkezd visszafejlodését
(regresszidjat), sot teljes gyogyulasat (remisszidjat) is megfigyelték.”,

d) ,noveli az onkologiai kezelések eredményességét™, ,a kemoterapias
szerek daganatgatld hatasat fokozza™®, ,kemoterapias szerek hatdsat
fokozza, mellékhatdsait enyhiti”, ,az egyidejliileg alkalmazott
citosztatikumok hatasat potencialja, ugyanakkor csokkenti — elsésorban a
vérképz6 rendszert érintd — mellékhatdsaikat™', | javitja az onkoldgiai
kezelések (sugar-, kemoterapia) hatasossagat™?, .,...nem helyettesitheti a
hagyomanyos gyogyito eljarasokat (a sebészi-, sugar- és/vagy kemoterapias

kezelést), de elBsegiti és fokozza azok hatasat™, ,,...szamos olyan vizsgalat

indult, amely igazolta, hogy az Avemar erdsiti a kemoteraplas gyogyszerek

hatasat”54, ,»Az Avemar a beteg szamara eldirt kezelések mellett javallott, €s

a mindenkori kezelési terv kiegészitését szolgalja. Az Avemarral egyiitt

alkalmazott klasszikus onkologiai kezelés az esetek jelentds részében

bizonyitottan eredményesebb, mint az Avemar nélkili™>, ,,A készitmény
alkalmazéasédval a kemoterapids kezelések mellékhatasai, ezeken beliil
elsésorban a hematoldgiai mellékhatasok csokkennek, megelézhetd a lazas
neutropénia és az ezt gyakran kovetd szepszis kialakulasa™

e) (Az ossztulélés meghosszabbodasat nem kommunikaltak),

f)  (Rékmegel6z6 hatas nem keriilt kommunikalasra),

g) (Tovabbi megtévesztésre alkalmas allitasok nem szerepelnek a

dokumentumokban).

19. A BIROMEDICINA Zrt. reklamkoltségére vonatkoz6 szamldkat a Vj-82/2008/006.
szamu ”A” irat 9. szamu melléklete tartalmazza.

A BIROPHARMA Kft. kommunikacioja

20. Az eljaras ala vont BIROPHARMA Kft. az alabbi kommunikacios eszkozoket
hasznalta fel az Avemar népszertisitése céljabol:

4 Betegtajékoztato fiizet (28. old), Betegtajékoztato fiizet 2007. (18. old), Természetgyogyasz 2007. december,
Recept Nélkiil 2006. februari szamaban Dr. Farkas Elek irasaban.

Recept Nélkiil 2008. februar

Betegta_] ¢koztato fiizet (30. old), Betegtajékoztato fiizet 2007. (20. old) (A versenytanacs a ,,hozzaadas” szobol
kovetkeztetett arra, hogy a tajékoztatas az Avemar mas kezelésekkel egyiittes hatasardl szol.)

Betegtajekoztato fiizet (28. old) , Természetgyogyasz 2007. december

Mlnlcard patikai kartya — 2006. junius, Recept N¢élkiil magazin 2006. szeptember, oktdber,

Betegtajekoztato fiizet (8. old), Recept Nélkiil — 2006. augusztus

Recept Nélkiil — 2008. februar

*" Patika magazin 2006. februar, aprilis, XI. évfolyam aprilis, Betegtajékoztato fiizet (10. old.), Betegtajékoztatd
fuzet 2007. (12. old),

Patlka Magazin 2006. februar, 2006. aprilis

Betegtaj €koztato flizet (27. old) -

Betegtaj ¢koztato flizet (32. old) -
% Betegtajékoztatd flizet (2. old), Betegtajékoztatd fiizet 2007., plakat+betegtdjékoztaté 2007 januar, Patika
Magazin 2006. oktober és november, Vital Magazin 2006 6sz, Gyogyhir Magazin 2006 november, Recept
Nelkul 2006. augusztus

Betegtajekoztato fiizet (29. old), Betegtajékoztato fiizet 2007. (19. old),
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nyomtatott sajtoban megjelend wjsagcikkek, hirdetések’’,
honlap,
televizids hirdetések 2007. oktdber 4. — 2008. jalius. 1. kozott.

A BIROPHARMA Kft esetében — a BIROMEDICINA Zrt. esetében alkalmazott
megoldastdl eltéréen - a versenytanacs nem latta indokolnak a szakembereknek és a
laikusoknak szolo tdjékoztatasok elkiilonitését, mivel szakembereknek cimzett
tajékoztatast csak a Kft. honlapjan lehetett olvasni, ez az iizenet viszont a laikus
fogyasztokhoz is ugyanugy eljuthatott.

21. A BIROPHARMA Kft. kommunikacids eszkozein — tobbek kozott — az alabbi
allitasok szerepelnek kifejezetten az Avemar termék gydgyhatésaira vonatkozdan:

a)

b)

,lI-as stddumban is képes megallitani a betegség DI‘O,QI‘CSSZIO]at”SS

,holyagrakban, s vese vilagos sejtes carcinomajaban a progresszid gatld hatas
novekedését tapasztaltik™”,  kizarolag az Avemar kezeléssel sikeriilt ...
regressziot 1étrehozni”®®, A mar meglévé metasztizisok Avemar hatisira
bekovetkezO regresszidjat, sét teljes remisszidjat is megfigyelték néhany
esetben”', .a daganatos betegség terjedése lelassul, vagy megall”®, .a
tovabbi progresszid gyakran igen szignifikans mértékii késleltetését is
igazolni lehetett”®  tiidérikban szenvedd betegekben kizarolag Avemar
kezeléssel sikeriilt képalkotd eljarassal igazolt regressziot letrehozm”64
,,csokkenti az attétképzodést” 65 sikerrel alkalmazhaté a helyi kitjulasok, a
nyirokszervi, valamint a  tavoli  szervi  attétek  kialakuldsanak
megakadalyozasara, vagy jelentds késleltetésére”®, .,a daganat helyi
kinjulasat és a nyirokrendszeri, valamint a tdvoli szervi attétek megjelenését
jelentésen késlelteti, illetve megakadalyozza™®’
.prosztatarakban a csontattétek novekedésének gatlasa
(Nem volt a hatasnoveléssel kapcsolatos kommumkacm),

»aZ Avemar alkalmazasa a talélési 1d6 jelentés meghosszabbodasat
eredményezi”®, | kemoterapias kezeléssel egyidejiileg, majd azok befejezését

”68

*72008. elsé felében a nyomtatott sajtoban a kdvetkezd helyeken jelent meg az AVEMAR tapszerre vonatkozo

hirdetés:

1. Természetgyogyasz magazin 2008 januar XIV. évfolyam 1. szam - 37. oldal - 1/2
oldal - 60.000 példany - elofizetés és jsagarusi terjesztés
2. Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
- 1/1 oldal - kb. 100.000 példany - csak Szabadfold elofizetoknek
3. Szabadfold hetilap - 64. évfolyam 17. szam 2008. aprilis 25. - 29. oldal - 1/8 oldal -
120.000 példany, elofizetés €s Gjsagarusi terjesztés
4. Omker szordlap - VIII. évfolyam 1. szam - 1/2 oldal - kb. 1.000.000 példany - behuzas €s postaladas terjesztés
5 Omker szérolap - VIII. évfolyam 2. szam - kb. 800.000 példany - behiizas és postaladas terjesztés
Szabadfold magazinok - Eletegeszseg melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
Szabadfold magazinok - Eletegeszseg melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
Szabadfold magazinok - Eletegeszseg melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
Honlap/A Tudomany/az Avemar hatasmechanizmusa
Honlap/A Szakembereknek/Részletes alkalmazasi elbirat
Honlap/A Szakembereknek/Részletes alkalmazasi elbirat
® Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
Szabadfold hetilap 2008. aprilis 25.
Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
Honlap/Termekmformacm /Az Avemar elényei
Szabadfold magazinok - Eletegeszseg melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
® Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
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f)
g)

kovetden folyamatosan tovabb alkalmazott Avemar az Ossztulélés jelentds
meghosszabbodésat eredményezi”’”,
(nem volt a rakmegeldzéssel kapcsolatos kommunikaci6),

(nem volt a hatdsmechanizmusra alapitott allitas).

22. A BIROPHARMA Kft. kommunikécios eszkdzein — tobbek kozott — az aldbbi
allitasok szerepelnek az Avemar termék hagyoméanyos kezelésekkel egyiittes
gyogyhatdsaira, az onkologiai és kemoterapias kezelések eredményességét fokozo
hatasokra vonatkozodan:

a)

b)
¢)

d)

e)
f)
g)

A klinikai onkoterapiat (mutét és sugar-, kemoterapia) kiegészito folyamatos
és megszakitas nélkiili Avemar kezelés a daganatos betegségek minden
stadiumaban képes a progresszid gatlasara, attét kifejlédését gatld hatisa
klinikai szinten is beigazolodott”’!, .az Avemart — a korszeri aktiv
onkoterapia kiegészitéseként — alkalmazva IIl-as stadiumban képes
megallitani a betegség progresszidjat, tehat amikor a daganat mar helyileg
elérehaladott, és a kornyéki nyirokcsomdkba mar attéteket adott” és
.citosztatikus és immunterapia mellett szupportiv céllal alkalmazott Avemar
kezeléssel kapcsolatban a progresszio gatld hatas novekedését tapasztalték”72,
(Attétképzédés megakadalyozasat, mint hatést, nem kommunikalta.)
Lemlérakban a csontattétek csokkenési aranya Avemar hozzadadasa esetén
magasabb, mint hagyomanyos kezelés mellett”73

»Az Avemarral egyiitt alkalmazott klasszikus onkologiai kezelés az esetek
jelentés részében bizonyitottan eredményesebb, mint az Avemar nélkili”",
fokozza az egyéb daganatellenes szerek hatasat™”, ,szajiiregi rakokban a
citosztatikus kezelés hatisossagat sikeriilt javitani”’®, ,,a kemoterapias szerek
daganatgatlé hatasat fokozza™”’, ,,a sebészeti beavatkozasok szovédményei
csékkennek”78,

(Nem volt a talélési id6 novekedésével kapcsolatos kommunikacio),

(A rakmegel6z06 hatast nem kommunikalta),

(Az Avemar hatasmechanizmusara alapitott allitasokat nem kommunikalt).

23. A négyféle TV reklam azonos felépitésii

a) egy-egy rakbeteg egyéni torténetét mutatjdk be, az ¢életiikrdl (az életiik
betegséggel Osszefiiggd elemeirdl) €és a betegségrdl szolo szubjektiv elbeszélésiik
alapjan. A rekldmfilmekben valds betegek (nem szinészek) vallanak sajat
magukrél. Spontan és mindennapi kifejezésmodu elbeszéléseik a személyes
sorsukat, tapasztalatukat és véleményiiket fejezik ki. A termékkel kapcsolatban az
egykori betegek valamilyen formaban a gyogyulasrol beszélnek.
A szubjektiv elbeszéléseket narratori szoveg egésziti ki: elhangzik az ,,Avemar
daganatos betegek részére” mondat.

b)

Honlap/A Szakembereknek/Részletes alkalmazasi elbirat
Honlap/A Szakembereknek/Részletes alkalmazasi elbirat
Honlap/A Szakembereknek/Részletes alkalmazasi elbirat
® Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
Honlap/A Szakembereknek/Részletes alkalmazasi eldirat
“ Honlap/Termekmformacm/Kmek €s mikor ajanlott az Avemar szdése?
® Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal,
Szabadfold hetilap 2008. aprilis 25. 29. old., Omker szordlap VIII. évfolyam 1. szam
Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
Honlap/Termekmformacm/Az Avemar elényei
® Szabadfold magazinok - Eletegészség melléklet 1. évfolyam 2008. aprilis - 25. oldal
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¢) Iddénként (a narracio alatt) megjelenik a termék csomagolas egy részlete, vagy a
termék neve, megjelolése — idénként a termék ,,torzskonyvezett gydgytapszer’”-
ként kerlil megjelolésre —, és a Magyar Rakellenes Liga ajanlasaval feliratot
tartalmaz¢ insert lathato.

d) A képerny¢ aljan fekete csikon a termékre vonatkoztatd tajékoztatas jelenik meg.
A képernyd aljan a 30 mésodperces reklamfilmek 9. mésodpercében feltlinik a
,»Vény nélkiil kaphat6 specialis tapszer daganatos betegek részére” szoveg, majd a
13. mésodpercben ezt felvaltja a ,,Nem helyettesiti, hanem kiegésziti a klinikai
onkologiai kezeléseket” felirat, amely a 24. mésodpercben atadja a helyét a
termék — eldbb idézett — hivatalos megnevezésének, amely a reklamfilm hatralévd
részében végig lathatd. A szoveges tdjékoztatasok feltiinése idoben egybe esik a
képernyd feliiletének teljes megvaltozasaval (kivéve a c) jelii reklamfilmet, ahol
az els6 szoveg megjelenésére ez nem vonatkozik). A feliratok akkor jelennek
meg, amikor a képernyd dontd feliiletén a termék csomagoldsa, annak egy
felnagyitott része, illetdleg a termék elnevezése €s a Magyar Rakellenes Liga
ajanlasat tartalmazo felirat valik lathatova.

A TV reklamok részletes leirasat a vizsgaloi jelentés 1. melléklete tartalmazza (32.
old.).

V.
Az eljaras ala vont vallalkozasok allaspontja

Az Avemar specialitasaira alapitott érvelés
A termék kategoriajanak és jovahagyott elnevezésének jelentosége

24. Az eljaras ala vont vallalkozasok hivatkoztak arra, hogy Magyarorszagon az Avemar
az egyetlen olyan tapszer, mely a daganatos betegek”” alapbetegségének kezelését
segiti eld és errél szakhatosagi engedéllyel is rendelkezik.®® A tipszerek egyéb
csoportjai nem az alapbetegséget, hanem annak bizonyos tilineteit (pl. koros
lesovanyodas ¢és étvagytalansag) kezelik, tehat nem tekinthetdek klasszikus
értelemben vett versenytarsnak, ezért az Avemar-nak gyakorlatilag nincs

versenytarsa.

Az Avemar terméket bevezetése idészakaban®' ,,specialis — gyogyaszati célra szant
— tapszer daganatos betegek részére” megjeloléssel — az akkor kotelezd
torzskonyvezési eljaras soran — torzskonyvezte az OETIL igy az egyediili

kifejezetten daganatos betegek részére szant gydgyhatasu tapszerként szerepelt a
vonatkozd nyilvantartasban a termék tudomanyos eredményeire ¢és klinikai
hatasaira valo tekintettel a tapszerek kozott egy kiilon, kifejezetten erre a célra
kialakitott alkategoridt Iétrehozva az Avemar szadmara. Mas termék nem
rendelkezett hasonld hatdsagi besorolassal®, azaz a "daganatos betegek részére"
kitétellel leszoritja a készitmény alkalmazasi korét egy specifikus betegkorre.

7 Magyarorszagon a daganatos betegségben szenveddk szama kb. 150-300 ezer f6. Azt, hogy a betegek koziil
hanyan szednek Avemart, csak becsiilni tudtak az eljaras ala vont vallalkozasok, harmadik féltdl szarmazé
kutatasi adatokkal, felmérésekkel nem rendelkeznek. (Az Avemar-t rendszeresen szed6k szamara vonatkozo
becslés iizleti titoknak mindsiil. Vj-82/2008/19. 29. old.)

80 Az Eljaras ala vontak altal adott értelmezést a versenytanacs nem latja 6sszhangban allénak a III. 4. pontban
bemutatott dokumentumok tartalmaval. (1asd tovabba 105. pont).

T A 2002. évi torzskonyvezés és forgalombahozatali engedély még nem tartalmazta ezt a megjelolést (lasd 4.
gzont). A BIROMEDICINA Zrt. nyilatkozata szerint az AVEMAR 1998-ban keriilt forgalomba Magyarorszagon.

Ugyanebbe a kategoriaba keriilt besorolasra késébb a Vitacolan.
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A nyilvantartasba vételi kotelezettség megsziintetését kovetden az eljaras ala
vontak a termék sziikséges regisztraltatasat végezték el. Az érintett id0szakban a
nyilvantartasba vétel ténye fennallt. igy erre a véllalkozasok hivatkozhattak.

Eljaras ala vontak allaspontja® szerint az a koriilmény, hogy a termék ,,specilis —
gyogyaszati célra szant — tapszerek” kategoridjaba tartozik €s elnevezése szerint
,daganatos betegek részére” késziil, az kovetkezik, hogy a Dbetegek
alapbetegségének kezelését segiti eld, az alapbetegség tiineteinek enyhitése pedig
az alapbetegség kezelése eldsegitésének mindsiil.

25. A vallalkozéasok ugy nyilatkoztak, hogy
a) sem a korabbi, sem a 2007. évi népszerlsité kampanyok soran, sem egyéb piaci
magatartasuk keretében
(1) az Avemar terméket nem tiintették fel gyogyszerként vagy egyéb, a
forgalmazasat aldtdmasztd hatdsagi dokumentumoktol —eltérd
termékként, és
(i1) az Avemar terméknek sem kifejezetten, sem fogyasztok szdmara
beleérthetéen nem tulajdonitottak olyan hatast, amellyel a
rendelkezésre allo szakmai adatok, kutatasok szerint e termék nem
rendelkezne, igy nem tanusitottak a fogyasztok megtévesztésére
alkalmas, vagy erre irdnyuld, a Tpvt. II. fejezetébe {itkozd
magatartast.

b) Az Avemar az orvosi szakma szabalyai és eljarasi protokolljai szerint ajanlott
daganatos betegek részére. Ezt az eljaras ala vontak véleménye szerint
alatdmasztja a Fog- ¢és Szajbetegségek Szakmai Kollégiuméanak hivatali
allasfoglalasa. Hivatkoztak arra, hogy — mint a Legfels6bb Birosag Medico Uno
21 Kft. iigyében hozott itéletében is egyértelmiivé tette — a szakmai kollégiumok
hivatali allasfoglalasa a targyi termékhez hasonldé gyogyaszati célu,
gyogyszernek nem mindsiild tapszerek ligyében a gyogyaszati hatas kelld
bizonyitékanak mindsiil.**

26. Az eljarés ala vontak szerint a fentiek alapjan az Avemar korabbi torzskonyvezése
soran elismerten,” és az illetékes szakmai szervezetek altal igazoltan rendelkezik
specialisan a daganatos betegkor részére ajanlotta tételét megalapoz6é hatasokkal,
igy ezt jogosult rekldamkampényaiban és egyéb mddon a fogyasztok elé tarni, illetve
e valos tények kozlésével a fogyasztokat semmilyen modon sem téveszti meg.

A szakembereknek szolo tajékoztatas

27. A szakembereknek sz016 tajékoztatas kapcsan az alabbi észrevételeket tették:

a) Az orvosoknak eljuttatott anyagokkal nem az értékesités 0sztonzése volt a
vallalkozasok célja. A cél alapvetden kettés. Egyrészt, hogy felhivja a
szakemberek figyelmét az Avemar termék Iétezésére, masrészt, hogy
0sztondzze Oket arra, hogy olvassdk el azokat a publikaciokat, amelybdl
részletesebb informdciot kaphatnak a termékrél. A szakemberek pontos
tajekoztatasat az elért eredményekrdl erkolcsi kotelességének tekintik. Az
Avemar termékrdl vald tajékoztatds, figyelemfelhivas azért is fontos, mert ez
,.szabadforgalmi” termék, nem része a kotelez terapias protokollnak.®®

83 Vi-82/2008/26. 5-6. old.
‘A versenytanacs eltérd allaspontjat 1asd 88. c¢) pontban.
8 Az Eljaras ala vontak altal adott értelmezést a versenytanacs nem latja 6sszhangban allénak a III. 4. pontban
bemutatott dokumentumok tartalmaval. (1asd 105 pont).
N versenytanacs eltérd allaspontjat lasd a 97. pontban.
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b) A 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 5. § (3) bekezdése megengedi azt,
hogy szakembereknek tajékoztatast, ajanlast fogalmazzon meg a cég. A
tajékoztatasra vonatkozdan a rendelet nem tamaszt specidlis kovetelményt
azon altalanos elvarason tul, hogy a t4jékoztatasok valdsaghiiek legyenek.

28. Eljards ald vontak allaspontja szerint az orvosoknak sz6l6 tajékoztatasok
tekintetében fogalmilag kizart a fogyasztdi dontések tisztességtelen befolyasolésa.
Mas helyen hangsulyoztdk, hogy egy magatartasnak a megfelelé szakmai
ismeretekkel rendelkezd, professzionalis fogyasztok megtévesztésére valo
alkalmassaga esetében alkalmazott versenyjogi mérce szigoribb, magasabb, mint
laikus fogyasztdk esetében.

29. Az eljarés ala vont vallalkozéasok allaspontja szerint az eljar6 versenytandcs — nem
rendelkezvén orvosi ismeretekkel — nincs abban a helyzetben, hogy megitélhesse,
milyen hatést gyakoroltak a szakembereknek cimzett kdzlések az orvosokra.

A kozlések valosaganak bizonyitdsdra csatolt cikkek

30. Az eljaras sordn becsatolt szakmai publikaciokkal eljaras ald vontak azt kivantadk
bizonyitani, hogy sem a laikusok szamdra kozzétett reklamokban, sem a
szakembereket célzd tajékoztatasban nem allitottak olyat, nem tettek olyan
kijelentést, amit ne lehetne bizonyitani korabban megjelent, un. ,peer reviewed”
publikacidval. Ezek a cikkek kutatoktol, tudos emberektdl szarmaznak, akik mar azt
megelézden érdeklédtek a téma irant és publikéltak, hogy 1998.-ban az Avemar
termék Magyarorszagon forgalomba kertilt volna. Az 6 publikéacidiknak nem az volt a
célja, hogy bizonyitékul szolgaljon egy majdani eljarasban. A cikkek a tudomanyos
eredmények rogzitése és err6l a nagykozonség tajékoztatasa érdekében irddtak.
Természetesen szamtalan olyan szerzd is van, aki 1998-at kdvetden taldlkozott a
termékkel, ezen id6pontot kovetden vett részt a tudomanyos, illetve publikacios
tevékenységben. A publikacidk csatoldsaval eleget kivant tenni az elzetes allaspont
64. pontjaban rogzitett kovetelménynek, nevezetesen, hogy tudja bizonyitani a
kommunikéaci6 kozreaddja azt, hogy az Aallitasai a valdsagnak megfelelnek.
Szakemberektdl szarmazo tudomanyos munkakkal kivanja allitasait bizonyitani.

31. A BIROPHARMA Kft. képviseldje ismételten felhivta a figyelmet, hogy az eljarés
soran becsatolt cikkek dontd tobbsége olyan kiadvanyban jelent meg, amely ,,impact
factor”-ral rendelkezik, tehat fiiggetlen szakemberekbdl all6 szerkesztObizottsag
vizsgalta meg ezeket a cikkeket még kozlés eldtt, és engedélyezte a kozlést. Allitotta,
hogy a rakkutatdssal kapcsolatban nem tehetd vildgos rangsor az egyes kiadvanyok
kozott. A British Journal of Cancer — tobbek kozott — az egyik nagyon komoly
kiadvany, amelyben megjelent publikaciot csatoltak. Nem lehetséges — tudomasa
szerint — megjelolni olyan kiadvanyt, amely a legtekintélyesebb, a legelismertebb
lenne ezen a teriileten.

Ondll6 vagy egyiittes hatds

32. Az eljaras ald vont szerint egyetlen szdval, egyértelmii valaszt nem lehet adni arra a
kérdésre, hogy a kiadvanyokban az Avemar termék 6nallo hatésait, vagy pedig az
Avemar termék és mas onkoldgiai gyogyszerek, eljarasok egyiittes hatasat mutatjak
be. A szakcikkek ugyanis harom kiilonb6zo teriileten elért tapasztalatokat mutatnak
be: részben sejt, illetve molekuléris vizsgalatok Un. in vitro vizsgalatok eredményét,
részben allatkisérletek (in vivo) eredményét, illetve human megfigyelési
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eredményeket. Mindazon cikkek, amelyek az utdobbi korben sziilettek, tehat human
klinikkum eredményeket rogzitenek, kivétel nélkiil mas kemoterdpias, vagy egyéb
onkologiai eszkozokkel egylittes hatasrol adnak szamot. Az allatkisérletekrol
beszamold publikaciok kozott van olyan is, amely dnmagéban az Avemar hatasat
vizsgalta mas kemoterapids szerek nélkiil. Természetesen a toxicitasi vizsgalatok
olyanok voltak, amelyek kizarolag az Avemar hatdsat mutattak be.

33. Az Avemar tobb tdmadéasponton eldsegiti a daganatos sejtek eltlinését:

— kevés daganatos sejt és jO immunvalasz esetén akar kizarolag az Avemar
alkalmazasa mellett is eltlinhet valamennyi daganatos sejt,

— amikor a beteg atmenetileg, vagy véglegesen nem részesithetd
konvenciondlis orvosi ellatasban, az , Avemar hatdstani folyamatai
lényegében azonosak a konvenciondlisan kezelt betegeknél elérhetd
hatastani folyamatokkal”."’

34. Allitotta hogy nem tettek kozzé olyan reklamot, amelyben az Avemar egyediili
hatasairdl lett volna sz, tehat egyéb daganatellenes eljarasok €s szerek nélkiili 6nallo
hatasrol.*® Kiegészitésiil elmondta, hogy voltak olyan sporadikus megfigyelések,
amelyek olyan pozitiv hatasokat mutattak, amely vélhetéen csak ¢és kizardlag az
Avemarnak tudhatdé be, mert a beteg olyan allapotban volt, hogy kemoterapias
kezelés nem volt vele kapcsolatban alkalmazhatd. A szakemberek részére adott
tajékoztatasban idénként beszdmoltak ilyen megfigyelésekrdl, ligyeltek azonban arra,
hogy a laikusoknak sz6l6 reklamokban ezek a megfigyelések ne jelenjenek meg. A
sporadikus megfigyelések arra utalnak, hogy vélelmezhetden az Avemar kezelés
hatdsara a beteg kemoterapias kezelésre alkalmassa valt, noha az Avemar kezelés
elétt nem volt kemoterdpids kezelésre alkalmas allapotban. A tapasztalati
megfigyelések mellett sz6l6 tudomanyos magyarazat lehet az, amit gyermekklinikai
tapasztalatként rogzitettek, hogy gyermekek daganatos megbetegedése kapcsan
komoly kockazati tényez6t jelentd lazas neutropénia Avemar révén elkeriilhetd. Errdl
szakcikk is szol, amely rogziti az Avemar kedvezd hatasat.

Aprobetiis tajékoztatisok

35. Az eljards ala vontak felhivtdk a figyelmet arra, hogy szamos kifogasolt allitas
aprobetlis kozlésben jelent meg, ami a GVH gyakorlata szerint nem valik
szilkségképpen a fogyasztoi iizenet részévé,” fészabalyként nem mindsiil teljes
értekli tajékoztatasnak. Masrészt arra is hivatkoztak, hogy a termék elOnyeire
vonatkoz6 apro betlis tajékoztatot megismerd olvasdé megismeri az ugyancsak apro
betiivel irt olyan kozléseket is, amibdl kideriil, hogy a tajékoztatas allatkisérletre
vonatkozik.” Allitottdk ugyanakkor, hogy az éllatkisérletekre hangsiilyos cimmel,
grafikai elkiilonitéssel és/vagy egyértelmii folyoszdveges magyarazattal utaltak.

Hataskor
36. Allitottak, hogy a GVH-nak nincs hataskore az eljarasra.

Allitottdk tovabba, hogy a GVH-nak nincs hataskore a szakmai kozonségnek sz616
tajékoztatds megitélésére, mert az a Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag

87 Vi-82/2008/26 9-10. old.
A versenytanacs eltérd allaspontot képvisel, jelen hatdrozat 15., 16. és 21. pontjaiban felsorolt allitdsok
kifejezetten az Avemar hatasair6l szolnak.
89 vi-82/2008/24. (2-3 old.)
%0 v/1-82/2008/26 12. old.
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hataskorébe tartozik.”! Az Avemar tekintetében az orvosok nem minésiilnek sem
megrendelének, sem vevOnek, sem felhaszndlonak, a Tpvt. fogyasztokkal
kapcsolatos magatartasokat tiltdo szabalyai tehat nem vonatkoznak az orvosoknak
adott tajékoztatasokra. Abban az esetben, ha a kizarélag szakmai kozonségnek
(tehat nem fogyasztoknak) sz6lo kozlések fogyasztokhoz nem jutnak el, fogalmilag
nem lehet sz6 arrdl, hogy a kozlés alkalmas fogyasztéi dontések tisztességtelen
befolyasolasara.’”

A gyogyszerként valé engedélyezés hianyanak elhallgatasa

37.

38.

39.

40.

Eljaras ald vontak allitottak, hogy minden kommunikacidoban kifejezetten ¢és
egyértelmiien feltiintették azt, hogy az Avemar specidlis gydgyaszati célra szant
tapszer. sehol nem szerepel olyan hivatkozas, hogy az Avemart gyogyszerként
engedélyezték volna. Felhivtak a figyelmet arra, hogy a gydgyszerreklamoknak
specialis formai kovetelményeknek™ kell eleget tenni, amelybsl a fogyasztok
szdmara egyértelmi, hogy gyodgyszer reklamjéaval talalkoznak.

Tényallasi kifogdasok

Szamos esetben hivatkoztak arra, hogy az eldzetes allaspont elsé valtozata a
kommunikécids allitasokat szovegkornyezetiikbol kiragadva mutatja be, €s igy mas
jelentéssel ruhdzza fel, mint amivel az eredeti szovegkdrnyezetében rendelkezett.
Masrészt azt is kifogasoltak, hogy az eldzetes allaspont elsé valtozataban egyes
allitaisok ugy keriiltek feltiintetésre, mintha kifejezetten az Avemar hatdsat
fogalmaztdk volna meg, noha a szovegkdrnyezetbdl sokszor az deriil ki, hogy az
Avemar és a klasszikus onkologiai kezelések egyiittes hatdsat kommunikaltak.”

Allatkisérleti és klinikai eredmények

Az eljards ald vontak megitélése szerint kiillonbséget kell tenni az Avemarral
végzett allatkisérletek eredményeinek bemutatisa €s az Avemar hatdsa kozott.
Szamos esetben a versenytanacs gyogyhatas allitdsanak mindsitett olyan idézeteket,
amelyek valdjaban allatkisérleti eredmények. Az allatkisérletek eredményei
keriiltek rogzitésre, és nem altalaban az Avemar hatasarél szolt a tajékoztatas.”

Gyogy- és egyéb hatdasok

Az eljaras ald vontak beadvanyukban hivatkoztak arra, hogy az elézetes allaspont
elsd verziojaban kifogasolt egyes allitdsok - daganatgatld hatas (14. old.), sejtszintli
hatasok (17. old.), talélési id6 meghosszabbitasa (18. old.), szovodmények ritkdbba
tétele (20. és 21. old.), a kemoterapias szerek hatasfokozasa (21. old.) - valojaban
nem gyogyhatasallitasok.

Kés6bb®® arra hivtak fel a figyelmet, hogy meg kell kiilsnboztetni a gyogyhatast és
az egészségre gyakorolt hatast. A 14-22 d) és e) pontokban irt kozlések — allaspontja

o Vj-82/2008/19. (2 old.), 2009. februar 3-i targyalas, Vj-82/2008/24. 23. old.
%2 v1-82/2008/20. 3. old.
% Ilyen a kockazatokra és mellékhatasokra vald figyelmeztetés, és kifejezetten kotelezd megjeleniteni azt a
tényt, hogy a reklamozott termék gyogyszer.
Az elOzetes allaspont modositott valtozataban a versenytanacs a kritikai észrevételek nyoman a 14-18 és a 20-
21. pontok tartalman modositasokat hajtott végre.
% Vi-82/2008/24. 6-7 old.
% Vj-82/2008/26. 4. old.
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szerint — nem gyogyhatas kozlések. Termékének nem kellemes izét is annak
bizonyitékaként tekintette, hogy az kedvezd élettani hatasokkal rendelkezik.

Felhivtak a figyelmet arra, hogy az Avemar nem lehet versenytarsa onkologiai
szereknek, hiszen a terapias protokoll részét képezd gyogyszereket nem helyettesiti.
Ebbdl arra kovetkeztettek, hogy kommunikacidik nem hozhatjdk a (nem létezd)
versenytarsakat tisztességteleniil hatranyos helyzetbe.

A TV reklamok kapcsan tett észrevételek

41. Eljaras ala vontak éallaspontja szerint a TV rekldmok — sem azok egyes szoveges ¢és
képi, sem pedig Osszhatdsuk alapjan — nem tévesztik meg a fogyasztokat €s arra nem
is alkalmasak.

a) A rekldmok tartalmazzak az alabbi t4jékoztatasokat:

- "Nem helyettesiti, hanem kiegésziti a klinikai onkologiai kezeléseket”
- "Specialis - gyogyaszati célra szant - tapszer daganatos betegek részere".

b) A rekldmban a képerny6 aljan szerepel a tajékoztatds a termék tapszer
besorolasardl és kiegészitd jellegérol.

— A t4jékoztatas olvashatod betlimérettel szerepel.

— A feliratok a 30 mésodperces reklamfilm kozel 2/3-a alatt lathatoak.

— A felirat nem a filmen, hanem a képtdl elkiilonitett reklamcsikon
kiemelten, fekete hattér eldtt fehér betiivel szerepel. A fekete
hattérnek koszonhetéen nem egyszerii feliratrdl van sz6, hanem a mai
reklamozasi gyakorlatban altaldnosan hasznalt banner-rél (a képtdl
optikailag elkiilonitett, csak tajékoztatds-szoveget tartalmazo
reklamcsik), amely magéara vonja a reklamot nézd fogyasztod
figyelmét.

c) A fekete hattéren megjelend, figyelemfelhivo felirat esetén nem megalapozott
az a megallapitas, miszerint az egyéb képi elemek elvonjak a figyelmet a
feliratrél. A szoban forgd esetben a reklam televizid kozzétételére nézve igaz
az, amit a reklam ,,hagyomanyos” miisorszamoktdl elkiilonitett kdzzétételére
nézve a Média torvény (1996. évi 1. tv.15. § b) pontja’’) el6ir. A jelen esetben
jol felismerhetd, optikailag elkiilonitett tajékoztatassal hivja fel a reklamozo a
figyelmet a reklamozott aru valodi tulajdonsagaira.

Eljaras ald vontak allaspontja szerint tulsilyban vannak a tajékoztatés
jogszertinek tekintett elemei, igy nem allapithatdo meg az Osszbenyomads
megtéveszto jellege.

d) A D) jelzésii reklamfilm kivételével egyetlen szerepld sem beszél kifejezetten
gybgyulasrol. A versenytandcs utdlag kapcsolja a reklam iizenetéhez azt, hogy
a rekldm gybégyhatasrél szélna. A betegek — az altaluk tapasztalt —
¢letmindségiikrdl, illetve az életmindség valtozdsardl beszélnek, nem az
orvosi értelemben vett gydgyulasrol, a rak tiineteinek megsziintetésérol.

e) A versenytanacs altal kifogasolt "torzskonyvezett gyogytapszerként" vald
megjelolés kapcsan hangot adott abbéli véleményének, hogy a felirat nem
ellentétes az "Avemar specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer daganatos

715, § (1) Reklamot, kozérdekii kozleményt, jotékonysagi felhivast, politikai hirdetést

(...) tovabba

b) egyéb misorszamoktdl jol felismerhetdéen, optikai és akusztikus, radidé esetében akusztikus médon
elkiilonitve, (...) kell kozzétenni.

17. oldal GVH VERSENYTANACS



2

h)

betegek részére” nyilvantartasba vett terméknévvel’, tovabba a
torzskonyvezés szohasznalat hattere, hogy az OETI 2002-ben — az akkor
kotelezd torzskonyvezési eljaras soran — a terméket még torzskonyvezte
(torzskonyvi szam: 503).

Hivatkoztak arra is, hogy a TV reklamot sem a vizsgald jelentése, sem a
versenytanacs eldzetes allaspontjdnak elsd valtozata nem tekintette
jogellenesnek, erre tekintettel kezdte el a Biropharma Kft. — az eljaras targyat
képezd, de egyaltalan nem kifogasolt — TV rekldmok ismételt alkalmazasat
2009-ben.

A Biropharma Kft. készségét fejezte ki kotelezettséget vallalasara: arra, hogy
a TV reklamot mddositja, és a betegek beszamoldja alatt is, tehat a reklam
teljes id6tartama alatt szerepeljen a felirat, miszerint az "Avemar nem
helyettesiti, hanem kiegésziti a klinikai ontologiai kezeléseket". [Tpvt. 75.8,
Fttv. 27.§ (3) bek.]. Masodlagosan a Biropharma Kft. kész kdotelezettséget
vallalni arra is, hogy a vizsgalat targyat képezo négy TV reklamot a jovoben
nem hasznalja.

A TV reklamok esetén a reklamozo a Biropharma Kft., igy a Biromedicina
Zrt.-vel szemben torténd birsagkiszabas sordn a TV reklamokat nem lehet
figyelembe venni.

Enyhito koriilmények

42. Hivatkoztak az alabbi koriilményekre:

a)

b)

A nyomtatdsban megjelent tdjékoztatasok €s a honlap tekintetében:

— a kifogasolt kozlések egy része kevés cimzetthez juthatott el részben
azért, mert sziik korli szakmai rendezvényen hangzott el, részben, mert
kis példanyszamu szakmai lapban jelent meg az informécid, részben,
mert a honlap szakembereknek sz616 részét kevesen latogattak, tovabba
— eljarés ala vont nem bizonyitott — allitdsa szerint a betegtdjékoztato
fiizetek negyede juthatott el olyan személyhez, aki Avemart korabban
még nem vasarolt,

— bar a honlapot fogyasztok is felkereshették, a honlap egy része
kifejezetten orvosoknak szolt, és a gyakorlatban is igy funkcionalhatott,
mivel ezt a szakembereknek sz6l6 részt kevesebben latogattak, mint a
honlap tobbi részét,

— nagyrészt megvaltoztatta kifogdsolt kommunikéciojat (foként a
nyomdai eldallitasuakat),

— a— TV reklamok rovid ideig tartd hatdsat nem szamitva — a reklamok
hatasara nem nott az értékesités,

— aszakcikkek alatdmasztjak a tdjékoztatdsaiban kozzétett allitasokat,

— akifogasolt allitasok az altala k6zolt informacio toredékét képezi,

—  egyiittmiik6d6 magatartast tanusitott,

— az orvosoknak sz0l6 tdjékoztatas — ha egyaltalan megtéveszté — akkor is
kisebb a sulya, mivel azt szakember észleli.

A TV szpotok tekintetében:

a jogsértés csekély foka, a megtévesztés mérlegelésen alapuld jellege,

— afogyasztok mas forrasbol is szerezhettek informaciot,

— huzamosabb ideje jogszeriien végzett tevékenység,

— afelréhatdsag hianya,

— ajogsértéssel elért eldny hidnya,

98

szerepel.

A 2009-ben sugarzott reklamfilmeket médositottuk, és a "gydgytapszer" helyett a "tapszer" megjeldlés
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— az eljaras soradn tanusitott egylittmiik0dé magatartas.
Kotelezettségvallalasi szandék

43. Az eljaras soran tobbszor is kifejezésre juttattdk azon szandékukat, hogy
kotelezettségvallald nyilatkozatot kivannak tenni, melyben vallalndk azt, hogy a
GVH altal jogsértdnek mindsitett kdzléseket a tovabbiakban nem alkalmazzak.

Részletfizetés

44. Esetleges birsag kiszabasa esetére részletfizetést kértek, annak érdekében, hogy az
elmaradott térségben létesiilt gyartdiizembdl senkit ne kelljen elbocsatani a birsag
befizethetdsége érdekében.

Egyéb

45. Eljaras ald vontak az alabbi nyilatkozatokat tették:

a) Felhivtak a figyelmet arra, hogy a GVH-nak nem a térvények betli szerinti
betartatdsa a feladata, hanem az, hogy a torvények szellemiségét tekintse
irélnyad(')nak.99 Megitélésiik szerint az eljaras ald vontak magatartasa jo iigy
érdekében feszegette (de nem feltétleniil hagta at) a jogszabalyi kereteket, a
tarsasag miikodésébdl profitdld tarsadalom szamara eldénytelen lenne a cég
elsorvasztasa.

b) Kérték annak feltiintetését a hatarozatban, hogy a versenyfeliigyeleti eljaras
célja annak meghatarozasa volt, hogy az Avemar termékre vonatkozo 2006
és 2008. elsé félév vége kozotti idészakban folytatott kommunikacios,
reklam tevékenység soran atlépték-e eljaras ald vontak a jogszabalyokat. A
versenyfeliigyeleti eljardsnak nem célja és nem terjedhetett ki a termék
hatasossaganak, hatastani elemeinek feliilvizsgalatara, azokkal kapcsolatban
a versenytanacs nem foglalt allast.

c¢) Emlékeztettek arra, hogy a Biropharma Kft. jelentds karitativ tevékenységet
végez, évente jelentds értékli Avemart (tobb ezer doboz) juttat el
adomanyként a Magyar Rakellenes Liga, a Fovarosi Szocidlis Kozalapitvany
(évi 400 doboz) és a Maltai Szeretetszolgélat részére. Ilyen modon olyan
személyekhez jut a készitmény, akik szocidlis helyzetiik kovetkeztében azt
sem jelenleg, sem a jovében nem tudjak megvenni.

A BIROMEDICINA Zrt. allaspontja

46. Az eljaras ala vont szerint az Avemar eset¢ben a kommunikacidé az aldbbi elvek
mentén zajlott:

» Tudomanyosan alatimasztott. Minden kommunikécios anyag és hirdetés
tudomanyosan aladtdmasztott eredményekre (allatkisérlettdl egészen a klinikai
kutatasig) épiil, amely a gyartdo cégtdl fliggetlen szakemberek munkéjanak
eredménye.

» Hitelesség. Minden kommunikacidos anyag esetében kiemelten fontos az
tizenet hiteles kozvetitése, amely igaz és Oszinte.

» Torvényesség. Minden kommunikacidés anyag megjelentetése a vonatkozd
torvényes €s jogi keretek betartdsa mellett zajlott, kiilon figyelemmel a

% Vi-82/2008/26. 4. old.
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hatosagok altal engedélyezett cimkeszovegre.
» Etikussag. Minden kommunikacios anyag etikus modon kozli a termékkel
kapcsolatos {lizenetet a tisztességes piaci verseny szabalyai szerint.

Az Avemar szakmai kommunikaciojarol

47.

48.

49.

50.

Az Avemar szakmai kommunikacioja onkologusok ¢és haziorvosok, tovabba
onkoldgiai szakdolgozok részére adott tajékoztatd anyagokat olel fel. A
kommunikécié elemei: tudomanyos igénnyel megirt, bizonyitékokon alapul6 szakmai
cikkek megjelentetése orvosi folyoiratban, szakmai célu hirdetés, szakmai tdjékoztatd
anyag, nemzetkozi folyodiratokban megjelent, Un “peer reviewed” szakcikkek
masolatainak eljuttatdsa postai Giton a fentebb felsorolt csoportnak, valamint szakmai
rendezvényeken valod részvétel.

Az eljaras ala vont szerint a “peer reviewed” cikkek jelentdsége az alabbi:

A tudomanyos életben az ugynevezett “peer reviewed”, azaz elézetesen elbiralt
cikkek jelentik a bizonyitd eré legmagasabb fokat. A “peer reviewed” cikkek mindig
egy konkrét tudomanyos kutatémunka eredményeit kozlik le, vagy Osszefoglaljak
egy adott téma addig megjelent / elért tudomanyos eredményeit. Az ilyen
publikdciok mindig fiiggetlenek a gyartd cégtdl, ingyenesen jelennek meg a vilag
nemzetkodzileg elismert szakmai folyoirataiban, majd a megjelenést kovetden
bekeriilnek az amerikai National Library of Medicine (Medline) online kdnyvtaraba,
igy az internetrdl barki szamara visszakereshetdk/ellendrizhetok. Az ligyfél szerint az
Avemar egyik legnagyobb versenyeldnye, hogy versenytarsaihoz képest rendkiviil
sok “peer reviewed” cikk all rendelkezésre.

Eljaras ald vont szerint a publikdciok minden esetben fiiggetlen tudomanyos
kutatocsoportok altal elvégzett tudoményos munka eredményeit tartalmazzak, amely
eredményeket az adott folydirat megjelenés elott tobb fiiggetlen tudds altal
ellendriztette, és kizarolag az egyonteti pozitiv véleményiik esetén jelentette meg. A
publikacidk kozotti rangsort a lap “impact factor”-a donti el, altalaban az angolszasz
nyelvteriiletrdl szarmazé lapokat tarjdk a leghitelesebbnek. A BIROMEDICINA Zrt.
eldadasa szerint a Magyarorszagon jelenleg forgalomban 1évd étrend-kiegészitok
koziil egy sem kereshetd vissza a Medline adatbazisabol, amely — allaspontja szerint
— annak a kovetkezménye, hogy a termékek olyan tudomanytalanok, hogy egyetlen
tudomanyos lap szinvonalat sem iitik meg, vagy az esetleges birdlat soran
elutasitottdk a kéziratot. Eppen ezért az étrend-kiegészitokkel semmiféle érdemi
Osszehasonlitast nem lehet végezni.

Eljaras ald vont szerint a szakmai forumokon térténd megjelenés is elézetes elbiralas
eredménye. Attol, mert szponzoralt cikk megjelenésérol, vagy direkt fizetett
hirdetésrdl van sz0, a folyoirat szerkesztdsége fenntartja maganak a jogot a hirdetések
tartalmanak ellenérzésére, hogy kizarolag szakmailag megalapozott hirdetés
jelenhessen meg. Az Avemar esetében a Magyar Onkoldgia cimii folyoiratban torténd
megjelenés, a Pharmindex Onkoldgia zsebkdnyvben torténd megjelenés, illetve a
tudomanyos szervezetek rendezvényein vald részvétel eléfeltétele az volt, hogy a
terméket onkologiai indikacioban torzskonyvezték,'™ azaz hogy tudomanyosan
alatamasztott, igy a daganatos betegség kiegészitd kezelésében valdé kommunikécio
nem megtéveszto.
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A terméket 2002-ben tapszerként torzskonyvezték ,,onkologiai indikacid” nélkiil. Lasd a 82., 85. és 86. sz.

labjegyzetekben kifejtetteket is!
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51.

52.

53.

A Magyar Onkolodgia cimii folyoiratban a foszerkesztd engedélye alapjan jelenhet
meg hirdetés. Az Avemar mellett kizarolag onkologiai gyodgyszerek rekldmjai
szerepelnek a lapban. A tudomanyos orvos-szervezetek rendezvényein is elOzetes
elbirdlas alapjan jelenhetett meg az Avemar. Az orvos-szakmai érdeklddésre valo
tekintettel 2005-ben példaul egy kiilon szekcid foglalkozott az Avemar-ral a Magyar
Onkologusok Térsasadga éves kongresszusan, ahol gyakorlé onkoldgusok szdmoltak
be a legujabb klinikai eredményekrol.

Az Avemar — szintén szakmai és etikai megfontolasok miatt — kiemelt kiallitdo a
Magyar Raékellenes Liga beteg-rendezvényein. A Magyar Rékellenes Liga, mint a
legtekintélyesebb hazai onkoldgiai civil szervezet egyediill az Avemar esetében
engedélyezte “A Magyar Rékellenes Liga ajanlasaval.”, illetve az “Azok ajanlaséaval,
akik mar legy0zték a betegséget.” felirat hasznalatat.

Eljaras ala vont szerint Osszefoglalva a tényeket: az Avemar mint kiegészitd
onkoldgiai tapszer szakmai kommunikacidja esetében a vizsgalt idészakban, illetve a
korabbiakban is egyarant mindig szakmailag megalapozott informaci6 jelent meg. A
tudomanyos folyoiratokban ¢és kizarolag a szakma részére megjelentetett
kiadvanyokban, illetve tudomanyos rendezvényeken mindig eldzetes elbiralas alapjan
jelenhetett meg az Avemar.

Az Avemar-t a lakossag szamdra népszertisité kommunikdciok

54.

55.

56.

57.

Az ligyfél nyilatkozata szerint az Avemar kommunikéciojanak mésik része a lakossag
iranyaba nyilvanult meg, megszolitva a daganatos betegségben szenveddket és
hozzétartozoikat. Tekintettel arra, hogy az Avemar az egyetlen, kifejezetten
daganatos betegek részére ,,engedélyezett”'®! vénynélkiili termék Magyarorszagon, a
kommunikéci6 f6 lizenete ennek a ténynek a tudatositasa, annak az elérése, hogy az
emberek tudataba bekeriiljon az Avemar mint lehetdség ténye. Azért hangsulyozzak,
hogy az Avemar az egyetlen vénynélkiili termék daganatos betegek részére, mert
egyedil az Avemar kiilsé csomagolasan olvashat6 a ‘“daganatos betegek részére”
kifejezés, melyet ilyen moédon a szakhatdsagok engedélyeztek.

Az Avemar 1998-ban keriilt forgalomba Magyarorszagon, ¢s a szakmai érdeklddés
miatt Magyarorszag tiz onkologiai centruméban indult meg — az etikai engedély
megszerzését kovetden — klinikai vizsgalat. Ezzel parhuzamosan a vilag szamos
pontjan kezdték el vizsgadlni az Avemar hatédsait, igy egy-két év elteltével komoly
mennyiségli tudomanyos eredmény sziiletett, a Nature Biotechnology cimi folyoirat
egyik cikkében a szerzo igy fogalmazott: ”Az Avemar ... a rak gyodgyitasanak értékes
eleme lesz.”

2002-ben, négyévnyi klinikai tapasztalat ¢és szdmos alapkutatasi vizsgalat
eredményeire tdmaszkodva az Avemar-t ‘“daganatos betegek tépszereként”
torzskonyvezték'? Magyarorszagon. A mérfoldkének szamité eseménytél kezdve'*
az Avemar kiils6 csomagoldsan megjelent a “daganatos betegek részére” cimi felirat.

A BIROMEDICINA Zrt. allitotta, hogy az Avemar betegek irdnyaba megnyilvanulo
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Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal 2002. marcius 11-én kibocsatott forgalomba hozatali engedély még

Avemer tapszernek mindsiilé egyéb készitményre vonatkozik. Késobbi forgalomba hozatali engedély nem keriilt
becsatolasra.

1021 4sd a 85. és 86. sz. labjegyzetekben kifejtetteket is!
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kommunikécidja sordn mindig az aldbbi figyelmeztetés, vagy az azzal azonos
tartalmt szoveg mellett jelent és jelenik meg hirdetés: Az Avemar nem
alternativ/helyettesitd szer, hanem kiegészitdé készitmény: ,, Az Avemar nem
helyettesiti, hanem kiegésziti a klinikai onkologiai kezeléseket”. A BIROMEDICINA
Zrt. allaspontja szerint elegendd lenne annyit irni, hogy “kiegésziti”, a kiilonleges
gondossag miatt keriilt elé a “nem helyettesiti” kitétel. Kiemelten fontos, hogy az
Avemar szedése nem helyettesiti az orvosi munkat, ezért minden hirdetés, vagy
¢lészavas megnyilvanulds soran mindig felhivjuk a beteg figyelmét arra, hogy a
korhazi/onkologiai ellatassal egyiitt kell szedni az Avemar-t és sohasem helyette. A
hirdetésekben mindig egyértelmiien megjelenik a termék regisztracios kategoriaja:
“specidlis — gyogyaszati célra szant — tapszer daganatos betegek részére”. Ebben az
esetben a fogyaszto viladgosan latja, hogy az Avemar sem nem gydgyszer, sem nem
étrend-kiegészito.

58. Attdl a pillanattol fogva, hogy az Avemar piacra keriilt Magyarorszagon a gyarto
célja az volt, hogy a beteg figyelmét felhivja az orvosi-onkologusi tevékenyég
fontossagara. A klinikai onkoldgiai kezelések megvalasztasa nem a beteg dontési
kompetencidja. Egyediili joga a kezelés visszautasitasanak lehetdsége.

Eljaras ala vont allaspontja szerint egy daganatos beteg esetében a valasztés
kizarolag a kezeldorvos személyére és a vénynélkiili készitmények korére terjed ki.
A kezel6orvos kivalasztasat kovetden a klinikai onkologiai kezelések megvalasztasa
mar nem a beteg dontési kompetenciaja: a beteg semmilyen esetben nem véalaszthat
onkoldgiai gyogyszert, kemoterapias, vagy célzott molekularis szert, nem szolhat
bele a sebészeti kezelésbe, sem pedig a sugarterdpidba, és nem birdlhatja feliil az
onkoldgus egyetlen dontését sem.

A beteg — a kezelGorvoson és az altala Gsszedllitott, és a tarsadalombiztositas altal
fedezett ellatdson kiviil — szabadon donthet minden olyan egyéb gyogyulasi
lehetdség kivalasztasa tekintetében, amely fiiggetlen a kezelGorvos, illetve az
allamilag finanszirozott gyogyitd intézmény altal biztositott terapiatol. Az igy
fennmaradd lehetdségek kozott Iényegében a kiegészitd készitmények kore a
legjelentdsebb, és ez az a kor, amelynek bizonyos szempontbdl egyediili eleme az
Avemar.

59. A BIROMEDICINA Zrt. éallitotta, hogy a BIROPHARMA Kft. allaspontjaval
mindenben egyetért.

A BIROPHARMA Kft. allaspontja

60. A BIROPHARMA Kft. nyilatkozata szerint a betegek érdekeit védd szakhatdsagok
(Magyarorszagon az OGY]I, az eurépai EMEA, az FDA az USA-ban) teljes joggal
szigortiak abban a tekintetben, hogy mely készitményeket lehet/szabad gydgyszernek
nevezni. Ezeknek a molekuldknak at kell esnilik szamos toxikoldgia, pre-klinikai és
klinikai vizsgalaton és amennyiben a hatékonysaguk igazolt, a torzskonyvezési
eljarast kovetden kezdddhet gydgyszertari forgalmazasuk. A fenti folyamat azonban
nem jelenti egyben azt, hogy csak a gydgyszereknek lehet gyogyhatasuk. A minden
ami gyogyszer, az gyogyhatast, de nem minden gyogyhatast készitmény gyogyszer
is egyben. Az ligyfél szerint a legaltaldnosabban ismert példa, a kamillavirag fozete, a
kamilla tea minden orvos altal javasolt készitmény gyulladasos, hurutos
betegségekben, vagy a kénes fiirdd a reumatoldégusok bevalt modszere az iziileti
bantalmak enyhitésére. Egyik sem gyogyszer, mégis altalanosan elismert a hatasuk.
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61. Az eljarés ala vont véleménye szerint sajnos szamos forgalmazo vissza¢l ezzel az
Osszefliggéssel, és a piacot ellepték azok a készitmények, melyek ,,minimum csodat”
igérnek a betegek legvaltozatosabb panaszaira. A kiilonbség a sarlatansag és a valds
gyogyhatas kozott nagyon markans: azokat a készitményeket, melyeknek ,,szabad”
hinni tudomanyos alapossaggal vizsgaltak meg, ¢és az eredményeket tudomanyos, un.
»peer-reviewed” lapok kozolték.

62. A BIROPHARMA Kft. allaspontja szerint az orvosi gondolkodéas a gyogyhatasokat
»evidencidk™ szerint csoportositja ¢és ezek kozott is ot kategoriat allit fel (lasd:
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/hclmgui4.html) és az evidencidk kozotti kiilonbséget
a klinikai/tudomanyos vizsgalatok szama és mindsége adja meg:

» ,igen megbizhat6”, un. ,,A” evidencia (high level of comfort)
» ,,megbizhato” vagy ,,.B” evidencia (good level of comfort),
» ,,nem megnyugtato”, vagy ,,C” evidencia (low level of comfort),

» ,igen bizonytalan”, vagy ,,.D” evidencia, (extremely low level of comfort),

>

illetve
,hem bizonyitott” vagy ,,E” evidencia.

Az eljaras ald vont nyilatkozata szerint az Avemar szamos toxikologiai, pre-klinikai
¢és klinikai vizsgalaton esett at. A tudomanyos kozlemények mindegyike ,,peer
reviewed” szaklapban jelent meg €s az ide tartozo definicidk alapjan a ,,B” evidencia
kategoriaba esik. Ez magasabb, mint amit tobb gydgyszerrdl el lehet mondani. A
tudomanyos kozlemények ,,rangjat” az un ,,impakt faktor” jelzi. Minél magasabb ez
a szam, anndal rangosabb a kézlemény. Az impakt faktor fontossagat az is jelzi, hogy
a Magyar Tudomanyos Akadémia megszabja a kiilonb6z6 tudomanyos fokozatokkal
(PhD, Akadémia Doktor) szemben tamasztott minimum impakt faktor szinteket. Az
Avemar-ral kapcsolatos peer-reviewed kozlemények impakt faktorainak az 6sszege
majd kétszerese az akadémiai nagydoktori cim megszerzéséhez sziikséges szintnek.
Az Avemar tudomanyos vizsgalata mar eddig is eredményezett egy kémiai doktori és
négy orvosi PhD fokozatot a vizsgalatot folytatok részére. Az Avemar eredményeit a
szakma messzemendkig elfogadja. A Fog és Szijbetegségek Szakmai Kollégiuma
2008. junius 16-an keltezett allasfoglalasa szerint az Avemar ,,dontd fontossagu”
(pivotal) az eldrehaladott, illetve termindlis stddiumu betegek komplex
kezelésében...”.

63. Eljaréas ala vont vallalkozas eldadta tovabba azt is, hogy a Gazdasagi Versenyhivatal
1998-ban mar folytatott vizsgalatot az Avemar attétképzodések csokkentésével
kapcsolatos  allitasok  targyaban  (ligyszam: B-429/98), ¢és a  vizsgalat
eredményeképpen megallapitotta, hogy az allitdsok a valdésagnak megtelelnek, az
Avemar valoban csokkenti az attétképzodés esélyét €s a fogyasztok megtévesztése
nem allt fenn.'"*

64. A BIROPHARMA Kft. alldspontja szerint az Avemar nem gyogyszer, hanem
specialis — gyogyaszati c€lil — tapszer daganatos betegek részére. A készitmény
tudoményos vizsgalatat kovetden a Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont
Orszagos Elelmezés- és Téplalkozastudomanyi Intézete (OETI) javaslatara az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal végezte el a termék besorolasat a fenti kategdriaba,
mely az Egészségiigyi K6z16ny 2002. julius 1-i szaméban megjelent.'®

104 Az tigyfél eldadasatol eltérd tényeket lasd a 74. a) pontban.

Az Egészségiigyi KozIony emlitett szama a Vj-82/2008/006. sz. ,,B” irat 13. mellékletének részeként keriilt
becsatolasra. Az Egészségiligyi Kozlony emlitett szamanak 1855. oldalan az Avemar a ,,Tapszerek” kozott 503.
sorszdmmal szerepel. Az Egészségligyi Kozlony is — eljaras ald vontak eldaddsaval szemben — azt igazolja, hogy
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Az OETI engedélyezte a cimkeszoveget is, mely szerint az Avemar a klinikai
onkoldgiai kezelések kiegészitésére szolgal daganatos betegségben szenveddk
szamara, stadiumtol és betegségtdl fiiggetlentil.

65. A BIROPHARMA Kft. véleménye szerint az Avemar-ral kapcsolatos, a betegekkel
¢s a szakmaval torténd kommunikacid sordn a kategdria szabta korlatokat és a
cimkeszoveg szabélyait mindig messzemendkig betartotta.'® Minden esetben
hangsulyozta, hogy az Avemar a hagyomanyos daganatellenes terapia kiegészitdje, és
azt nem helyettesiti. Minden egyes allitdsat ,peer reviewed” tudomanyos
kozlemények tdmasztjak ald. Sohasem allitotta, hogy az Avemar gyogyszer.

66. Az eljaras ald vont az Avemar termék gyogyszerkénti regisztracigjaval kapcsolatban
az alabbiakat nyilatkozta:

Az Eurépai Unidhoz csatlakozva megsziint az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
(tovabbaikban: OGYI) gyogyszer-torzskonyvezésre szO0lo jogositvanya, europai
torzskonyvet csak az EMEA adhat ki. A BIROPHARMA Kft. kiils6 szakértot kért fel
az europai torzskonyvezés koltségeinek, kockazatainak ¢és lehetséges iizleti
nyereségének a felméréséhez. A szakértd véleménye alapjan a torzskonyvezéshez
sziikséges toxikologia dosszi¢ gyakorlatilag készen all, és a pre-klinikai dosszié kis
kiegészitéssel is késznek tarthato.

A hianyzo, kiegészitdé vizsgalatok elvégzésére a BIROPHARMA Kft. szerzodést
kotott az egyik legjelentdsebb eurdpai onkoldgiai kézpont, a Hallei Egyetem kutatd
laboratoriumaval. A vizsgélatok eredményeirdl elébb azt kozolte, hogy azok 2008
végére varhatdéak, majd a 2009. junius 9-i targyaldson bejelentette, hogy azok
megerdsitették a korabbi eredményeket. A klinikai vizsgalatok protokolljat a
stockholmi Karolinska Egyetem onkologiai pszichologiaval foglalkoz6 kutatoja
allitja Ossze, az eldzetes megbeszéléseknek megfelelden 2008. decemberi
hataridével. Errdél viszont a 2009. junius 9-i targyaldson az hangzott el, hogy az
ellenérték mértékében még nem sziiletett megegyezés. Eljaras ald vont azt
nyilatkozta tovabba, hogy a szakértdi vélemény szerint a torzskonyvezés becsiilt
koltsége eldrelathatolag meghaladja a 200 milli6 Eurot, mely 0Osszeg messze
meghaladja a tarsasdg erdforrasait. Ennek ellenére biznak abban, hogy a
torzskonyvezéshez sziikséges anyagi forrasokat kiilsé befektetd révén meg tudjak
szerezni.

67. A BIROPHARMA Kft. az Avemar termékkel kapcsolatos, az Avemar.hu honlapon
kiviil semmilyen mas magyar nyelvii internetes weblapot — allitdsa szerint — nem
mikodtet. Az interneten hozzaférheté Avemar-ral kapcsolatos anyagok megjelenése
az eljaras ald vonttol fiiggetlen. A BIROPHARMA Kft. a honlapjan keresztiil
kozvetleniil nem foglalkozik értékesitéssel. A honlapon taladlhaté link (,,Avemar
vasarlas” — www.bolt.Avemar.hu) a Bizalom Express Kft. kezelésében iizemeltetett
honlaphoz vezet.

az OETI emlitett hatarozata nem az eljaras ala vont altal jelzett termékkategoriaba, hanem , tapszerként” sorolta
be az Avemart 2002-ben. A ,gyogyaszati c€li tdpszer” kategdria kés6bb keriilt kialakitasra, és ezzel
Osszefiiggésben valtozott a termék megnevezése is. A jelen eljarasban vizsgalt legkorabbi tajékoztatas idején is
mar az Uj, jelenleg hatalyos termékelnevezés ¢€s termékkategoria szerepelt a nyilvantartasban.

A Versenytanacs eltérd allaspontjat lasd késobb.
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VI.
Jogszabalyi hattér

1996. évi LVII. torvény a tisztességtelen piaci magatartas és a versenvkorlatozas
tilalmarol

68. A Tpvt. III. fejezete tartalmazza a fogyasztovédelmi célu versenyjogi normakat.

A Tpvt. 8. § (1) bekezdése alapjan tilos a gazdasagi versenyben a fogyasztokat
megtéveszteni. Az idézett szakasz (2) bekezdése szerint a fogyasztok
megtévesztésének mindsiil kiilondsen, ha a) az aru ara, lényeges tulajdonsaga — igy
kiilondsen Osszetétele, haszndlata, az egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatéasa,
valamint kezelése, tovabba az aru eredete, szdrmazasi helye, beszerzési forrdsa vagy
modja — tekintetében valotlan tényt vagy valos tényt megtévesztésre alkalmas modon
allitanak, az arut megtévesztésre alkalmas arujelzével latjak el, vagy az aru 1ényeges
tulajdonsagairdl barmilyen mas, megtévesztésre alkalmas tdjékoztatast adnak; b)
elhallgatjak azt, hogy az aru nem felel meg a jogszabalyi eldirasoknak vagy az aruval
szemben tamasztott szokasos kovetelményeknek, tovabba, hogy annak felhasznalasa
a szokasostol lényegesen eltérd feltételek megvaldsitdsat igényli; c¢) az aru
értékesitésével, forgalmazasaval Osszefliggd, a fogyaszté dontését befolyasolo
koriilményekrél — igy kiilonosen a forgalmazasi modrol, a fizetési feltételekrdl, a
kapcsolodo ajandékokrol, az engedményekrdl, a nyerési esélyr6l — megtévesztésre
alkalmas tdjékoztatast adnak; d) kiilondsen eldnyds vasarlas hamis latszatat keltik.

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

A Tpvt. 10. §-a alapjan tilos a fogyasztd valasztasi szabadsagat indokolatlanul
korlatozo iizleti mddszerek alkalmazésa. Ilyen modszernek mindsiil kiillonosen, ha
olyan korlilményeket teremtenek, amelyek jelentdsen megnehezitik az aru, illetve az
ajanlat valdés megitélését, mas aruval vagy mas ajanlattal torténd targyszeri
Osszehasonlitasat.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2005/29/EK iranvelve

69. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2005/29/EK iranyelve'®’ (a tovabbiakban: UCP
iranyelv) L. sz. melléklete sorolja fel a ,,minden koriilmény kozott tisztességtelennek
mindsild kereskedelmi gyakorlatok-at. A melléklet 17. pontja szerint ilyennek
mindsiil ,,Annak valotlan allitdsa, hogy a termék alkalmas betegségek, illetve az
emberi szervezet miikodési zavarainak vagy rendellenességeinek gyogyitasara.”

97 Az Europai Parlament és a Tanacs 2005/29/EK iranyelve (2005. majus 11.) a belsé piacon az iizleti

vallalkozdsok fogyasztokkal szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl, valamint a
84/450/EGK tanacsi iranyelv, a 97/7/EK, a 98/27/EK és a 2002/65/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvek,
valamint a 2006/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol
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A UCP iranyelv megtéveszté mulasztasokrol szold 7. cikk (1) bekezdése szerint
megtévesztonek mindsiil az a kereskedelmi gyakorlat, amely a ténybeli koriilmények
alapjan — figyelembe véve annak valamennyi jellemzojét és feltételét, valamint
kommunikacios eszkozeinek korlatjait is — , az atlagfogyasztd tajékozott iigyleti
dontéséhez sziikséges jelentds informdaciot hagy ki, és ezaltal — a koriilményektdl
fliggben — ténylegesen vagy valdsziniisithetden ahhoz vezet, hogy az atlagfogyasztd
olyan iigyleti dontést hoz, amelyet egyébként nem hozott volna.

1997. évi LVIII. torvény a gazdasagi reklamtevékenységrol (Grtv.)

70. A gazdasagi reklamtevékenység végzésére vonatkoz6 altalanos normakat, és az egyes
reklamok kozzétételét tiltd eldirasokat, illetve a megjelent reklamok esetén a
felelosség megallapitasanak szabdlyait a 1997. LVIIL. torvény tartalmazza.

A Grtv. 2. § h) pontja értelmében a gazdasagi rekldm olyan tajékoztatds, amely
termék, szolgaltatds, ingatlan, jog és kotelezettség értékesitését vagy mas modon
torténd igénybevételét és a vallalkozas nevének, megjeldlésének, tevékenységének
népszerlsitését, tovabba aru vagy arujelz6 megismertetését mozditja elo.

A Grtv. 2. § o) pontja alapjan megtévesztd minden olyan reklam, amely barmilyen
moddon — beleértve a megjelenitését is — megtéveszti vagy megtévesztheti azokat a
személyeket, akik fel¢ iranyul, vagy akiknek a tudomésara juthat, és megtévesztd
jellege miatt befolydsolhatja e személyek gazdasdgi magatartasat, vagy ebbdl
eredden a reklamozoéval azonos vagy ahhoz hasonld tevékenységet folytatd maés
vallalkozas jogait sérti vagy sértheti.

A Grtv. 7. § (1) bekezdése alapjan tilos kozzétenni megtévesztd reklamot.

A reklam megtévesztd jellegének megallapitasakor a 7. §. (2) bekezdés a) pontja
értelmében figyelembe kell venni kiilondsen a reklamban foglalt azon a
tajékoztatasokat, amelyek az 4ru é&ltaldnos jellemzdire vonatkoznak. Ilyennek
mindsiil kiilondsen a (3) bekezdés szerint példaul az aru eldallitasahoz felhasznalt
Osszetevokkel, az 4aru biztonsagossagaval, egészségre gyakorolt hatdsaval
kapcsolatos, tovabba az arunak az adott célra vald alkalmassagara, a hasznalatatol
varhatd eredményre, ellendrzottségére, tesztelésére, valamint az igénybevételéhez,
hasznalatdhoz sziikséges barmely ismeretre vonatkozo tajékoztatas.

A megtévesztd reklam kozzétételéért — a 14. § (3) bekezdése alapjan — a rekldmozo a
felel0ds.

A Grtv. 15. § (3) bekezdése értelmében ,E torvény 7 §-aban'® valamint a 7/A §-
aban foglaltakba {itk6z0 rekldm esetén a Tpvt.-ben meghatarozottak szerint a birosag,
illetve a Gazdasagi Versenyhivatal jar el azzal, hogy a térvény 7/A. § (2) bekezdés
b)-e) pontjaban foglaltak megallapitasa a birdsag, a (2) bekezdés a) pontjaban
foglaltak megallapitdsa a Gazdasagi Versenyhivatal hataskorébe tartozik.

A Grtv. 17. § (3) bekezdése szerint a rekldmoz6 indokolt esetben a reklam ténybeli
allitasainak bizonyitasara kotelezhetd.

108 Megtéveszto reklam tilalma.

26. oldal GVH VERSENYTANACS



71.

72.

73.

74.

75.

76.

VIL
A gyogyhatas reklamozasanak joggyakorlata

Az utobbi években eldtérbe keriilt egészségmegovod életszemlélettel parhuzamosan
egyre tobb termék keriil forgalomba a megndvekedett fogyasztoi igény kielégitésére.
A termékekkel kapcsolatos tajékoztatasokban nagy szédmban jelentek meg a
fogyasztok megtévesztésére alkalmas allitasok. Egyes vallalkozasok nemcsak a sajat
termék kategoriajuk korlatjai kozott végzik marketing tevékenységiiket, hanem mas
teriiletekre atnyulva. A termékkel kapcsolatos tajékoztatdsokban az ¢élelmiszer
sokszor gyodgyszer, vagy gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasi anyag hamis
latszatat kelti. Ezért a GVH az elmult években szamos eljarast folytatott e piaci
jelenségek visszaszoritasa érdekében (Vj-74/2005, Vj-107/2005, Vj-28/2006 stb.).

A Tpvt. fentiekben idézett II1. fejezetének az a rendeltetése, hogy annak a fogyasztoi
dontésnek a szabadsagat védje, amely sziikségképpen kiséri a fogyasztok
aruvalasztasat. Ez a védelem fokozott — a térvény 4ltal is megfogalmazottan'®’ — az
egészséggel kapcsolatba hozhatdo termékek vonatkozdsdban, mert a rdszoruld

fogyasztok testi-lelki épségét érinti a vallalkozasok dontést befolydsoldo magatartasa.

Az egészségre és az emberi szervezetre hatd termékek esetén a potencialis fogyasztok
— kiilonosen a rakbetegségben szenvedd emberek — sériilékeny fogyasztoi csoportot
alkotnak, akik a gybégyulds vagy gyogyitd hatds reményében Iényegesen
érzékenyebben reagalnak az ezt igérd tdjékoztatasra, és anyagi erejiiket meghalado
kiadasokra is hajlandoak. E piac fogyasztoit egészségiigyi problémaik fokozottan
kiszolgaltatottakka teszik.

Az informacid-keresési és feldolgozasi folyamatot egyrészt az jellemzi, hogy e
sérilékeny, kiilonféle daganatos betegségben szenvedd fogyasztok esetében a
fogyasztoi dontés meghozatala sordn a vart gyogyitd, megel6z6 hatds minden egyéb
tényez6t megeldz, masrészt az ezekre a termékekre vonatkoz6 informacidk
mérlegelése a specidlis szakértelemmel nem rendelkezd fogyasztok szédméra
nehézséget jelenthet.

A fogyasztok fokozottabb kiszolgaltatottsaga miatt ezen a teriileten kiilonos
jelentdsége van a tényszerl, tulzasokat nélkiiloz6, a szakhatdsagi engedélyekkel
jovahagyott, arra hivatott eljarasban ténylegesen bizonyitott allitdsokat tartalmazo
tajékoztatasnak.

A gyogyszerek, a gyogyhatast termékek és altaldban az egészség megdrzésével,
helyredllitdsaval kapcsolatos termékek bizalmi termékeknek tekinthetdk. Az adott
termék egészségre/egészséghelyreallitasra valod hatasanak tényleges megvaldsulasarol
a termék elfogyasztasa utan sem gy6zodhet meg a fogyaszto teljes bizonyossaggal.
Ezt a bizonytalansagot hivatott mérsékelni a hatdsagi ellendrzés és engedélyeztetés.
A fogyasztd bizalma nagyobb olyan termékek esetében, amelyek forgalmazasa
hatosagilag engedélyezett. Kozérdek flizédik ahhoz, hogy a laikus fogyasztok nagy
biztonsaggal, valos tajékoztatasban részesiiljenek. Ez abban az esetben valdsulhat
meg, ha az ilyen arukrol vagy szolgaltatasokrol kozzétett tdjékoztatd anyagok a
szakhatosagi engedélyben, illetve vizsgéalatban foglaltaknak megfeleld valos,
ténylegesen bizonyitott allitasokat tartalmaznak.

109

Tpvt. 8. § (2) bekezdés a) pont
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77. A vallalkozéasok altal adott, a fogyasztok felé iranyuld (reklamként vagy mas modon
megnyilvanuld) tédjékoztatdssal szemben kovetelmény, hogy annak alapjdn a
fogyasztd redlis képet alkothasson az adott termékrdl (&rurdl, szolgaltatasrol), a
fogyasztoi dontés meghozatalat megeldz0 tajékoztatas kelléen pontos legyen.

78. A Legfelsobb Birdsag a Vj-12/1998. szamu tligyben hozott Kf. II. 39.624/2000/7.
szamu itéletében megallapitotta, hogy a Tpvt. 8.§-a (2) bekezdésének a) pontjaban
foglaltak helyes értelmezése szerint a fogyasztoi dontések jogsértd befolyasoldsa
megvalosul a valotlan tényallitassal, valos tény megtévesztésre alkalmas mddon valo
allitasaval, illetéleg barmilyen megtévesztésre objektive alkalmas tajékoztatassal.
Altaldban minden olyan magatartds, amely alkalmas a fogyasztok dontési
szabadsaganak korlatozasara jogellenes, tekintet nélkiil arra, hogy a hatrany valdban
vagy ténylegesen bekdvetkezett volna [az objektivitds szempontjat mas esetekben is
aldhtzta a Legfelsobb Birosag, igy pl. a Kf. II. 39.774/2000/6. (Vj-3/1998.), a Kf. II.
39.862/2000/4. (Vj-74/1999.), a Kf. II. 39.312/2001/4. (Vj-3/2000.) ¢és Kf. IL
39.908/2001/5. szamu itéletében (Vj-168/1998.)]. Az alkalmassag elbiralasakor
figyelembe veendd tovabba a Tpvt. 9. §-a, amely rendelkezésbdl kovetkezden azt a
kérdést, hogy a Tpvt. hatdlya ald tartozé vallalkozonak a magatartdsa a fogyasztok
megtévesztésére alkalmas-e, elsédlegesen a Tpvt. rendelkezései szerint kell elbirélni,
huzta ald a Févarosi [télotabla a Vj-34/2002. szamu iigyben hozott 2. Kf.
27.128/2003/6. szamu itéletében.

79. A Févérosi [télétabla 2.Kf.27.216/2003/6. szamu 2004. marcius 24-én kelt jogerds
itéletében helybenhagyta a Févarosi Birosag 2003. februar 19-1 hatarozatat, amely
elutasitotta a Versenytandcs altal a Vj-199/2001. ligyszamu eljaras sordn elmarasztalt
véllalkozas fellebbezését. Az [télétabla szoban forgd hatirozatdban megéllapitotta,
hogy a felperes vallalkozéassal ,,szemben a jogkdvetkezmények alkalmazésira a
fogyasztokat megtévesztd magatartasa miatt keriilt sor, mert kizarolag ¢lelmiszerként
torténd forgalomba hozatalra sz6l6 engedély birtokdban — a sziikséges hatdsagi
eljarasok és engedélyek nélkiil — olyan tajékoztatassal értékesitette termékeit, hogy
azoknak az emberi egészséget megdrzd ¢és helyreaallitd hatdsuk van, a gydgyhatast
készitménynek mindsiild [termékét] pedig élelmiszerként nem értékesithette volna.”

80. Az Itél6tabla hatirozatdban a GVH Vj-199/2001/38. hatarozatira hivatkozva
megallapitotta, hogy a Versenytanacs indoklasaban helyesen allapitotta meg, hogy az
érintett vallalkozas a Tpvt. 8. § (2) bekezdésének a) pontjat megsértette azon
magatartdsaval, amikor a vallalkozas terméke ,,megvasarlasara iranyuld fogyasztoi
dontések befolyasolasa érdekében kifejezetten az emberi egészség megdrzésére €s az
egészség helyreallitasara alkalmas, kiilonbozd betegségek elleni gyogyité hatast
készitménynek allitottak be a termékeket, ennek megfeleld igéreteket fogalmaztak
meg veliik kapcsolatosan, annak ellenére, hogy nem allt rendelkezésiikre olyan,
valoban szakszerii, hiteles és befolydstdl mentes szakértéi véleményen alapulo
hatdsagi allaspont, amely azt tdmasztotta volna ald, hogy a termékek fogyasztasa
esetén az igért hatasok be fognak kovetkezni. A ... termékek csak ¢lelmiszerként
lettek engedélyezve, a valamennyi termékkel 6sszefiiggésben hangsulyozott gyogyito
hatds elbiralasara ... jogosult illetékes szerv megkeresésére nem keriilt sor, ilyen
szerv a terméket nem vizsgalta meg. Ennek hidnyaban a megfeleléen nem igazolt
eredmények felhasznaldsa ... alkalmas volt a fogyasztoi dontések tisztességtelen
befolyasolasara oly mddon, hogy az a kiilonb6zd, az emberi egészség megdrzésére
vagy helyreallitasara iranyuld fogyasztoi igényének kielégitésére kinalt kiilonb6zo
termékek piacan torzitd hatast valtson ki, kiilonds tekintettel arra, hogy a
gyogyszernek nem mindsild gyodgyhatast készitmények a vonatkozd jogszabalyi
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eldirasok szerint csak gyogyszertarban, vagy az OGYI altal megadott forgalomba
hozatali engedélyben meghatarozottak szerint — vagyis az eljards ald vontak altal
alkalmazott értékesitési rendszertél eltér6 modon — értékesithetdk, igy a
jogszabalyoknak megfelelden eljar6 versenytarsak versenyhatranyba keriilnek.”

81. A fenti jogértelmezés tiikr6z0dik a Fdévarosi Birdosagnak a Vj-103/2003. szamu
versenyfeliigyeleti  eljards  hatdrozatanak  feliilvizsgalata  sordn  hozott
7.K.30319/2004/5 szamu itéletében is. Févarosi Birdsdg megallapitotta, hogy ,,a fenti
jogszabalyhelyekben rogzitett definiciokbol az is kovetkezik, hogy a perbeli
[kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd élelmiszer]| termék kizarolag egészségvédd
hatassal rendelkezhet, mely egy szervezetre gyakorolt altalanos kedvezd hatasként
értelmezhetd, de sohasem gydgyhatasként. Abban az estben, ha egy termékhez
gyogyhatas kapcsolodik, akkor azt mar nem az OETIL hanem az OGYI engedélyezi
gyogyszerként, vagy gydgyhatast készitményként. Ez az engedélyezd hatosagok
kozotti hataskori elhatdrolas pedig egyértelmilen ramutat arra, hogy az alperesi
versenyhatosagnak a perbeli OETI 4ltal engedélyezett termékek korében azt a kérdést
mar nem kellett vizsgalnia, hogy konkrétan gydgyhatas kivaltasara alkalmasak
lehetnek-e az adott termékek. Megitélnie mindossze azt kellett, hogy a felperes altal
alkalmazott reklamallitaisok a Tpvt. 9. §-dra figyelemmel gyogyhatas képzetét
keltették-e ..., avagy nem.”

82. Hasonlo tartalmu (a Vj-128/2003. szamu versenyfeliigyleti eljaras feliilvizsgalatara
iranyuld) tiigyben hozott érdemben megegyezé dontést a Foévarosi Birdsag a
Versenytanacs hatarozatanak helybenhagyasa mellett 7.K.30969/2004/3. szamu 2004.
majus 25-1 itéletében. A birdésag megallapitotta, hogy a Versenytanacs feladata az
volt, hogy elemezze, vajon a tajékoztatdsban ,,megfogalmazott allitdsok gyogyhatasra
utalnak-e vagy sem. Amennyiben a mindennapi ¢letben hasznalt kifejezések
nyelvtani és szovegkornyezetbdl adodo értelmezése soran arra a kovetkeztetésre jut,
hogy azok gyogyhatast fogalmaznak meg, akkor a jogsértés megallapithato.” (Lasd
még a hasonld tartalmti 7.K.30739/2004/4. szdmu févarosi birdsagi itéletet, mely
helyben hagyta a Versenytanacs Vj-122/2003. iigyben hozott hasonlo targyu
elmarasztal6 hatérozatat.)

VIII.
Jogszabalyokban megengedett gyogyhatas kommunikalas

83. Egy termék gydgyhatdsat rekldmban allitani vagy akkor lehet, ha azt a terméket
gyogyszerként torzskonyvezték (82-85. pontok) és a termék nem esik reklamtilalom
ala, vagy, ha a kiilonleges ¢élelmiszerré nyilvanitott termék emberi betegséget
megeldzo, kezeld vagy gyogyitd tulajdonsagot tulajdonitd rekldmozasat kérelemre
engedélyezték (86-87. pontok).

Gyogyhatasallitasok gyogyszerek kapcsan

84. Mindazok a vallalkozasok, amelyek az emberi egészséget gyogyitd, de egyben
veszélyeztetd termékeket kivannak forgalomba hozni, az erre hivatott hatosagnal
kotelesek termékiiket megvizsgaltatni. Az eljards egyik fontos célja az, hogy az
emberi egészségre artalmas termékek ne keriiljenek forgalomba. E sziirés
elengedhetetlen velejardja, hogy az esetleg hatdsos és jo termékek késobb,
nehezebben kertilhetnek a piacra, illetve aki e sziirén nem kivéan atesni, nem is viheti
piacra — még esetleg akar nagyon is jo — termékét, vagy legaldbbis nem adhat
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termékérdl olyan tajékoztatast, ami gydgyhatasra utal. Tehat mindaddig, amig ezt az
utat végig nem jartak, nem allithatjak termékiikrdl azt, hogy annak gyogyhatasa van.
Ha mégis ezt teszik egyes vallalkozasok - azaz nem engedélyeztetik termékeiket, de
allitjak annak gyogyhatasat -, akkor tisztességtelen elényre tesznek szert olyan
vallalkozasokkal szemben, amelyek a szabalyt betartva, a kapcsolodd koltségeket
(terheket) is vallalva jarnak el. Ha szabadon lehetne piacra 1épni engedélyeztetés
nélkiil, akkor még esély sem lenne arra, hogy az egészségre artalmas, veszélyes
szerek forgalmazasat meg lehessen akadalyozni.

85. A gyogyszerek eldallitasa, forgalmazasa szigori engedélyezési rendszerek keretében
zajlik. Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasarél szolo 2005. évi XCV. torvény'" 5. § (1)
bekezdése értelmében ,ha e torvény masként nem rendelkezik, gyogyszer — a
magisztralis gyogyszer kivételével — csak akkor hozhato forgalomba, ha forgalomba
hozatalat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy a 726/2004/EK europai
parlamenti ¢és tandcsi rendelet alapjdn az Eurdpai Uni6é Bizottsdga engedélyezte.
Europai torzskonyvet csak az EMEA adhat ki.

86. A versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgéalt Avemar terméket sem az OGYI, sem az
EMEA nem vette gyogyszerként nyilvantartasba.

Gyogyhatasallitasok kiilonleges élelmiszerré mindositett élelmiszerek kapcsan

87. A kiilonleges taplalkozasi célu ¢€lelmiszerekrdl szolo 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet 5. § (1) bekezdése szerint a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszer
reklamozéasa soran tilos a terméknek betegséget megeldz6 vagy gyogyité hatast
tulajdonitani, illetve ilyen tulajdonsagra utalni (a tovabbiakban egyiitt: gydgyhatas
reklam tilalma).

88. A gyogyhatas reklam tilalma alol kétféle mentesség létezik.

a) A kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszernek emberi betegséget megel6zo,
kezeld, vagy gyogyitd tulajdonsagot tulajdonitd jelolés, megjelenités,
reklamozast a Bizottsdg engedélyezheti. Ilyen engedély iranti kérelmet az
OETI-nél lehet elbterjeszteni. Tényként megéllapithatd, hogy az eljaras ala
vontak nem nyujtottak be emberi betegséget megeldzo, kezeld vagy gyodgyito
tulajdonsagot tulajdonitd jelolés, megjelenités, reklamozas engedélyezése
iranti kérelmet az OETI-hez a 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 13. §-a
alapjan, amely rendelkezés a vizsgalt id0szakban végig valtozatlan szoveggel
hatalyos volt. Nem keriilt benyujtasra tehat olyan kérelem, amelyet az OETI
tovabbithatott volna a Bizottsighoz. Igy a Bizottsig nem is volt abban a
helyzetben, hogy engedélyezhesse a terméknek az emberi betegséget kezeld
vagy gyogyitd tulajdonsagot tulajdonito reklamozast.

b) A 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdésében rogzitett
gyogyhatds rekldm tilalma nem =zarja ki a kiilonleges taplalkozasi célu
¢lelmiszerrel kapcsolatos informécioknak és ajanlasoknak a kizéardlag az

"% Hasonléan szabalyozta az engedélyezést az EK csatlakozas eldtt hatalyban volt, az emberi felhasznalasra
keriilé gyogyszerekrdl szold 1998. évi XXV. torvény, melynek 6. § (1) bekezdése értelmében, ha a térvény
masként nem rendelkezett, gydgyszer — a magisztralis és a galenusi gyogyszer kivételével — csak akkor
kertilhetett forgalomba és akkor volt alkalmazhatd, ha az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet (OGY]I) a gydgyszer-
torzskonyvbe bejegyezte, forgalomba hozatalat engedélyezte.
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orvostudomany, a taplalkozastudomany, valamint a gyogyszerészet terén
képzett szakemberek kdrében torténd terjesztését.

IX.
Tényszeruen el nem fogadhato allitasok

89. Nem fogadta el a versenytanacs az eljaras ala vont vallalkozasok aldbbi eldadésait.

a) A 61. pontban eldadottak tényszerlick annyiban, hogy a Gazdasagi
Versenyhivatalhoz 1998-ban mar érkezett bejelentés az Avemar termékre
vonatkozd tajékoztatdsokkal kapcsolatban (Ugyszam: B-429/98), vizsgélat
lefolytatasara azonban nem kertilt sor, mivel a bejelentés nem a bejelentdként
feltiintetett személytdl szarmazott. A ,bejelentést” toroltek az iktatasbol.
Eljards ald vont értelmezésével ellentétben nem keriilt sor olyan
megallapitasra, hogy az Avemar valdban csokkentené az attétképzodés esélyét
¢s a fogyasztok megtévesztése ezért nem allna fenn.

b) Nem latta megallapithatonak a versenytanacs azt, hogy eljaras ald vontak az
Avemart mindig a hagyomanyos onkoldgiai kezelés kiegészitdjeként
reklamoztak.

— Egyrészt a 15., 16. és 21. pontokban felsorolt allitdsokban és
kozvetlen kornyezetiikben sem szerepel ez az utalas.

— Masrészt vannak olyan allitdsok, ahol a ,kizdrdlag az Avemar
kezeléssel” fordulat''' éppen azt nyomatékositja, hogy a
hagyomdnyos kezelések nélkiil, egyediili megoldasként is
alkalmazhato6 a termék.

— Harmadrészt még azokban az esetekben is, ahol kifejezett utalas
torténik a hagyomanyos onkologiai kezelésekre, a kozlés mindig ugy
keriil megfogalmazasra, hogy a pozitiv hatas nem a kezelés és az
Avemar egyiittes kovetkezményének, hanem az  Avemar
eredményének latszik, pl. ,,A klinikai onkoterapiat (miitét és sugar-,
kemoterapia) kiegészitd folyamatos ¢és megszakitas nélkiili Avemar
kezelés a daganatos betegségek minden stadiumdban képes a
progresszio gatlasara, attét kifejlodését gatlo hatasa klinikai szinten is
beigazolodott™ 2.

— Negyedrészt a TV reklamok sem utalnak a hagyomanyos kezelésekre.

¢) A Medico Uno 21 Kft. iigyében a Magyar Koztarsasdg Legfelsobb Birosaga
Kfv. II. 39210/2007/6. szamu itéletében azt nyilvanitotta ki, hogy azonos
idében, azonos jellegli magatartdsok miatt indult iigyek alanyai kozotti
diszkriminaci6 elkeriilése érdekében a legkordabban GVH hatarozattal lezart
ligy birosagi feliilvizsgalata sordan a késébb befejez0dd versenyfeliigyeleti
eljarasokban felmeriilt bizonyiték (igy a Csecsemd és Gyermekgyogyaszati
Szakmai Kollégium szakvéleménye, az OKK-OETI szakmai allasfoglalasa) is
figyelembe vehetd. A hivatkozott itéletben — szemben eljaras ala vontak 25. b)
pontban idézett olvasataval — nem esik szé a szakmai kollégiumok hivatali
allasfoglaldsanak bizonyité erejérdl, annal is kevésbé, mert a zardjelben
emlitett bizonyiték egy szakvélemény volt. Megjegyzi tovabba a
versenytandcs, hogy jelen eljardas nem annak az allitasnak a valdsagarol
szolt, hogy ,,az Avemar az orvosi szakma szabdlyai és eljarasi protokolljai

H »Kizardlag az Avemar kezeléssel sikeriilt ... regressziot létrehozni”, és ,.tiidérakban szenvedd betegekben
kizarolag Avemar kezeléssel sikeriilt képalkotd eljarassal igazolt regresszidt létrehozni” Honlap/A
Szakembereknek/Részletes alkalmazasi eldirat

"2 Honlap/A Szakembereknek/Részletes alkalmazasi eléirat
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szerint ajanlott daganatos betegek részére”. (Ennek az 4llitasnak az
alatdmasztasara szolgalt volna a szakmai kollégium hivatali allasfoglalasa.)
Lényeges kiilonbség van azonban azon két allitas kozott, hogy egy termék a
daganatos betegkdr szamara ajanlottd tételt megalapozd hatdsokkal
rendelkezik, vagy — ennél tobbel — gyogyhatéssal rendelkezik. Ahhoz, hogy
egy terméket — egy tapszert — ajanljunk, nem sziikséges, hogy gyogyhatasa
legyen.

d) A versenytanacs megitélése szerint nyilvanvaléan nem igaz az az allitas,
hogy ,,az alapbetegség tiineteinek enyhitése az alapbetegség kezelése
eldsegitésének mindsiil”. Attol ugyanis, hogy a beteg tiinetei enyhiilnek még
nem gyogyul meg.

e) Eljards ala vontak hivatkoztak arra is, hogy szamos kifogasolt allitas
aprobetlis kozlésben jelent meg. Az adott esetben nem fogadta el a
versenytanacs a jogsértést kizard koriilményként azt az érvelést, hogy a kis
betiiméretre tekintettel, az igy megjelenitett kozlés nem valt a fogyasztoi
{izenet részévé' . A versenytanics olyan esetekben hivatkozik arra, hogy az
aprobetiis kozlésben foglaltak nem jutnak el a fogyasztohoz, amikor a
reklam valamilyen kedvezd tulajdonsdgot — nagy méretli betiikkel,
figyelemfelhivo szinnel, vagy mas moddon — kiemel, mig a kedvezdtlen
tulajdonsagot, vagy igénybevételi korlatot a fGilizenettl elszakitva, a
fogyaszto altal nem észlelhet6 modon kozli. Jelen esetben nincs sz6 az
informacid megosztasarol ¢és az észlelhetéség szempontjabol eltérd
kozlésekrdl. Az aprobetlis kozlés nem a kiemelés-elrejtés céljat szolgdlja, a
kozlés hivatkozott részei altaldban kis betliméretli irassal szedett szovegek.
Erre tekintettel a versenytanacs nem lat okot arra, hogy mas (kisebb)
fontossdgot tulajdonitson az ilyen aprobetlis kozléseknek. (Megjegyzi a
versenytandcs, hogy a GVH gyakorlata a kiemelt szovegek mellett szerepld
aprobetlis kozléseket is a reklamiizenet részének tekinti olyan esetekben,
amikor a kozlés modjabol — pl. brossura, leporelld, sajtotermék, szérdlap —
fakaddan az olvaso elegendd idével rendelkezhet az aprobetiis részek
elolvasasara, tanulmanyozasara).

90. Egyetért a versenytanacs a 39. pontban idézett azon allitassal, hogy kiilonbséget kell
tenni az Avemarral végzett allatkisérletek eredményei és az Avemar hatasa kozott. A
versenytandcs azonban éppen ugy taldlta, hogy az eljaras ald vontak altal adott
tajékoztatasok nem kiilonitik el az allatkisérleti eredményeket és a termék human
alkalmazasatdl varhato hatasokat. Eljards ald vontaknak kellett volna kiilonds
gonddal iigyelni arra, hogy a tajékoztatokat olvasé betegek szemében ne
kapcsolodhassanak Ossze az embergyogyaszatban megfigyelt hatasok és az
allatkisérleti eredmények. Nincs garancia arra, hogy egy hatéanyag ugyanazt a hatést
fejti ki egy kisérleti allat és egy ember szervezetében. Ezért onmagéiban az
allatkisérletek eredményeinek a termék hatasaitdl nem vilagosan elkiilonitett
megjelenitése azt a — hamis — latszatot kelti, hogy az allatkisérleti eredmények
varhatoak az emberi szervezetben is.

Az eljaras ald vontak szerint allatkisérletek eredményei keriiltek rogzitésre, és nem
altaldban az Avemar hatdsarol szolt a tajékoztatas. A versenytanacs ugy taldlta,
hogy sok esetben a kozlés mddja olyan, hogy a laikus olvasé az allatkisérletre
vonatkoz6 részt nem is észleli, vagy az allatkisérletet csak mint az attol fiiggetlen
allitas bizonyitékat értékeli. Onmagaban az a tény, hogy ugyanabban a mondatban
szerepel az allatkisérletre utalds és a rakmegel6z6 hatas, még nem jelenti azt, hogy

"3 vj-82/2008/24. (2-3 old.), jelen dokumentum 35. pontban idézve.
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a fogyasztd tudatdban vilagosan olyan iizenet jelenik meg, hogy a rakmegel6z6
hatas csak az allatkisérletekben bizonyitott.

Az allatkisérletekre utald, versenytandcs altal jogsértének mindsitett harom
tajékoztatas koziil kettd az Avemar daganatgatlo, illetve rakmegel6z6 hatasat helyezi
a tajékoztatds kozéppontjaba, az allatkisérletek eredménye pedig az Aallitas
megerdsitéseként, bizonyitékaul szolgal:
,»Az Avemarral végzett 4llatkisérletek eredményei: ... Az eredmények
egyértelmiien igazoltdk a készitmény daganatgétld hatasat” (16. a)
pont),

— Lallatkisérlet bizonyitja, hogy az Avemar ...rdkmegeléz0 hatédssal
rendelkezik. Az azoximetan egy olyan erdsen rakkeltd anyag, amely
patkanyokban vastagbélrakot okoz. Az Avemar kezelés hatisara az
azoximetan altal okozott vastagbél karcindmak szdma 70 %-kal
csokkent” (16 f) pont)

A harmadik, jogsértének mindsitett allitdsban az ,.allatkisérleti modellekben”
megfogalmazas alkalmas arra, hogy elvonja a figyelmet arrdl a tényrdl, hogy az
ismertetett hatast allatokon végzett kisérletekben érték el, a karcindmak szamanak
70%-kal csokkenése pedig még allatkisérletekben sem azonos a rakmegeldzéssel:
,Allatkisérleti modellekben az Avemar énmagaban is jelentésen gétolta a tiidorak, a
melanoma, €s emberi vastagbélrak attétképzését.” (16. b) pont).

X.

rrrrr

X. 1. Elofeltételek

A kozérdek érintettsége

91.

Az eljarasban a kozérdek érintettsége egyértelmiien megallapithato, mert a termékre
vonatkozo tajékoztatasok a fogyasztok széles koréhez eljuthattak. A fogyasztoknak
sz0l0 lizenet — a késdbbiekben részletesen kifejtettek szerint — alkalmas a fogyasztok
megtévesztésére egyrészt az érintett termék gyogyitd hatisara torténd utalds mint
aktiv magatartds és ezzel egyidejlileg a gyogyszerként vald engedélyezés hianyanak
elhallgatdsa miatt, masrészt a kizarélag az Avemarnak tulajdonitott gydgyhatdsok
miatt.

A fogyasztoi dontés befolyasolasara valo alkalmassag

92. A versenytanacs szerint egy termék lényeges tulajdonsaga az, hogy sor keriilt-e az

adott termék szakhatosagi vizsgalatara, illetve, hogy a termék ténylegesen
rendelkezik-e gyodgyhatassal. A gyogyulast reméld potencialis fogyasztok a termék
megvasarlasardl hozott dontésiikkel befolyasoljak a piaci viszonyokat.

Hataskor

93.

A Tpvt-ben rogzitett tilalmak tekintetében a GVH hataskore a Tpvt. 45. §-an,
illetékessége a Tpvt. 46. §-an alapul. E rendelkezések értelmében a GVH kizarolagos
hataskorrel rendelkezik minden olyan versenyfeliigyeleti igyben, amely nem tartozik
birosag (86. §) hataskorebe, illetékessége pedig az orszag egész teriiletére kiterjed.

33. oldal GVH VERSENYTANACS



94. A Grtv-ben rogzitett tilalmak tekintetében a GVH hataskore a Grtv. 15. § (3)

bekezdésén alapul. A versenytanacs megitélése szerint eljaras ald vontak alaptalanul
allitottak azt, hogy a GVH nem rendelkezik hataskorrel a Grtv. alapjan. A Grtv. 15. §
(1) bekezdése alapjan fészabaly szerint a Nemzeti Fogyasztovédelmi hatdsdgnak van
hataskore, de a Grtv. 15. § (3) bekezdése kivétel szabalyt tartalmaz. A Grtv. 15. § (3)
bekezdése a Grtv. 7. §-at és a Grtv. 7/A §-at emliti. A Grtv. 7. §-a a megtévesztd
reklamokrél szol. A Grtv. 15. § (3) bekezdése értelmében ,,E torvény 7 §-aban
valamint a 7/A §-4ban foglaltakba {itk6z6 reklam esetén a Tpvt.-ben meghatarozottak
szerint a birosag, illetve a Gazdasagi Versenyhivatal jar el azzal, hogy a torvény 7/A.
§ (2) bekezdés b)-e) pontjaban foglaltak megallapitasa a birdsag, a (2) bekezdés a)
pontjaban foglaltak megallapitasa a Gazdasagi Versenyhivatal hataskorébe tartozik.
A ,,Tpvt.-ben meghatarozottak szerint” fordulat arra utal, hogy a birdésagnak olyan
megtévesztd rekldmokkal kapcsolatban van hataskore, ahol a jogsértés a Tpvt. 11
fejezetében felsorolt tisztességtelen magatartdsok valamelyikére vezethetd vissza
(tipikusan hirnévsértés, jellegbitorlds), minden mas iigyben — tehat a tisztességtelen
versenycselekményekkel 0sszefliggésbe nem hozhaté megtévesztd reklamok esetén —
a GVH jarel.
Megjegyzi a versenytanacs, hogy az dsszehasonlité rekldmokra vonatkozé hataskori
szabalyokbdl is levezethetd a GVH hataskore, hiszen a Grtv. 15. § (3) bekezdése az
Osszehasonlitod reklamokra vonatkoz6 Grtv. 7/A. §-bol a megtévesztd dsszehasonlitd
reklamok elbiralasat (Grtv. 7/A. § (2) bekezdés a) pont) kifejezetten a GVH
hataskoreként emliti.

95. A Grtv. 17. § (2) bekezdésének az az eldirdsa, mely szerint a Grtv-n alapuld
tigyekben is a Tpvt. rendelkezéseit kell alkalmazni — az eljaras ald vontak
értelmezésével ellentétben — nem azt jelenti, hogy a Tpvt. III. fejezetében foglaltakat
kell alkalmazni, hanem azt, hogy a Tpvt normai altaldban iranyaddak, mindenek elott
az eljarasi normdk és a szankciondldsra vonatkoz6 szabalyok. Erre kdvetkeztethetiink
a Grtv. 17. § (2) bekezdésében irt kivételekbol. Az alkalmazand6 anyagi jog a Grtv.
7. §-a, mely szerint ,, Tilos kozzétenni megtévesztd reklamot”. Ez a rendelkezés éppen
a Tpvt. II1. fejezetének alkalmazésat szoritja ki.

96. Az orvosoknak sz6l6 reklamok megitélésére szintén kiterjed a GVH hataskore, hiszen
nem a 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet alapjan kertilt a nekik szol6 tdjékoztatas
elbiralasra, a Grtv. 2008. szeptember 1. el6tti szabdlyai pedig alanyi kor
szempontjabol nem differenciéltak.

Versenyhatas

97. A versenyben sikeres vallalkozéas térnyerése az ugyanazon a piacon tevékenykedd
mas vallalkozasok terhére torténik. Mindez onmagéban nem idegen a gazdasagi
versenyt6l. Ha azonban a reklam, vagy éaltalaban a tajékoztatds nem felel meg a
jogszabalyi eldirasokban is tiikr6z6dd elvarasoknak, akkor az a fogyasztokat
szamukra hatranyos dontés meghozataldra késztetheti, a versenytarsakat
tisztességteleniil hatranyos helyzetbe hozhatja, ¢és a fogyasztot megtévesztd reklam-
vagy tajékoztatasi tevékenység érdemtelen eldnyhdz juttathatja az azt folytato
vallalkozast. Eljaras ald vontak tévesen hivatkoztak arra, hogy termékiik nem
helyettesithetd, ezért nincs versenytdrsuk. A versenytanacs elfogadta azt, hogy a
kemoterapia hagyomanyos gyogyszerei és az Avemar nem helyettesitdi egymasnak,
de a piacon megtaldlhaté szdmos roborald szer helyettesitheti az Avemar azon
funkcioit, vagy koziililk némelyeket, amelyek az Avemar specialis tapszerként valo
nyilvantartasba vétele sordn megjelolésre keriiltek. Minden gydgyhatasallitas
alkalmas arra, hogy a potencidlis fogyasztd — magasabb ara ellenére — az Avemar
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termék megvasarlasa mellett dontson és eltekintsen mas erdsitd, mellékhatast
csokkentd termékek megvasarlasatol.

X. 2. Tovabbi elozetes kérdések

A kozvetleniil az orvosokat eléro tajékoztatasok szerepe

98.

99.

100.

101.

102.

A gazdasagi versenyben sikerre torekvd vallalkozas szamara alapvetd lehet a
fogyasztoi dontések befolyasolasa.

a) A befolyasolas egyik leghatékonyabb moddja a kozvetleniil a potencialis
fogyasztok tajékoztatdsdra szolgald reklam, melynek segitségével a
fogyasztok az altaluk korabban még nem vagy nem kelléen ismert
vallalkozasrol és termékeirdl, azok jellemzdirdl szerezhetnek tudomast, és
amely a fogyasztoi preferenciarendszer modositasara, illetve a helyettesito
termékek kozotti valtasra 0sztondzhet.

b) Szemben eljaras ala vontak allaspontjaval az orvosoknak sz6l6
tajékoztatasok altal is befolyasolhatok a fogyasztdi dontések, csak ebben az
esetben nem kozvetleniil a rekldmbol jut el az informécié a fogyasztdhoz,
hanem olyan személy kozvetitésével, akit a végfelhasznaldo nagy
valdszinliséggel felkeres tanacsért. (Iasd a 101. a) pontban foglaltakat is.)

Nem latta elfogadhatonak a versenytandcs a 27. pontban idézett azon allitast, hogy
az orvosoknak eljuttatott anyagokkal nem az ¢értékesités 0Osztonzése volt a
véllalkozasok célja. Nyilvanvald, hogy a szakemberek pontos tdjékoztatasa alapvetd
fontossagu cél. A szakemberek figyelmének felhivasa az Avemar termék 1étezésére,
¢s szamukra részletesebb informacid biztositdsa azonban nem kizardlag a
tudomanyos kozvélemény tajékoztatasat szolgalja. A szakember lehet ugyanis az a
személy, aki egy tandcsdval nagyon konnyen rabeszélheti a beteget az Avemar
fogyasztéasara, és ¢ lehet az a célszemély, akit a beteg keres meg, €s akitdl érdeklodik
arr6l, hogy érdemes-e Avemart szednie. A 2009. aprilis 16-1 targyaldson feltett
kérdésre eljaras ala vontak képviseloi eldadtak: ,,Abban az esetben, hogyha a
tajékoztatds cimzettjei szakemberek, akkor a szandék részben attételesen a vasarlas
sztonzése, ugyanakkor a szakmai érdekldés felkeltése is.”' '

A Tpvt. III. fejezete tehat alkalmazhaté a kozvetleniil az orvosokat elérd
tajékoztatasokra is.

A Grtv. megtévesztd reklam szabalyai nem tartalmaznak alanyi megszoritast. A
Grtv. 2. § o) pontja alapjan ,megtévesztd minden olyan rekldm, amely
megtéveszti vagy megtévesztheti azokat a személyeket, akik felé irdnyul, vagy
akiknek a tudomasara juthat”.

Ebben a korben az Iehet kérdés, hogy vajon rekldmnak mindsiil-e a
szakembereknek sz6l06 tdjékoztatas.

Az eljaras ala vontak szorgalmaztak azt, hogy az orvosoknak sz6l6 kiadvanyaikat ne
reklamként, hanem tdjékoztatasként tekintse a versenytanacs. A Grtv. 2. § h) pontja
értelmében a gazdasdgi reklam olyan tdjékoztatds, amely termék, szolgaltatas,
ingatlan, jog és kotelezettség értékesitését vagy mas modon torténd igénybevételét és

" Vi-82/2008/28.

35. oldal GVH VERSENYTANACS



a vallalkozas nevének, megjelolésének, tevékenységének népszeriisitését, tovabba aru
vagy arujelz6 megismertetését mozditja eld.

Az Avemar tapszer a Grtv idézett reklam-definicioja szerint terméknek, az Avemar
elnevezés arujelzének mindsiil.

a) Az orvosoknak sz6ld6 kommunikéacié kozvetetten az Avemar tapszer
értékesitését hivatott eldsegiteni, hiszen a betegek az orvost kérdezik meg
arrdl, hogy érdemes-e Avemart szednilik. Amennyiben az orvost sikertil
meggy6zni az Avemar pozitiv hatdsairdl, akkor a beteg kérdésére ajanlani
fogja a termék szedését. A versenytanacs annak ellenére megallapithatonak
tartja a kommunikacidknak a termék értékesitését elomozditd jellegét, hogy
az orvosok maguk nem valnak a termék fogyasztdjava, €s a betegek hozzak
meg — sok esetben az orvos tanacsara — a végsé dontést a termék
megvasarlasarol.

b) Az orvosoknak sz6l6 kommunikacidk elémozditottdk az Avemar elnevezés,
mint arujelzé megismertetését.

103. Az orvosoknak sz6l6 reklam tekintetében mindkét Iehetdség egyidejiileg megvaldsul,
nevezetesen a 15. és 17. pontokban irt tdjékoztatdsokat kifejezetten orvosoknak
cimezte a BIROMEDICINA Zrt.,, a 16., 18., 21. és 22. pontokban idézett
tajékoztatasokat pedig orvosok is észlelhették, illetdleg a betegek kozvetitésével is
eljuthattak ezek a tajékoztatdsok az orvosokhoz.

104. Osszességében tehat az orvosoknak sz616 kommunikaciok is reklamnak mindsiilnek a
Grtv. szerint.

A versenyfeliigyeleti eljaras célja

105. Az eljaras ala vont vallalkozasok allaspontja szerint az eljard versenytanacs — nem
rendelkezvén orvosi ismeretekkel — nincs abban a helyzetben, hogy megitélhesse,
milyen hatést gyakoroltak a szakembereknek cimzett kozlések az orvosokra.

Mas helyen eljaras ala vontak hangsulyoztak, hogy egy magatartdsnak a megfeleld
szakmai ismeretekkel rendelkezd, professzionalis fogyasztok megtévesztésére vald
alkalmassaga esetében alkalmazott versenyjogi mérce szigorubb, magasabb, mint
laikus fogyasztok esetében.

Ezzel a megkozelitéssel szemben a versenytandcs az orvosok tekintetében is annak
a megitélésére hivatott, hogy a t4jékoztatas tillépett-e azon a kereten, ami az
Avemar termékkategéridja folytdn még megengedhetd. A versenytandcs nem
vizsgalja tehat sem a tdjékoztatdsoknak a termék hatasaival kapcsolatos alapjait,
sem azt, hogy egy orvosnak — szemben a laikus fogyasztoval — az adott tajékoztatés
tekintetében fel kellett-e ismernie annak val6tlan voltat, vagy 6t is megtéveszthette
a kozlés.

106. A versenytandcsi gyakorlat kovetkezetesen jogsértonek mindsiti, ha olyan termékre
vonatkozoan allitanak gyogyhatdst, amely nem mindsiil gyogyszernek, és igy a
termék besorolasa semmilyen, az egészséget érintd hatds kommunikalasat nem teszi
lehetové. Jelen eset annyiban kiilonbozik a GVH elé keriil6 ,,gyogyhatas-allitasos”
tigyektdl, hogy az Avemar specialis termékkategoriaja és jovahagyott elnevezése
alapul szolgal bizonyos kozléseknek. Jelen eljarasban azt kellett a versenytanacsnak
elhatarolni, hogy mely allitdisok  sorolhatok az  Avemar  sepcialis
kozzéteheto allitasok kozé, és mely kozlések 1épnek tal ezen a koron jogellenesnek
mindsiilve.

crer
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(,,specidlis — gyogyaszati célra szadnt — tapszer”) és elnevezésébdl (,,daganatos
betegek részére”), feltétleniil az kovetkezik, hogy a betegek alapbetegségének
kezelését segiti eld. A tapszertdl — minden specifikumat figyelembe véve is —
alapvetden nem varhato el, hogy meggyogyitsa a beteget, kdzrehasson a gyogyitas
folyamataban. Mivel egyéb funkciok is lehetségesek (dontéen — ha nem kizardan —
mas funkcidi vannak a tapszernek), ezért a ,,daganatos betegek részére” megnevezés
nem tekinthetd6 a gyogyhatds bizonyitékanak. Semmi nem utal arra, hogy az
elnevezés hatosag altal torténd jovahagyasa azt jelentené, hogy ,,a szakhatdsag nézete
szerint is az adott tapszer olyan é¢lettani folyamatokat segit eld, melyek a beteg
specifikus alapbetegségének (esetiinkben daganatos betegség) lekiizdésével
kapcsolatban jelent tobbletet a terméket alkalmazd szamara.”

A kozlések valosaganak bizonyitdasara csatolt cikkek szerepe

107. Az eljarés soran becsatolt szakmai publikaciokkal eljaras ald vontak azt kivantak
bizonyitani, hogy sem a laikusok szamdra kozzétett reklamokban, sem a
szakembereket célzd tajékoztatasban nem allitottak olyat, nem tettek olyan
kijelentést, amit ne lehetne bizonyitani korabban megjelent, un. ,peer reviewed”
publikacidval. A versenyfeliigyeleti eljarasnak azonban nem az volt a célja, hogy

— arra hivatott szervek helyett a versenytanacs allapitsa meg vagy cafolja egy
termék gydgyhatasat/gydgyhatasait,

— réadasul olyan dokumentumok (cikkek) alapjan tegye ezt, amelyek az arra
feljogositott szervek eljardsa soran sem mindsiilnek {ligydontonek, ¢&s
amelyekrdl tobbsége a Fovarosi Itéltabla 2.Kf. 27.185/2007/6. szami
itéletében foglaltakra (Vj-3/2004.) tekintettel sem lenne elfogadhatd (,,nem
tekinthetd tudomanyos ismeretnek a pozitiv terméktapasztalatok, a
betegektdl és kezelGorvosaiktdl szarmazoé vélemények™)' .

Onillé vagy egyiittes hatids

108. A versenytandcs az egyes kozlések besorolasa soran (15-22 pontok) tekintettel volt
arra, hogy in vitro eredményekrdl adott tajékoztatds kapcsdn ne roja fel azt, hogy
kifejezetten az Avemar hatasait kommunikaltak. A sporadikus pozitiv tapasztalatok
azonban nem indokoltdk, hogy a huméan megfigyelési eredmények kozott a
hagyoményos kezelésektdl elkiilonitett, ©nalld6 Avemar hatdsok keriiljenek
kozzétételre.

oA fogyasztokat megcélzo tajékoztatasokban (kereskedelmi kommunikaciokban) egy aru betegségek, illetve

az emberi szervezet miikodési zavarai vagy rendellenességei gyodgyitasara vald alkalmassagarol tett allitasok
bizonyitasaval kapcsolatos elvarasok vonatkozasiban a Versenytanacs — figyelemmel a Févarosi [téltabla 2.Kf.
27.185/2007/6. szamu itéletében foglaltakra (Vj-3/2004.) — kiemeli,

- a tudomanyos ismeret a természet objektiv Osszefliggéseirdl szerzett, a tudomanyaggal hivatasszeriien
foglalkozo, abban szaktekintélynek szamité személyek altal a tudomany kovetelményeinek megfeleld modon
igazolt tapasztalatok, altalanositasok, fogalmak dsszessége,

- nem tekinthetok tudomanyos ismeretnek a pozitiv terméktapasztalatok, a betegekt6l és kezeldorvosaiktol
szarmazo6 vélemények,

- ahhoz, hogy egy adott termék betegségek, illetve az emberi szervezet miikodési zavarainak vagy
rendellenességeinek a gydgyitdsara vald alkalmassdgdt tudomanyos ismeretek tamasszak ald, ennél
mélyrehatobb vizsgalatokra van sziikség. Alapos, a termék minden szervezetre gyakorolt hatdsdra és
mellékhatasara kiterjedd kisérletsorozatot kell végezni. Ezt kovetéen az eredményeket az orvostudomany
képviseldinek kell elemezni, és arr6l ekként megalapozottan szakvéleményt adni. E minimalis feltételek mellett
lehet csupan egy adott termékrdl - tudomanyos ismeretekre alapitottan - gyogyhatast allitani.
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X.3. Jogsértés

109.

Megsértett jogszabalyok

Az eljar6 versenytanacs két jogszabalyba iitk6zOen harom tipust jogsértést is
azonositott:
— aTpvt. 8. § (2) bekezdés a) pontjaba iitkozd aktiv magatartds megtévesztésre
vald alkalmassagat,
— aTpvt. 8. § (2) bekezdés b) pontjaba iitk6z0 elhallgatast, és
— aGrtv. 7. § (1) bekezdésébe 1itk6z6 megtévesztd reklamot.

Aktiv magatartds megtévesztésre alkalmassaga

110.

I11.

A tapszerek két csoportjat a 23/2003 (V. 9.) ESZCSM rendelet és a 24/2003 (V. 9.)
ESZCSM rendelet szabalyozza. EI6bbi az anyatej-helyettesitd €és az anyatej
kiegészitd tapszerekre vonatkozik, a masodikként emlitett rendelet a ,,specialis —
gyogyaszati célra szant — tapszerek”-rol szol. A 24/2003 (V. 9.) ESZCSM rendelet
szerint a tdpszerek e masodik kategoéridjanak harom tipusa van:

a) allandé tapanyagtartalmi, a tapanyagtartalom szempontjabdl teljes értékii
¢lelmiszerek, melyek a gyartd utasitdsa szerint hasznalva azok szamara,
akiknek szanjak, egyediili tapanyagforrast is képezhetnek,

b) tdpanyagtartalom szempontjabol teljes értékii élelmiszerek, meghatarozott
betegséghez, rendellenességhez, vagy egészségi allapothoz igazitott tapanyag-
Osszetétellel, melyek a gyartd utasitdsa szerint hasznalva a rdszoruld
személyek egyediili tapanyagforrasat is képezhetik,

c) allando tapanyagtartalmu, a betegséghez, rendellenességhez, vagy egészségi
allapothoz igazitott tapanyag-Osszetételli tdpanyagtartalom szempontjabol
nem teljes értékii ¢lelmiszerek, melyek nem szolgéalhatnak a taplalasra szoruld
személy tapanyagforrasaul.

Az Avemar a c) kategoridba sorolhatd. A felosztasbol (elsésorban az a) pontbol)
azonban érzékelhetd, hogy a kategoria elnevezése - ,,specidlis — gyogyaszati célra
szant — tapszerek” — nem utal a tapszer gyogyitd hatdsara. A b) és c) pontbdl pedig az
kovetkezik, hogy az Avemar elnevezésében szerepld ,,daganatos betegek részére”
szoveg sem jelent tobbet, mint annak a betegségnek a megjelolését, amelyben
szenvedOk szadmara fejlesztették ki a tapszert. Vannak ,,gyomor-bélhuzami
betegségben szenveddk szamdra” kifejlesztett tapszerek, példaul ,.kiméld” tapszerek,
melyek hasznélatatdl szintén nem a betegség megsziinését lehet remélni, hanem, pl. a
tiinetek enyhiilését. Az ,,egyéb specidlis — gydgyaszati célra szant — készitmények
kozott az Avemar mellett a Vitacolan emulzid szerepel, ami a versenytanacs
megitélése szerint egyértelmiien jelzi, hogy az Avemar tapszer-kategoridjanak
megnevezesébol (,,specialis — gydgyaszati célra szant — tapszerek™) nem lehet azt a
kovetkeztetést levonni, hogy azzal a termék daganatos betegségeket gydgyitod hatasat
kivanta volna kifejezni a besorolast elvégzd hatosag.

A IX. fejezet 86-87. pontjaiban bemutatasra keriiltek a gyogyhatas kommunikalas
jogszerl esetei.

a) A versenytandcs megallapitotta, hogy eljards ald vontak altal adott
kommunikéaciok gyodgyhatisra utald részeit nem alapozta meg a termék
gyogyszer mindsége, mivel az Avemar nem mindsiil gyodgyszernek. A
versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgalt Avemar terméket sem az OGYI, sem az
EMEA nem vette gyogyszerként nyilvantartasba. Az eljaras ala vontak nem
vitattdk, hogy a készitményt az OGYI nem vizsgalta. Az OGYI (EMEA)
engedélyének hianyaban az eljaras ald vontak altal forgalmazott termék nem
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mindsil  gyogyszernek. A gyogyhatds  allitdisok  jogszertiségének
megalapozasara elvben alkalmas elsé koriilmény tehat az Avemar esetében
nem all fenn.
b) Az Avemar kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszernek mindsiil. A kiilonleges

taplalkozasi célu élelmiszerekrdl szol6 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 5.
§ (1) bekezdése szerint a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszer rekldmozéasa
soran tilos a terméknek betegséget megel6z6 vagy gyogyitd hatast
tulajdonitani, illetve ilyen tulajdonsadgra utalni (a tovabbiakban egyiitt:
gyogyhatés reklam tilalma). E tilalom betartasdnak ellendrzésére azonban a
GVH-nak — mint arra eljaras ald vontak rdmutattak - nincs hataskore, igy az
eljar6 versenytandcs sem a tilalom megszegését, sem a tilalom aldli kivételek
fennallasat nem tette vizsgalodasa targyava. A versenytanacs hatarozata nem
e rendeletben rogzitett tilalom megszegésén, hanem a Tpvt-n és a Grtv-n
alapul.

Megjegyzi tovabba a versenytanacs, hogy a 36/2004 ESzCsM rendelet 5. §-a nem a

Tpvt.-ben és a Grtv.-ben rogzitett reklamtilalom aldl ad felmentést — ezt mar a

jogszabalyi hierarchidra tekintettel sem tehetné -, hanem sajat — fOszabaly szerint

rogzitett tilalmi szabdlya aldl teremt kivételeket.

112. A termékkategdriabol fakadoé hatasokon tulnyuld gyodgyhatas allitdsok részben
kozvetleniil, részben kdzvetettebb formaban kapcsolédnak az Avemar termékhez.

a) A 15, 16. és 21. pontokban azok az allitdsok szerepelnek, amelyekben a
gyogyhatds bekovetkezte kozvetlenlil az Avemar termék fogyasztasdhoz
kapcsolodik.

b) A 17. 18. és 22. pontokban azok az allitasok szerepelnek, amelyek a
gyogyhatast egyfeldl egy vagy tobbféle hagyomanyos kezelés, masfeldl az
Avemar termék fogyasztdsanak egyiittes eredményeként jelenitik meg. A
versenytanacs nem vonja kétségbe, hogy eljards ald vontak 4&ltaldban
hangsulyoztak az Avemar kiegészitd jellegét, azt, hogy nem a hagyomanyos
gyogyaszati kezelés helyettesitésére szantdk a terméket, s6t azt sem, hogy a
daganatos betegnek nincs is érdemi valasztasi lehetdsége a gyogykezelések és
a gyogyszerek kozott. Onmagaban az a tény, hogy az Avemar kiegészité
jellegére wutalas szerepel egy terjedelmesebb dokumentumban, - a
versenytanacs allaspontja szerint - nem kiiszoboli ki azt a fogyasztora tett
hatast, amit a 15., 16. és 21. pontokban alahuzéssal kiemelt, kifejezetten az
Avemar-nak tulajdonitott allitdsok valtanak ki. Mindezt fokozzdk az olyan
allitasok, amelyek hagyomanyos uton nem is kezelhetd fajtaju, illetdleg
staddiumt rakbetegségek esetén varhatdo kedvezd hatdsokrol informalnak,
tovabba az ,,Avemar hatasara” (16. c) pont) és a ,kizar6lag az Avemar
kezeléssel” (21. a) pont) nyomatékosito fordulatok.

113. Mikdzben az eljaras ala vontak konzekvens allaspontja, hogy az Avemar a klasszikus
onkoterapidk  kiegészitéseként azokkal egyliitt fejti ki hatasat, szamos
kommunikéacidoban nem jut 4t az iizenetnek ez a része a cimzetthez, részben azért,
mert a terjedelmes tajékoztatasban til messzire keriil a két allitds, részben mert az
alkalmazott szohasznélat az Avemar hatdsainak bemutatdsdara talsdgosan nagy sulyt
helyez. Mindezek alapjan a 15., 16. és 21. pontokban idézett kommunikacidk
megtévesztésre alkalmasnak mindsiilnek.

114. A fogyasztokhoz eljuttatott informaciok valdsdgtartalmadt minden esetben a
kozreadojanak kell igazolnia (a Févarosi Birdsag Vij-93/1999. szamu iigyben hozott
2.K. 41.342/1999/3. és a Vj-49/2001. szamu iigyben hozott 3.K. 31.893/2001/7.
szamu itélete), éppen ezért az eljards ala vont vallalkozasoknak arra jogosult szerv
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115.

116.

117.

118.

119.

120.

engedélyének csatolasaval (v6. 105. pont) kellett volna bizonyitania, hogy a
kommunikécios anyagaiban szerepl6 allitasaik megfelelnek a valosagnak. Ezt sem a
BIROMEDICINA Zrt., sem a BIROPHARMA Kft. nem bizonyitotta.

Az eljaras ald vontak allitottak, hogy ,,Az Avemar esetében a Magyar Onkologia
cimii folydiratban torténd megjelenés, a Pharmindex Onkologia zsebkonyvben
torténd megjelenés, illetve a tudomanyos szervezetek rendezvényein vald részvétel
eléfeltétele az volt, hogy a terméket onkologiai indikacidban térzskényvezték' ', azaz
hogy tudomanyosan alatamasztott, igy a daganatos betegség kiegészitd kezelésében
valé kommunikacid nem megtévesztd”. A versenytandcs dnmagéaban a tapszerként
valo regisztraciot még nem tekinti a jelen eljarasban kifogasolt Aallitdsokat
tudomanyosan alatdmasztd bizonyitéknak, még ha specidlis tapszerként tortént is a
regisztracio.

Nem egy versenyfelligyeleti eljaras sordn €s nem a versenytandcsnak kell eldonteni
azt, hogy az eljarés ala vontak altal forgalmazott termék mire alkalmas és mire nem.
Jelen eljarasban a kérdés az, hogy az Avemarrrdl adott tijékoztatdsok sugalltak-e
tobbet, mint ami az Avemar specialis besoroldsa alapjan jogszertien adhat6.

A Févarosi [tél6tabla 2.Kf. 27.127/2004/12.""7 szamu itéletében megallapitotta, hogy
az emberi szervezetre esetlegesen gyakorolt valamilyen kedvezd hatds (amellyel egy
termék, akar egy élelmiszer is rendelkezhet) nem azonosithaté a gyogyhatassal. Az
egészségre gyakorolt jotékony hatdsa annak a terméknek van, amely képes az
¢letmiikodés zavartalansdgra, az egészségre kedvezd hatast gyakorolni, mig
gyogyhatdsa annak a terméknek van, amely a betegséget megsziinteti, az egészséget
helyreallitja, azaz egészségessé tesz.

A Foviérosi [tél6tabla altal alkalmazott — eldz6 pontban idézett — elhatarolas alapjan
a versenytanacs nem latja elfogadhatonak az eljaras ala vontak azon érvelését, mely
szerint a  daganatgatld  hatdsrol, sejtszinti  hatdsokrol, tulélési  1d6
meghosszabbitasardl adott tajékoztatas nem mindsiil gyogyhatés-allitasnak.

Az engedélyezési szabalyrendszer altal kialakitott besorolasi rendszer egyben kijeloli
az egyes kategéridkba tartozd készitmények, termékek eldallitasi, forgalmazasi,
reklamozasi feltételeit, illetve népszertsitésiik korlatjait.

Tényszerlien nem latja megallapithatonak a versenytanédcs azt, hogy az eljaras ala
vontak az Avemar-ral kapcsolatos, a betegekkel ¢és a szakmaéval torténd
kommunikéacidé soran a kategoria szabta korlatokat és a cimkeszoveg szabalyait
mindig messzemendkig betartottak volna.'"®
a) A készitmény bejelentéséhez benyujtott cimketerv €s felhasznaldi tajékoztatd
nem tartalmaz betegség megeldzésére vagy gyogyitd hatasra utald allitasokat,
csupan annyit, hogy ,,Az Avemar szedése ajanlott rosszindulata daganatos
megbetegedésben szenveddk klinikai onkologiai kezelésének (miitét,
radioterapia, kemoterapia, immunterapia, stb.) kiegészitésére”. Eljaras ala
vont vallalkozasok kommunikécioikban idonként ennél tobbet allitottak a
termékrdl. A jelen eljarasban kifogasolt gydgyhatas allitasok egyike sem
szerepel a bejelentett cimkeszdvegben és nem is vezethetd le abbol.
b) Bar azt valoban nem allitottak kifejezetten, hogy az Avemar gyogyszer lenne,

61 4sd a 85. sz. 1abjegyzetben kifejtetteket is!
"7 Az alapul szolgalo versenyfeliigyeleti eljaras szama: Vij-103/2003.
"8 1 4sd a BIROPHARMA Kft. véleményét a 63. pontban.
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121.

de olyan hatasokat tulajdonitottak a terméknek, amelyek tipikusan egy
gyogyszer kapcsan jelentkeznek, és amely hatdsok nem egy tapszer hatasai.

Szemben az eljaras ala vontak allaspontjaval, a versenytanacs szerint

a) az Avemar 2002. évi torzskonyvezése soran az OETI nem ismert el és nem
nyilvanitott ki a termékrdl semmilyen specialis hatast,

b) az Avemar 2005. 01. 06. ota iranyadd igazolt cimkeszOveg szerinti
megnevezése119 ugyan a tapszerektol altaldban elvarhat6é hatdsokhoz képest
fokozott eredmények lehetdségére utal, de az nem olvashato ki a termék uj
megnevezeésbdl sem, hogy az Avemar gydgyhatasokkal rendelkezne. Sem a
termék megnevezése (,,Avemar specialis — gyogyaszati célra szdnt — tapszer
daganatos betegek részére”), sem a termék besorolasa (,,Specidlis —
gyogyaszati célra szant — tapszer”’) nem ad konkrét informaciot arra nézve,
hogy az Avemar hogyan segit a daganatos betegeken. A versenytanacs
rendelkezésére allnak a tapszerként vald regisztraciot megelézden a
szakhatosag szamara adott orvosi ajanlasok.'™ Az egyik dokumentum'?'
szerint a betegek fizikai statusanak, teljesitOképességének, étvagyanak
javulasat, testtomegiik gyarapodéasat, a kemoterapias kezelés szokdasos
kedvezodtlen mellékhatdsainak (rossz kozérzet, émelygés, étvagytalansag,
hanyas) mérséklését, a természetes ellenalld képesség fokozasat és mindezen
hatdsok nyoman a ,,betegség progressiojanak lassulasat” emelte ki. Egy masik
szakvélemény'”  életminGség  javulast  emlitett. Egy  harmadik
szakvélemény'” a betegeknél étvagyjavuldst, testtdmeg gyarapodast,
¢letmindség javulast, a fizikai teljesitOképesség javulasat és a kemoterapias
kezelés esetleges mellékhatdsainak csokkenését jelezte az Avemar
alkalmazésatol varhatd hatasként. A versenytanacs ezeknek a hatdsoknak a
reklamokban valo megjelenitését nem is tekintette jogsértonek. Ennyiben, de
csak ennyiben, megalapozottnak tekintette az eljaras ala vontak allitasat, mely
szerint az Avemar ,az illetékes szakmai szervezetek 4ltal igazoltan
rendelkezik specidlisan a daganatos betegkdr részére ajanlotta tételét
megalapozo hatasokkal”'**. Megjegyezi a versenytanacs, hogy a 16., 17. a),
18. a), 21 és a 22. a) pontokban irt allitdsokat a fogyasztd mas — sokkal
jelentdsebb - hatasként értékeli, mint ahogy az elsdként és harmadikként
emlitett szakvélemények kozel azonosan, a leirt varhatd hatdsok ereddjeként a
,betegség progressiojanak lassulasat” emlitették. A 15., 16., 17., 18., 21. és
22. pontokban aldhuzassal kiemelt tovabbi allitdsok pedig meghaladjak a
torzskonyvezést megeldzden késziilt szakvéleményekben rogzitett hatdsokat.
A versenytanacs az elOzetes allaspontban ¢és a modositott eldzetes
allaspontban jogsértonek mindsitett allitasok korét jelentésen csokkentette,
mellézve a 15., 16., 17., 18., 21. és 22. pont esetén a d) pontokbdl a

9 Megjegyzi a versenytanacs, hogy a jelenlegi termékmegnevezés mar valamennyi jelen eljarasban vizsgalt
reklam idején hatalyban volt.

120 v/j-82/2008/006. szamu ,,B” irat 13. sz. melléklete

2! Dr. B. A. altal 2001. szeptember 20-an készitett szakvélemény

2Dy, J. F. és Dr. M. A. 2001. szeptember 24-i szakvéleménye

' Dr. K M 2001. szeptember 21-i szakvéleménye

'2* Nem kifogasolta a versenytanécs, pl. az Avemarra vonatkozé alabbi allitasokat:

a labadozasi iddszak jelentds rovidiilése varhato (16 d) pont)

a beteg életmindsége, fizikai teljesitoképessége meglepden jo, és jelentdsen csokken a rosszindulata
hozzajarul ... egy sokkal jobb mindségii élethez (18 a) pont)

,kemoterapids szerek ...mellékhatasait enyhiti (18 d) pont)

A készitmény alkalmazéasaval a kemoterapids kezelések mellékhatasai, ezeken beliil elsOsorban a
hematologiai mellékhatasok csokkennek (18 d) pont)
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hagyomanyos kezelések mellékhatdsainak csokkentésével kapcsolatos
allitasok jogsértének mindsitését. Mellozte a versenytandcs a betegség
elérehaladédsanak lassitasaval, illetve az attétképzodés lassitasaval kapcsolatos
allitasok jogsértdnek mindsitését is a 21 a) és b) pontban. (Ezek az allitasok
nem kertiltek aldhuzassal megjeldlésre).

122. A versenytanacs a d) pontba sorolt nyilatkozatok kapcsan elfogadta, hogy azok még a
specialis — gyogyaszati céli — tapszer hatdsainak mindsiilnek.

123. A versenytanacs megitélése szerint a TV reklam egyes elemei nem ugyanazt a
tajekoztatast nyajtjak. A daganatos betegek mondanddja €s a narracid6 egymast
erdsitve a termék révén elérhetd gyogyulasrol ad szdmot. A felvételek kozé
,bevagott” betétek ezt nem céfoljak, mert azokon nem jelenik meg, vagy nem jol
olvashato a tapszer megjeldlés. Onmagukban ugyan elfogadhatéak a képernyd
aljdban idénként megjelend szovegek, amelyek a termék bizonyitott besoroldsat és
hagyomaényos kezeléseket kiegészitd jellegét tartalmazzak. Nincs §sszhang egyfeldl a
daganatos betegek mondanddja €és a narracid, masfeldl a képernyd aljaban idénként
megjelend szovegek tartalma kozott, a reklam szdveges iizenete més, mint a feliratok
tartalma. A versenytanacs megitélése szerint TV rekldmok Osszhatdsukban az
Avemar terméknek gyogyhatast tulajdonitanak. Valamennyi reklam Osszhatisa az,
hogy az Avemar szedésével a diagnosztizalt rakbetegségbdl meg lehet gyogyulni. Ez
a reklam tizenete, annak ellenére, hogy a rekldmokban szerepel — O6nmagaban
jogszertinek mindsiild - szoveges tajékoztatas is. A rovid megjelenési 1do, a képernyd
aljara szoritott megjelenités, a feliratokkal egyidejiien megjelend figyelemmegosztd
informaciok egyiittes hatasara a versenytanacs megitélése szerint a korrekt szveges
tajékoztatas nem képes ellenstlyozni a betegek beszdmoldjanak és a narracionak a
terméknek gyogyhatast tulajdonité hangsulyos voltat.

124. A versenytandcs megitélése szerint a TV reklamok az Avemar terméknek
gyogyhatast tulajdonitanak. Valamennyi rekldm oOsszhatdsa az, hogy az Avemar
szedésével a rakbetegségbdl meg lehet gyogyulni. Ez a rekldm iizenete, annak
ellenére, hogy a rekldmokban szerepel — Onmagéaban jogszerinek mindsilé —
szoveges tajékoztatas is. A rovid megjelenési 1d6, a képernyd aljara szoritott
megjelenités, a feliratokkal egyidejlien megjelend figyelemmegoszté informaciok
egylittes hatdsara a korrekt szoveges tdjékoztatds nem képes ellensulyozni a betegek
beszamoldjanak ¢és a narracionak a terméknek gydgyhatést tulajdonitd hangstlyos
voltat.

125. Fentiek alapjan a versenytanacs a Tpvt. 77. § (1) bekezdés d) pontja alapjan

megallapitotta a magatartas torvénybe iitkzését. A BIROMEDICINA Zrt. sajtoban
¢és betegtajekoztatd flizetekben megjelentetett tdjékoztatdsai, ¢s a BIROPHARMA
Kft. sajtoban és honlapjan megjelentetett tdjékoztatasai koziil a 15. b), e) g), h) és 1),
valamint 16. a), b), ¢), e), f, g és h), és a 21. a), b) és e) pontokban idézett allitasok,
tovabba a TV reklamok tekintetében keriilt sor — a Tpvt. 8. § (2) bekezdés a) pontjara
tekintettel —a Tpvt. 8. § (1) bekezdése megsértésének a megallapitasara.
Ezek a t4jékoztatasok azért alkalmasak a fogyasztok megtévesztésére, mert olyan
allitast tartalmaznak, amelyre a ,,specidlis — gydgyaszati célra szant — tapszer”
besorolas és a ,,daganatos betegek részére” fordulatot tartalmazo elnevezés sem ad
feljogositast.
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126.

127.

128.

129.

130.

131.

Elhallgatdsos jogsértés

Amint azt a Versenytanacs a Vj-140/2002. szamu iigyben hozott hatirozataban
leszogezte, a t4jékoztatds nem alapozhat arra, hogy a tartalma szabadon
meghatdrozhato, barmit allithat, mivel a fogyasztonak ésszertien kell eljarnia, és majd
a fogyasztd ellendrzi, hogy a tdjékoztatds allitdsa megfelel-e a valdsagnak. A
vallalkozas feleldsségét nem csokkentheti, a jogsértést nem eldzheti meg dnmagaban
a fogyasztoval szembeni elvaras, kiilondsen olyan esetben, amikor nem sziikségszerti,
hogy a fogyaszté tdjékozodjék a kiillonbozo aruk, szolgaltatdsok mindségérdl, ararol
¢s Osszevesse azokat mas termékek hasonlo informécioival.

Kozérdek fiizddik ahhoz, hogy a fogyasztok megfeleld tdjékoztatasban részesiiljenek.

Gyobgyhatast nem tulajdonithatnak a vallalkozasok ¢élelmiszereknek, kozmetikai
termékeknek és egyéb gydgyszernek vagy gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu
készitménynek nem mindsiilo termékeknek. Gyogyhatasra utald tajékoztatast csak az
arra hivatott hatosag igazolasanak (engedélyének) megszerzése utan lehet adni.

A Magyarorszagon forgalomba keriild, emberi fogyasztasra szant termékek esetében
kizarolag a jogszabalyi felhatalmazassal rendelkezd intézmény jogosult annak
elbirdlasara, vagy regisztraldsara, hogy egy adott termék milyen tipust, milyen
hatdsmechanizmust arukategoridba — gydgyszer, gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatasu termék, vagy étrend-kiegészitd, kiilonleges taplalkozasi igényeket
kielégitd ¢lelmiszer, stb. — sorolhat6 be.

Figyelemmel a fentiekre, a versenytanacs azt allapitotta meg, hogy az eljaras ala
vontak a termékkel kapcsolatos tdjékoztatas soran a fogyasztdi dontések
tisztességtelen befolyasolasara alkalmas magatartast tanusitottak, amikor a specialis —
gyogyaszati célra szant — tapszernek ugy tulajdonitottak gydgyhatast, hogy kozben
elhallgattdk azt a tényt, hogy termékiik a gyogyhatds megléte szempontjabol nem
keriilt megvizsgalasra a szakhatosag altal. A fogyasztok dontését nyilvanvaldan
befolyasolja az a tény, hogy a terméket szakhatosag vizsgélta-e vagy sem. Igy az
eljards ald vont vallalkozdsok magatartasukkal (azzal, hogy étrend-kiegészitd
termékének forgalmazdsa soran termékiiknek gyogyhatdst tulajdonitottak, &am
elhallgattdk azt, hogy ezen terméket szakhatdsdg nem vizsgalta) megsértették a Tpvt.
8. § (2) bekezdésének b) pontjat.

A versenytanacs a Tpvt. 77. § (1) bekezdés d) pontja alapjan megallapitja, hogy
eljaras ald vontak magatartdsa a torvénybe iitkdzik, nevezetesen sérti a Tpvt. 8. § (2)
bekezdés b) pontjaban foglaltakat a BIROMEDICINA Zrt. sajtéban ¢és
betegtdjékoztatd fiizetekben megjelentetett tajékoztatasai koziil a 15. b), e), g), h) i), a
16. a), b), ¢), e), ), g), h), a 17. a), b), g) és a 18. a) és b) pontokban aldhtuzassal
jelzett, tovabba a BIROPHARMA Kft. sajtoban ¢és honlapjdn megjelentetett
tajekoztatasai koziil a 21. a), b), c¢), e) pontokban aldhtizva idézett tajékoztatas,
valamint a 22. pontban bemutatott valamennyi televizids reklam. Az eljaras ala vont
vallalkozasok az Avemar termékre vonatkozd tajékoztatasokban azt az iizenetet
kozvetitették a fogyasztok szamara, hogy annak rendszeres szedése gyodgyitja,
megallitja, visszafejleszti a rdkbetegséget, megakadalyozza a daganatos betegségek
attétképzodését, illetve a mar bekdvetkezett attétek tovabbfejlodését megakadalyozza,
azokat visszafejleszti, allitottdk tovabba, hogy a termék a rak megeldzésére is
alkalmas, és az Avemar hatdasmechanizmusara alapitva a rak legydzését igérték.
Eljaras ala vontak a gydgyhatasallitasok emlitett fo tipusait a fogyasztoknak szolo
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tajekoztatasok kozéppontjaba allitottak, anélkiil, hogy egyidejlleg informaltdk volna
a fogyasztokat arrol, hogy az arra hivatott szervek elétt még nem keriilt sor a
reklamokban allitottak valosdganak bizonyitdsara.

Az aktiv megtévesztés és az elhallgatas viszonya

132. A gybgyhatas allitasok kozlése, mint aktiv magatartas ¢s annak elhallgatasa, hogy a

termék a gydgyhatas megléte szempontjab6él nem keriilt megvizsgiladsra a
szakhatosag altal, valojaban két, nagyon szorosan 6sszekapcsolddd magatartas.

— Ha a terméket szakhatdsag megvizsgalta volna és gyodgyszerré mindsitette
volna, akkor az adekvat gyogyhatds allitds kozzététele nem mindsiilne
jogsértésnek, €s értelemszeriien nem is lenne mit elhallgatni.

— Ha a terméket szakhatdosag nem vizsgalta, ¢és gyogyhatds allitas
kozzétételére nem keriilt volna sor, akkor dnmagéaban annak nem kozlése,
hogy a termék a gydgyhatds megléte szempontjabol nem keriilt
megvizsgalasra a szakhatdsag altal, nem mindsiilne elhallgatasnak.

— Ha a terméket szakhatésdg nem vizsgalta, de gydgyhatds allitas
kozzétételére keriilt sor, akkor jogsértésnek mindsiil egyfeldl a jogosultsag
nélkiili gyogyhatas allitas, masfeldl annak az elhallgatasa is, hogy a termék
a gyogyhatdas megléte szempontjaboél nem keriilt megvizsgalasra a
szakhat6sag altal. Ebben az esetben azonban a két magatartas — mint egy
érme két oldala — elvélaszthatatlanul kapcsolddik egymashoz, ezért a
versenytanacs — a jogsértés megallapitasan tal, kiilon szankciot nem
alkalmazott az elhallgatas miatt.

— Megjegyzi a versenytanacs, hogy elvben eléfordulhatna az az eset, hogy a
terméket szakhatdsdg nem vizsgélta, de gydgyhatas allitds kozzétételére
keriilt sor, viszont a kommunikécio tartalmazza azt, hogy a termék a
gyogyhatds megléte szempontjabél nem keriilt megvizsgilasra a
szakhatosag altal (pl. jelzik, hogy a gyogyszer torzskonyvezési eljaras
folyamatban van). Ebben az esetben — nagy valdszinliséggel — jogsértésnek
mindsiilne a jogosultsag nélkiili gydgyhatas allitas, de enyhitd koriilményt
jelentene annak ,,beismerése”, hogy nem volt felhatalmazas a gydgyhatas
allitasra. E nem tal gyakori helyzetre tekintettel latta sziikségesnek a
versenytanacs mind az aktiv, mind a passziv megtévesztés megallapitasat,
noha ezek jellemzden egyidejiileg tanusitott magatartasok.

Tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat

133.

A Versenytanacs azt is vizsgalta, hogy a BIROPHARMA Kft.'*> 2007. december 12.
napjat kovetéen'?® tantsitott magatartisa vajon kedvezébben minésiilne-e az Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2005/29/EK iranyelve'”’ (a tovabbiakban: UCP iranyelv)
alapjan. A UCP iranyelv 1. sz. melléklete sorolja fel a ,,minden koriilmény kozott
tisztességtelennek mindsiild kereskedelmi gyakorlatok”-at. A melléklet 17. pontja
szerint ilyennek mindsiil ,,Annak valotlan 4&llitdsa, hogy a termék alkalmas
betegségek, illetve az emberi szervezet miikddési zavarainak  vagy

125

A BIROMEDICINA Zrt. 2007. december 12. napja utan nem tanusitott jelen eljarasban versenyjogsértének

mindsiilé magatartast.

®Ezena napon kellett volna hatalyba 1épnie az UCP iranyelvet implementalé magyar szabalynak.
27 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2005/29/EK iranyelve (2005. majus 11.) a belsé piacon az iizleti
vallalkozdsok fogyasztokkal szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl, valamint a
84/450/EGK tanacsi iranyelv, a 97/7/EK, a 98/27/EK és a 2002/65/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvek,
valamint a 2006/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol
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rendellenességeinek gyogyitasara.” A jelen eljardsban vizsgalt magatartds a UCP
iranyelv fekete listdja alapjan is minden korilmények kozott jogellenes
magatartasnak, illetéleg megtéveszté mulasztdsnak mindsiilne az irdnyelv 7. cikk (1)
bekezdése alapjan.

Megtéveszto reklamok

134. A Grtv. 2. § o) pontja alapjan ahhoz, hogy az orvosoknak szo6l6 reklam
megtévesztonek mindsiiljon az Avemar esetében is az alabbi két feltétel valamelyike
sziikséges:

— megtévesztd jellege miatt befolydsolhatia e személyek gazdasagi
magatartasat, (amely fogalom a cselekvések szélesebb korét oleli fel, mint a
termék megvasarlasa), vagy

— ebbdl eredden a reklamozdéval azonos vagy ahhoz hasonld tevékenységet
folytatdo mas vallalkozas jogait sérti vagy sértheti.

135. A versenytanacs megallapithatonak latja azt, hogy az orvosoknak szdl6 reklam
tekintetében mindkét lehetdség egyidejiileg megvalosulhat:
— az orvosok — megismerve az Avemarrol szolo reklamot — arra alapozott
tajékoztatast, esetenként pozitiv ajanlast adnak az dket felkeresd betegnek,
— amiatt, hogy a beteg Avemart véasarol, mas termékek forgalma csokkenhet,
stagnalhat.

136. Az orvosokat — a fogyasztokhoz hasonl6an — megtévesztheti:

a) az, hogy bizonyos reklamok gyogyhatasokat tulajdonitanak az Avemar ¢és a
hagyomanyos onkologiai kezelések egyiittes eredményének, illetdleg
kizarolag az Avemarnak,

b) az a koriilmény, hogy a gydgyhatast allito reklam — a Tpvt. 8. § (2) bekezdés
b) pontjdba iitk6zéen - elhallgatja, hogy az Avemar nem esett at a
gyogyszerekre vonatkozd hatosagi vizsgalaton, tehat a gyogyhatasallitdsokat
arra hivatott szervek el6tt még nem bizonyitottak.

137. Az el6zd pontban az Avemar és a hagyomanyos onkologiai kezelések egylittes
eredményének tulajdonitott gydgyhatdsok alatt értelemszeriien nem a kemoterapia,
sugarkezelés, vagy miitétektdl onmagdban varhatd hatasok értendok, még csak nem is
e hatasok novekvd mértéke, hanem azok az allitasok, amelyek tulajdonképpen az
Avemarnak tulajdonitanak gyogyhatasokat, csak éppen megemlitik, hogy
hagyomanyos kezeléshez kapcsoldddan keriilt sor az Avemar alkalmazasara.

138. A 134. b) pontban irt elhallgatds orvosok esetén kevésbé sulyos, mert a laikus
fogyasztoknal nagyobb valoszinliséggel birnak tudomadssal arrol hogy az Avemart
még nem torzskonyvezték gyogyszerként.

139. A 15. pontban idézett kommunikaciok kozott szerepld eltérd hatdsmechanizmus
allitasok tekintetében a versenytandcs elfogadta azt a magyarazatot, hogy nem
ellentmondas, hanem kiilonb6zo helyzetekben érvényesiilo eltérd
hatasmechanizmusként értékelenddk az alabbi allitasok:
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— az Avemar egyrészt az immunrendszer eldsegitése utjan kdzvetetten hat (,,Az
Avemar lehetdvé teszi a fehérvérsejtek atjutdsat a daganatsejt hajszélerein,
igy megkezdédik a tumorsejt pusztitasa™'®),

— masrészt az immunrendszerrel szemben hatd, a daganatos sejtek DNS
ujraépitését segitd tevékenységet gatoldo hatast fejt ki (,,Az Avemar
specifikusan csak a tumorsejtekben, a PARP enzim inaktivalasaval
programozott sejthalalt okoz”'*)),

— harmadrészt az immunrendszer altal el nem pusztitott daganatos sejteket

atprogramozza normalis sejtekké”" .

140. Az eljar6 versenytanacs a rekldm megtévesztd jellegének megallapitasa soran
tekintetbe vette azt, hogy a Grtv. a 7. §. (2) bekezdés a) pontja értelmében figyelembe
kell venni kiilonosen a rekldmban foglalt azon a tajékoztatasokat, amelyek az aru
altalanos jellemzdire vonatkoznak. Ilyennek mindsiti a Grtv. — tobbek kdzott — az aru
egészségre gyakorolt hatisara, adott célra vald alkalmassagara, a hasznalatatol
varhat6 eredményre, ellendrzottségére, tesztelésére vonatkozo tajékoztatast.

Eltiltas

141. A Versenytanacs a BIROPHARMA Kft.-t eltiltotta a jogsérté magatartas folytatasatol
a honlap és a TV reklamok tekintetében. A jogsérté magatartas folytatasatol valo
eltiltas a Tpvt. 77. § (1) bekezdés f)'*' pontjan alapul. A BIROMEDICINA Zrt-t nem
kell eltiltani jogsértd magatartasatdl, mivel magat a reklamozasi tevékenységet is

abbahagyta, annak kovetkeztében, hogy a termék forgalmazasat atadta a
BIROPHARMA Kft.-nek.

Birsag

142. A jogsértés versenyre gyakorolt hatasa indokolja a Tpvt. 78. § (1) bekezdése szerinti
birsag kiszabasat. A versenytandcs csak a BIROPHARMA Kft.-t sujtotta birsaggal,
mivel a BIROMEDICINA Zrt-t a hatarozat meghozatalat megel6z6 évben nem ért el
arbevételt.

143. A birsag osszege a Tpvt. 78. § (3) bekezdésben foglalt szempontok alapjan keriilt
meghatarozasra, a jogsértd reklamok kozzétételével kapcsolatban a BIROPHARMA
Kft.-nél felmeriilt koltségek nagysagat is figyelembe véve.

144. A birsagkiszabasi szempontok koziil a Versenytanacs birsagnovelonek értékelte az
alabbi koriilményeket:
a) az ¢rintett termékek egészség megdrzésével, helyredllitasaval kapcsolatos,
bizalmi jellegii termékek' %,

128 K ékgoly6 Konferencia Programfiizet

12 K ékgoly6 Konferencia Programfiizet

10 K ékgolyd Konferencia Programfiizet

P! Az eljard versenytanacs a hatarozataban f) megtilthatja a torvény rendelkezéseibe iitkoz6 magatartas tovabbi
folytatasat.

32°A vasarlasi dontés értékelési szakaszaban a vart gyogyitd, megel6zd hatds minden egyéb tényezét megeldz,
az informécio keresési és feldolgozasi folyamatot pedig egyrészrdl az jellemzi, hogy az ilyen termékek lényeges
tulajdonsdgainak elkiilonitése, az ezekre vonatkozd informaciok mérlegelése a specidlis szakértelemmel nem
rendelkez6 fogyasztok szamara nehézséget jelenthet, masrészrél az emelhetd ki jellemzoként, hogy a dontést
megel6z6 kockazatmérlegelést alapvetden megneheziti, hogy egy dontés szempontjabol 1ényeges tulajdonsag, a
termék hatdsa nem ismerhetd meg a vasarlas, a hasznalat el6tt. A bizonytalansag jelentds lehet. A gyogyhatast
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b) a jogsértd magatartassal érintett laikus fogyasztoi kor'>® betegségére

tekintettel eleve a t4jékoztatasnak kiszolgaltatott helyzetben van, és ezt a
veszélynek kitettséget tovabb fokozza, hogy a tudomany jelenlegi allasa
szerint a rakbetegséget gydgyitd gyogyszer még nem létezik,
c) ajogsértés hosszu idon keresztiil folyt, nevezetesen
— a sajtokozlések a BIROPHARMA Kft. esetében 2008. januar és
aprilis kozott jelentek meg,
— a honlap 2007. oktéber és 2008. junius kozott bizonyosan elérhetd
volt,
— a televiziés hirdetések 2007. oktober 4. és 2008. julius 1 kozott
keriiltek adasba,
d) akozzétett TV reklamok a fogyasztok széles koréhez eljuthattak.

145. A masodikként emlitett sulyosité koriilmény kapcsdn a versenytandcs felhivja a
figyelmet arra, hogy a rédkban szenvedd beteg emberek sériilékeny fogyasztoi
csoportba tartoznak, akik kiszolgaltatott helyzetiik miatt fokozottabban érzékenyek
minden olyan 0j informdciora, termékre és terdpids lehetdségre, amely tiineteik
enyhiilését, allapotuk javulasat, és foként gydgyulasukat igéri. A fogyasztoi dontésiik
meghozatala sordn a legfontosabb szempont szamukra az igért, €s ezért vart gyogyito,
megel6z0 hatas megvaldsuldsa. Ez a magyardzata annak, hogy akar anyagi erejiiket
meghalado kiadésokra is hajlanddak.

Ezen a teriileten tehat kiilonos jelentdsége van a tényszerd, a talzasokat nélkiilozo,
korrekt, a szakhatdsagi engedélyekkel jovahagyott, valos és ténylegesen bizonyitott
allitasokat tartalmaz6 téjékoztatasnak.

146. A harmadikként emlitett sulyositdo koriilmény — a jogsértés hossza — kapcsan a
sajtokozlések tekintetében elfogadta eljaras ald vontak azon érvelését, hogy a heti,
illetve havi megjelenésti 0jsagok gyakorlatilag 1 hétig, illetve 1 hdénapig voltak
elérhetdk a 4 honapos iddszak soran.

147. Enyhit6 koriilményként vette figyelembe a versenytanacs:
a) a honlap szakembereknek sz610 részének latogatottsaga kis mértéki volt,
b) a t4jékoztatdsokban a jogsértonek mindsitett részek csak a kézolt informacio
kis részét tették ki,
¢) a Biropharma Kft. sajtoban megjelent kommunikacioit megvaltoztatta, a TV
rekldmok sugarzésat sziineteltette, ezaltal egylittm(ikodé magatartast
tanusitott, melyet kotelezettségvallalasi szandéka is jelzett.

148. Az eljardas ald vontak kérték a birsag részletekben torténd megfizetését. A
versenytanacs a kérést alatdmasztd indokokat mérlegelve rovidebb iddre latta
indokoltnak a részletfizetés biztositdsat. A birsdg havi Osszege igy sem ¢éri el a
BIROPHARMA Kft. havi darbevételének 15%-at, amely nagysdgrend aligha
veszélyezteti a munkahelyek megdrizhetoségét.

termékek és altalaban az egészség megdrzésével, helyreallitdsaval kapcsolatos termékek bizalmi termekeknek
tekinthetdk.

133 A tajékoztatasok elsésorban az egészségiigyi problémakkal kiizdd, s ebbol adéddan a hasonld magatartasokra
érzékeny, dontési folyamatukban sériilékenyebb fogyasztdkat céloztak meg.
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XI.
Egyebek

149. Az eljaras ald vontak tobbszor is kifejezésre juttattak azon szandékukat, hogy
kotelezettségvallalo nyilatkozatot kivannak tenni, melyben vallalndk azt, hogy a
GVH altal jogsértonek mindsitett kozléseket, meghatarozott tartalmt TV reklamokat
a tovabbiakban nem alkalmazzdk (v6. 42. pont). Kotelezettségvallald nyilatkozat
megtételére végill nem kertilt sor. A versenytandcs jelen esetben a jelzett terjedelmi
kotelezettségvallalast nem is latta volna elfogadhatonak, figyelemmel arra, hogy a
versenytanacs eltiltd hatdrozataval ugyanazt az eredményt el lehet érni, a jogsértés
megallapitdsdnak azonban jelentdsebb a prevencios hatasa.

150. A birsag elso részletét a hatarozat kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil kell

megfizetni, fiiggetleniil attol, hogy a hatdrozattal szemben terjesztettek-e eld
keresetet. A Ket. 110. § (1) bekezdése szerint a keresetlevél benyujtasanak a dontés
végrehajtasara nincs halaszto hatalya, az iigyfél azonban a keresetlevélben a dontés
végrehajtasanak felfiiggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbirdlasaig a
Versenytanacs nem foganatosithatja.
A Ket. 138. §-anak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridore
eleget nem tevd késedelmi podtlékot koteles fizetni. A (3) bekezdés szerint a
késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utdn a felszdmitds iddpontjaban
érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-6d része. Ennek ellentételezéseként
a Tpvt. 83. §-anak (5) bekezdése ugy rendelkezik, hogy ha az eljaré versenytanacs
hatarozata jogszabalyt sértett és ennek kdvetkeztében az ligyfélnek igénye keletkezik
a birsdg visszatéritésére, a visszatéritendd Osszeg utdn a mindenkori jegybanki
alapkamat kétszeres 6sszegének megfeleld kamatot is meg kell tériteni.

151. A birsagot a GVH 1003200-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamla javara
torténd befizetésekor a kozlemény rovatba feltiintetendo:
— az eljaras ala vont neve,
— a versenyfelligyeleti eljaras szama (Vj-82/208), és
— a befizetés jogcime (birsag).

152. A meghozand6 hatarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése
biztositja.

Budapest, 2009. junius 9.

dr. Miskolczi Bodnar Péter sk.
az eljard versenytandcs eldado tagja

dr. Szakadat Lész16 sk. dr. SzantéTibor sk.
versenytanacstag versenytanacstag
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