GAZDASAGI
VERSENYHIVATAL

VERSENYTANACS

Vj/061-042/2011.

A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanicsa a Dr. Kupai Mihaly iigyvéd (Kupai Ugyvédi
Iroda) altal képviselt Pharmanova Vagyonkezelé6 Zrt. (Budapest) és a dr. Steinmetz
Barnabids iigyvéd (Steinmetz és Tarsa Ugyvédi Iroda) altal képviselt TEVA Magyarorszag
Gyogyszerforgalmazo Zrt. (Godollo) eljaras ala vont vallalkozasok ellen a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabdlyaira vonatkozd szabalyok, tovabba fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmanak feltételezett megsértése miatt indult eljardsban megtartott
targyalast kovetden targyalason kiviil meghozta az alabbi

h atarozatoct.

A Pharmanova Vagyonkezeld Zrt. meg nem engedett reklamtevékenységet folytatott, amikor
2009. szeptember 28. és oktdber 31., 2010. majus 6. és junius 6., 2010. szeptember 6. €s
oktober 6., valamint 2010. november 4. és december 5. kozott a NOVA PHARMACY akcios
ujsadgban ¢és a gyogyszertarakban elhelyezett A1 méretii beltéri plakaton azt kozolte, hogy a
Peponen kapszula kedvezd hatdssal van az emelkedett koleszterin szintre, illetve elOsegiti az
agymiikodés normalis allapotanak fenntartasat.

A TEVA Magyarorszag Zrt. meg nem engedett reklamtevékenységet folytatott, amikor 2009.
szeptember 28. ¢és oktober 31., 2010. majus 6. €s junius 6., 2010. szeptember 6. €s oktober 6.,
valamint 2010. november 4. és december 5. kozott a NOVA PHARMACY akcids Gjsagban,
illetve a gyogyszertarakban elhelyezett A1 méretli beltéri plakaton azt kozolte, hogy a
Peponen kapszula kedvezd hatassal van az emelkedett koleszterin szintre, illetve elOsegiti az
agymukdodés normalis allapotanak fenntartasat.

A Versenytanacs kotelezi a Pharmanova Vagyonkezeld Zrt.-t 1.000.000,- Ft (egymillié
forint), a TEVA Magyarorszag Zrt.-t 1.500.000,- Ft (egymillio-6tszazezer forint) birsag
megfizetésére, amelyet a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a Gazdasagi
Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamla javara koteles
megfizetni.

Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségének hataridében nem tesz eleget, késedelmi
potlékot koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utdn a felszamitas
idépontjdban érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-0d része. A birsdg és a
késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a hatarozat
végrehajtasat.

A hatérozat feliilvizsgalatdt a kézhezvételtdl szamitott harminc napon beliil a Fdvarosi
Torvényszéknek cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benyujtando vagy
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ajanlott kiildeményként postara adott keresetlevéllel lehet kérni. A FOvarosi Torvényszék a
pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyaldst tart,
mely kérelmet az ligyfél a keresetlevelében terjesztheti elo.

A Versenytanacs meghozta tovabba az alabbi

végzést.

A Versenytanacs az eljarast megsziinteti a weborvos.hu oldalon elérhetd t4jékoztatassal
kapcsolatban.

A végzés fellilvizsgalatat a kézhezvételtdl szamitott 8 napon beliil a Févarosi Torvényszékhez
cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatalnal benytjtando, vagy ajanlott levélként postara adott
kérelemmel lehet kérni.

1.

I.
Az eljaras targya

A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) annak vizsgéalatara inditott eljarast,
hogy 2008. szeptember 1. és 2011. julius 25. kdzott a Pharmanova Vagyonkezeld Zrt. (a
tovabbiakban: Pharmanova) a  biztonsagos ¢s gazdasdgos gydgyszer- ¢€s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol
sz0l6 2006. évi XCVIIL torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 17. §-a (1) bekezdésének d)
pontjaba iitk6z6 mddon tulajdonitott-e a Peponen kapszulanak olyan, az agymikodést
segitd ¢és az emelkedett koleszterinszintre kedvezd hatast, amely a Gyogyszerészeti és
Egészségligyl Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézete
(a tovabbiakban: OGY]I) altal nem keriilt jovahagyasra, e magatartassal megvalositva a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol szol6 2008. évi
XLVIL torvény (a tovabbiakban: Fttv.). 6. §-a (1) bekezdésének bj) alpontjat, amennyiben
a termék egészségre gyakorolt hatasa tekintetében valdtlan informaciot kozolt, megsértve
ezzel az Fttv. 3. §-a (1) bekezdésében rogzitett tilalmat.

A GVH az eljaras meginditasat kovetden az eljardsba bevonta a TEVA Magyarorszag
Zrt.-t (a tovabbiakban: TEVA), miutan észlelte, hogy a TEVA részt vett a Pharmanova
altal  kozzétett  kereskedelmi  kommunikacidk — (vasarlashelyi  rekldmanyagok)
kialakitasaban €s a hirdetések tartalmanak jovahagyasdban, illetve a Peponen kapszula
forgalmazojaként a termék értékesitésébdl bevételre tett szert, s a vizsgalt hirdetésekkel
népszerusitett termék eladasanak 6sztonzése kozvetlentil érdekében allt.

IL.
Az eljaras ala vontak

1l.1. Pharmanova

3. A Pharmanova a magyar gydgyszertari piac meghatarozd szakmai befektetdje.

Kizarolagos tevékenysége a gyodgyszertari vagyonkezelés. Ennek keretében tagi
jogositvanyokkal rendelkezik szdmos, a gyodgyszer-kiskereskedelemben tevékenykedd
gyogyszertari betéti és korlatolt feleldsségli tarsasagban, melyeket jelentds részben
finansziroz, illetve résziikre iizletviteli tandcsadasi, ingatlankezelési, ingatlan bérbeadasi
tevékenységet végez. A Pharmanova-csoporthoz tartozik 101 olyan véllalkozés, amely
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egy-egy kozforgalmu gyodgyszertarat mikodtet, valamint a Nova Gyodgyszertarak Zrt. altal
miikddtetett 38 gyogyszertarbol allo halozat, s ez egyiitt a legnagyobb hazai gydgyszertari
lancot képezi. A Pharmanova nett6 arbevétele 2011-ben 1.212.142.000 forint volt.

11.2. TEVA

4.

A TEVA fétevékenységeként gyogyszerek, gydgyaszati termékek nagykereskedelmével
foglalkozik. A 2011. év nettod arbevételére vonatkozo adatot a Vj-61-039/2011. szamu irat
tartalmazza.

A Versenytanacs a Vj-30/2010. szamu eljarasban megéllapitotta, hogy a TEVA 2008
szeptembere €s 2009 majusa kozott fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatot tanusitott, amikor egyes kereskedelmi kommunikacidiban valotlanul azt
allitotta, hogy a Zuccarin elnevezési étrend-kiegészitd készitmény csokkenti a kaldridk
felszivodasat és segiti a fogyast, illetdleg a készitmény ,,negativ kaléria” tartalmara
vonatkozoan valdtlan allitdsokat tett. A hatarozat birosagi feliilvizsgalata még nem zarult
le.

11.3. A Pharmanova és a TEVA egyiittmiikodése a reklamozas terén

6.

10.

A Pharmanova egyes, az érdekeltségi korébe tartozd kozforgalmi gyogyszertarakat
miikddtetd tarsasagok részére marketing tevékenységet végez, amelynek része a NOVA
PHARMACY akcios Gjsag megjelentetése.

I11.
A Peponen kapszula

A Peponen kapszula gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatasu készitmény. Hatoanyaga a
tokmagolaj. A TEVA altal forgalmazott készitmény vény nélkiil kaphatdo a
gyogyszertarakban és gyogyndvényboltokban.

Magyarorszagon 1987 ota létezik a gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu
készitmények elnevezésli kategoéria, amelybe azok a természetes eredetli anyagot
(nOvényi, allati, &svanyi anyagok, vitaminok) tartalmazé készitmények tartoznak, amelyek
bizonyitottan kedvezd biologiai hatdssal rendelkeznek, orvosi eldirds nélkiil is
alkalmazhatok ¢€s eldirasszerti hasznalatuk esetén egészségi artalmat nem okoznak.

A termék kapcsan a gyartd, a TEVA Gyogyszergyar Zrt. (korabban: Biogal
Gyogyszergyar Rt.) 1988-t61 rendelkezik OGYI 4altal kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel.

Az OGYI 13213/51/99. szami modositdé hatarozata szerinti betegtdjékoztatd egyebek
kozott az alabbiakat foglalta magaban:

., Milyen esetekben indokolt a készitmény alkalmazasa?

1. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulatu megnagyobbodasat kiséro
tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések gyakorisaga).

2. Kedvezéen befolyasolja az emelkedett vérzsir (lipid)-szintet. Hosszantarto
fogyasztasa lassitja a szervezet érelmeszesedeési folyamatait.
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3. Esszencialis zsirsavosszetétele alapjan elonydsen befolyasolja az agyi,
illetve altalaban az idegmiikodés normalis allapotanak fenntartasat.”

11. Az OGYT 2004. majus 20-i, 29091/51/03. szamu hatarozatban felhivta a gyartét, hogy
aktualizalja a szakember tajékoztatot, igy a 29091/51/03. szamu hatarozatban nem volt
elfogadott szakember tajékoztaté (alkalmazési eldirds). A hatdrozat mellékletét képezd
betegtajékoztatd az alkalmazasi teriiletek tekintetében megegyezett a 2000. januar 4-i,
21/50/00 szam hatarozatban foglaltakkal.

12. A termék 2003. évi torzskonyvi meghosszabbitasi folyamatanak lezarasakor az OGYI
tehat kérte a szakember tajékoztatd aktualizalasat, majd az OGYI Orvosbiologiai Osztalya
szobeli egyeztetés alkalmaval kérte két, korabban engedélyezett indikacid kivaltasat.
Tekintettel arra, hogy a TEVA-nak a térzskonyvi megujitassal egyidejiileg Peponen Aktiv
néven Uj termék forgalomba hozatala is szdndékaban allt, az OGYI Orvosbiologiai
Osztalya kérését is figyelembe véve mind a Peponen kapszula, mind pedig a Peponen
Aktiv kapszula esetében egységes indikacidkat javasolt jovahagyéasra az OGYI felé,
amelyet torzskonyvi modositas keretében nytjtott be 2004. oktodber 5. napjan az OGYI-
hoz.

13. A 2004. majus 20.-1, 29091/51/03. szamu hatarozatot mddositotta a 2005. marcius 7.-i,
446/51/05. szamu hatarozat. A 2005. évi, 2007. majus 20.-ig vagy visszavonasig érvényes,
hatérozat szerinti betegtdjékoztato, illetve alkalmazasi eléirds az alabbiakat rogzitette:

e betegtajékoztato:

., Milyen esetekben alkalmazhato a Peponen kapszula?
1. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulatu megnagyobbodasat kiséro
tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések gyakorisaga).

2. Alkalmas keringési betegségek megelozésére és kiegészito kezelésére.’

’

e alkalmazasi eldirds 4.1 pontja. (Terapiés javallatok):

1. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulatu megnagyobbodasat kiséro
tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések gyakorisaga).
2. Alkalmas keringési betegsegek megelozésére és kiegészito kezelésére.’

’

e alkalmazasi eldiras 5. pontja (Farmakoldgiai tulajdonsagok):

,,J.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A tékmagolaj nagy szdazalékban tartalmaz tobbszordsen telitetlen zsirsavakat,
illetve szarmazékaikat, amelyek a prosztaglandinok prekurzorai. A tékmagolaj
béta-szitoszterol-, ergoszterol-, kampeszterol-tartalma kovetkeztében
ciklooxigendz modulalo hatast mutat a szervezetben.

A linolsav szerepe illetve biokémiai hatasa, tobb iranyu: egyrészt esszencialis
zsirsav az emberi szervezet szamara, masreszt prosztaglandin prekurzor.

A tokmagolaj szterol-, valamint szkvaién komponensei az emberi szervezet
szteranvazas vegyiileteinek felépitésében intermedierkent szerepelnek, masrészt
befolyasoljak a vérplazma lipoproteinjeinek osszetetelét is. Hatasukra csokken
a vérplazma VLDL-koleszterin szintje és emelkedik a HDL-koleszterin szint.

A p-szitoszterollal kapcsolatban kimutattak, hogy aktivilja a sphingomyelin-
kort és in vitro az LNCaP human prosztata daganatsejtek apoptozisat valtja ki.
A linol-linolénsav komponensek nemcsak a prosztaglandinok szintézisének,
hanem a cerebrozidok bioszintézisének is eloanyagai.
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A tokmagolaj 30 mg % folott tartalmaz E-vitamint, mely antioxidans hatdasu.
Természetes A-vitamin forraskent is jelentos.

Koenzim QOx (x = 7-10) komponenst tartalmaz, melynek jelenléte fontos az
emberi makrofag rendszer aktivalasaban.

Szelén-tartalma, az E-vitaminhoz hasonloan kisérletes koriilmények kozott
megvedi a hormonokat, enzimeket, vitaminokat és lipideket az oxidativ
destrukciotol.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

A tobbszorosen telitetlen zsirsavak triacil-glicerolok formajaban jutnak a
szervezetbe. Ott a pancreas és a vékonybél lipazai hidrolizaljik oket, s a
bélhamsejtekbe szabad zsirsavakkeént jutnak. Az enterocytakban reacildcio
utan foszfolipidekkel, koleszterinnel és apoproteinekkel chylomicronokat
formalnak, melyek a nyirokkeringés utjan keriilnek be a szisztémas keringésbe.
A chylomicronokat a lipoprotein lipazok bontjak le, s szabaditjak fol az
esszencialis zsirsavakat. A zsirsavak ezek utan a kiilonbozo sejtféleségek
membranjaba épiilnek be, lebomlanak, vagy raktarozodnak.”

14. A TEVA 2007. februar 19-én kelt kérelmében kérte az OGYI-t, hogy hosszabbitsa meg a
Peponen kapszula nyilvantartasba vételi bejegyzését és forgalombahozatali engedélyét,
egyben a kérelemben jelezte, hogy az engedélyezett dokumenticioban nem kivan
modositast tenni. A kérelem elbiralasardl szolo hatarozat nem 4all a GVH rendelkezésére.

15. Az OGYI 2010. szeptember 28-i, OGYI1/28570-2/2010. szamu hatdrozata szerinti
betegtajékoztatd, illetve alkalmazasi eldirds az alabbiakat rogzitette:

e Dbetegtajekoztato:

., Milyen esetekben alkalmazhato a Peponen kapszula?

1. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulatu megnagyobbodasat kiséro
tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések gyakorisaga).

2. Alkalmas keringési betegségek megelozésere és kiegészito kezelésére.”

e alkalmazasi eldiras (terapias javallatok):

1. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulatu megnagyobbodasat kiséro
tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések gyakorisaga).
2. Alkalmas keringési betegségek megelozésére és kiegészito kezelésére.”

e alkalmazasi eldiras 5. pontja (Farmakoldgiai tulajdonsadgok): azonos a 2005. marcius
7.-1, 446/51/05. szamu hatarozatban foglaltakkal.

16. A 2005 8szén hatdlyba 1épett U jogszabalyok nem sziintették meg a gydgyszernek nem
mindsild gyogyhatasu készitmény kategéridt, de 1Uj engedélyezés inditdsa mar nem
lehetséges. A gyodgytermékek gyogyszerré torténd atmindsitését az OGYI az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005 (XI. 18.) EiM
rendeletben foglaltaknak megfelelden, kérelemre elvégzi. Az emberi alkalmazasra kertild
gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd térvények modositasarol szolo
2005. évi XCV. torvény 32. §-dnak 2011. januar 1-jétdl hatdlyos (7) és (9) bekezdése
szerint a gyogyszernek nem mindsild gyogyhatdsa anyagok ¢és készitmények
nyilvantartasarél ¢és forgalomba hozatalar6l sz6ld6 miniszteri rendelet alapjan
gyogyszernek nem mindsiild anyagként vagy készitményként nyilvantartdsba vett
termékek gyartoi, illetve forgalmazoi 201 1. marcius 31.-ig kérhették ndvényi dsszetevot is
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17.

18.

19.

20.

21

22.

tartalmazo készitményeik gyodgyszerré vagy mas termékké vald atmindsitését. A torvény
hatalybalépését kovetéen uj gyodgyszernek nem mindsiild gyogyhatasti készitmény
nyilvantartasba vételére és a forgalomba hozatalanak engedélyezésére eljaras nem
indithato. A 2011. marcius 31-én mar forgalomban 1év6, névényi Osszetevot is tartalmazo
gyogyszernek nem mindsild gydgyhatasti anyagok és készitmények gyodgyhatasra vald
hivatkozassal lejarati idejlikig, de legkésdbb 2013. aprilis 1. napjaig forgalmazhatdak.

s

engedéllyel. A készitmény hagyomanyos novényi gyogyszer kategoriaba torténd
atmindsitési kérelmének OGYT altali értékelése folyamatban van.

Az eljaras soran megkeresett OGYI ismertette (Vj-61-002/2011.), hogy a Peponen
kapszula indikacios teriilete jelenleg a kovetkezd: 1. Csokkenti a prosztata (diilmirigy)
joindulati megnagyobbodésat kisérd tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai
vizelések gyakorisdga). 2. Alkalmas keringési betegségek megelézésére €s kiegészitd
kezelésére. Az OGYI jelezte, hogy korabban a Peponen kapszula indikécios teriilete
sz¢élesebb volt a jelenleginél, a 2000. januar 4-én kelt, 21/51/00. szamu, a Biogal
Gyogyszergyar részére kiadott forgalombahozatali engedélyben még szerepeltek az
érelmeszesedésre, agymiikodésre és idegmiikddésre gyakorolt kedvezd hatasok is. Késébb
a Peponen kapszula forgalombahozatali engedélyének jogosultja a TEVA Gydgyszergyar
Zrt. lett, a készitmény indikacios teriilete pedig megvaltozott, s a készitmény a 2005.
marcius 7. napjan kiadott alkalmazasi eldirds alapjan mar nem rekldmozhat6 az agy és
idegmiikddésre gyakorolt pozitiv hatdsokkal. A készitménynek az OGYI szerint nem
tulajdonithatd az érelmeszesedés csokkentésére, agymiikddésre ¢s idegmiikddésre
gyakorolt kedvezd hatds, mivel ezeket a hatasokat az alkalmazasi eldiras ilyen explicit
médon nem emliti. A Peponen kapszula csak az aktudlisan érvényes alkalmazasi
eldirasban (illetve betegtajékoztatoban) foglalt indikéacids teriiletnek megfeleléen
reklamozhato. Az OGYT allaspontja szerint az elé tart reklam tulmutat a termék hivatalos

crer

A TEVA nagykereskedelmi divizigjanak szallitdsi szerzOdése van a Pharmanova
érdekeltségébe tartozd gyogyszertarakat ilizemeltetd gazdasdgi tarsasdgokkal, amely
biztositja, hogy ezen gyogyszertarakban a fogyasztok altal megvasarolhatdé a Peponen
kapszula.

A Peponen kapszula forgalmazasi adatait a Vj-61-007/2011. és a Vj-61-022/2011. szamu
iratok tartalmazzak.

Iv.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat

. A vizsgalattal érintett idoszakban a Peponen kapszula népszertsitésére

e a Pharmanova daltal kiadott, a fogyasztok szamara a gydgyszertarakban elérhetd
NOVA PHARMACY akcios tjsagban,

e a gyogyszertarakban elhelyezett, orszagszerte 69-83 gyogyszertarban elérhetd, illetve
a fogyasztokhoz gydgyszertarak kornyezetében postaladéas terjesztéssel eljuttatott
NOVA PHARMACY akcios Gjsaggal egyiitt alkalmazott beltéri plakatokon és

e aweborvos.hu internetes oldalon

kertilt sor.

A NOVA PHARMACY akcids jsadg 2009. évi 10. szamaban (2009. szeptember 28. és
oktober 31.), 2010. évi 5. szdmaban (2010. majus 6. és junius 6.), 2010. évi 9. szaméban
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23.

24.

25.

26.

(2010. szeptember 6. €s oktober 6.), valamint 2010. évi 11. szamaban (2010. november 4.
¢s december 5. kozott), illetve a gydgyszertarakban elhelyezett A1 méretli beltéri plakaton
a Peponen kapszula kapcsan az aldbbiak jelentek meg:
,, Uraknak
Nativ koriilmények kozott termesztett, biologiailag igen értékes, hidegen sajtolt
tokmagolajat  tartalmazo  készitmény, mely a joindulatu prosztata
megnagyobbodas tiineteinek karos mellékhatdasok nélkiili csokkentése mellett
klinikai vizsgalatokkal igazoltan kedvezo hatdssal van az emelkedett koleszterin
szintre, illetve irodalmi adatok alapjin eldsegiti az agymiikédés normdalis
allapotanak fenntartasat.”

A NOVA PHARMACY akcids ujsag reklamjai szovegének kialakitdsdban a Pharmanova
¢és az adott termékek gyartdinak képviseldi, a Peponen esetében a TEVA képviseldje vett
részt. A rekldm szovegét rendszerint a gyartdé munkatarsa kiildi meg a Pharmanova
részére. A gyarté altal megadott szoveg felhasznaldsaval a Pharmanova marketing
munkatarsai elokészitik a kiadvanyt, amelynek nyomdakész tervezetét elektronikus
formaban, gyartas elott jovahagyasra megkiildik a gyartdknak, igy a Peponen esetében a
TEVA-nak. A kiadvany ezt kovetden keriil nyomdaba.

A NOVA PHARMACY akcios ujsag 2009. évi 10. szamdban megjelent reklam
elokészitéseként a TEVA a kovetkezo tervezetet kiilldte meg a Pharmanova részére: ,,A
Peponen kapszula nativ koriilmények kozott termesztett, biologiailag igen értékes,
hidegen sajtolt tokmagolajat tartalmazd készitmény, mely nagy szazalékban tartalmaz:
tobbszordsen telitetlen zsirsavakat (linolsav, linolénsav), szterolokat (delta-7-fitoszterol),
coenzym Q-t, E vitamint, F vitamint, A vitamint, nyomelemeket (szelén, cink), A Peponen
kapszula a BPH tiineteinek karos mellékhatasok nélkiili csokkentése mellett klinikai
vizsgalatokkal igazoltan kedvezd hatassal van az emelkedett koleszterin szintre, illetve
irodalmi adatok alapjan eldsegiti az agymiikodés normalis allapotanak fenntartdsat.”
Mivel a kiadvanyban rendelkezésre all6 hely nem tette lehetdvé a fenti szoveg teljes
megjelenitését, ezért a Pharmanova javaslatira a TEVA roviditette és modositotta a
tajekoztatod szovegét.

A NOVA PHARMACY akcios ajsag 2010. évi 5. szaméaban megjelent reklam esetében a
Pharmanova Marketing Osztidlya a korabbi, 2009. oktoberi kiadvany TEVA éltal
meghatarozott ¢és véglegesitett szovegezésébdl indult ki, ugyanakkor a TEVA a termék
korabbitdl eltérd ismertetdjét és fotdjat megkiildte a Pharmanova-nak, s a kdvetkezd
szovegvaltozatot javasolta elhelyezni: ,,300mg tokmagolaj (Cucurbitae pepo oleum)
kapszulanként. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulati megnagyobbodasat kisérd
tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, ¢jszakai vizelések gyakorisdga). Alkalmas keringési
betegségek megeldzésére és kiegészitd kezelésére.” A Pharmanova jelezte a TEVA felé,
hogy mivel a Peponen kapszula mar volt az akcioban, ezért a korabbi (2009. oktoberi)
anyagok kerlilnek majd felhasznalasra. Ez ellen a TEVA nem emelt kifogast. A
Pharmanova a latvanytervet a nyomdaba keriilés el6tt id6 hianyaban nem kiildte meg a
TEVA részére, amely a kész, papir alapon megkiildott kiadvany tartalméaval kapcsolatosan
sem emelt kifogast.

A NOVA PHARMACY akcios 0jsag 2010. évi 9. szdmaban megjelent reklam kapcsan a
Pharmanova szintén a 2009. oktéberi kiadvanyban kozzétett reklambol indult ki.
Egyeztetésre csak olyan 1j termékek vonatozasaban keriilt sor a Pharmanova és a TEVA
kozott, amelyek még nem szerepeltek az Gjsagban, igy a Peponen kapszularol nem tortént
egyeztetést, annak reklamjat mindkét fél rendezettnek tekintette. A kész, papir alapon
megkiildott kiadvany tartalmaval kapcsolatosan a TEVA nem emelt kifogast.
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A NOVA PHARMACY akcids ujsag 2010. évi 11. szamat a Pharmanova megkiildte a
TEVA részére. A megkiildott tervezet Peponen kapszulara vonatkozo részét a TEVA
jovéhagyta a 2010. szeptemberi szamban megjelent hirdetésre hivatkozassal.

A négy akcids honapban a gyogyszertarakban beltéri plakatok alkalmazasara is sor kertilt,
amely A/3 méretii beltéri plakatokon a Peponen kapszularél a NOVA PHARMACY
reklamujsagban megjelent szoveg szerepelt. (A Pharmanova a mar nem fellelhetd, eredeti
szines, nyomtatott plakatok helyett Vj-61-16/2011. sz. beadvanyokban azok fekete-fehér
valtozatat csatolta.)

A weborvos.hu oldal orvosi-egészségiigyl portalként az egészséges ¢letmoddal,
betegségekkel kapcsolatos informacidkkal latja el a fogyasztokat, de szakmai tartalmat
egészseégligyl dontéshozok és praktizalo orvosok is figyelemmel kisérik.
A weborvos.hu internetes oldalon 2001. november 7-t61 2012 februdrjaig a kovetkezok
keriiltek kozlésre a Peponen kapszularol:
., Gyogyszernek nem minosiilo gyogyhatasu készitmény a prosztata joindulatu
megnagyobbodasat kiséro tiinetek enyhitésére, a szervezet érelmeszesedési
folyamatainak lassitasara, illetve az idegmitkédés normalis allapotinak
fenntartasara.” (...)
., Milyen esetekben alkalmazhato a Peponen kapszula?
- A prosztata joindulatu megnagyobbodasa esetén csokkenti a kiséro tiineteket (pl.
fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések gyakorisdaga).
- Kedvezéen befolyasolja az emelkedett vérzsir szintet, hosszantarto fogyasztasa
lassitja a szervezet érelmeszesedeési folyamatait.
- Esszencidlis zsirsavisszetétele alapjan elonyosen befolyasolja az agyi, illetve
dltalaban az idegmiikodes normalis dllapotanak fenntartdsat.”

A kereskedelmi kommunikéciot a Weborvos Egészségiigyi Szolgaltatd Kft. jelentette meg
szobeli megallapodéas alapjan, a Biogal-Teva Pharma Rt. érdekében (a Biogal-Teva
Pharma Rt. jelenleg Biogal-Teva Pharma Gydgyszerforgalmazd Zrt. néven miikodik és
2012. marcius 31-ével beolvadt a TEVA-ba). A GVH fellépését kovetéen a TEVA a
kereskedelmi kommunikéciot tordltette az oldalrol.

31. A fenti kereskedelmi kommunikaciok alkalmazéasaval kapcsolatban a Pharmanova
részérdl felmeriilt koltségekre vonatkoz6 adatokat a Vj-61-007/2011. szamu irat
tartalmazza.

V.
Az eljaras ala vontak eloadasa

Pharmanova

32. A Pharmanova aldhtzta, hogy a jogszabalyokat folyamatosan be kivanta és a jovOben is
be kivanja tartani.

33. El6adta, hogy bar az OGYI honlapjan hozzaférhetd terapids javallatok két alkalmazast

emlitenek (joindulatu prosztata megnagyobbodés tiineteinek csokkentése, valamint a
keringési betegségek megeldzése- kiegészitd kezelése), azonban a forgalombahozatali
engedély mellékletét képzd farmakoldgiai €s farmakodindmids tulajdonsagok leirdsaban
szerepel a készitményt tartalmazd zsirsavak, szterolok, vitaminok és nyomelemek
felsorolasa, illetve ezek koleszterinszintre ¢s agymiikddésre (sphingomyelin-kor aktivalas)
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39.

40.

kifejtett jotékony hatdsa. Tekintettel arra, hogy az idézett allitasok magabol a
forgalombahozatali engedély tartalmabdl kovetkeznek, azok kiilon igazoldsara nincs
sziilkség. Ezzel kapcsolatosan egyébirant kiilon orvosi szakvéleményekkel nem
rendelkezik.

Kiemelte, hogy kizarolag a tarsasagi részesedésével miikddé patikdknak nyujtott
marketing-szolgaltatdst. A NOVA PHARMACY akcios jsag kiadvany és a hozza tartozo
plakat minddsszesen 4 honapban, négy kiadasban tartalmazta a kifogasolt
termékismertetot, a problémas akcid igy igen rovid ideig zajlott. Az akcioban eladott
termékek mennyisége ugyan meghaladja az 4tlagos havi forgalmat, de ez féként annak
tudhat6 be, hogy az arkedvezmény miatt a fogyasztok elére hoztak vasarlasaikat. Az éves
adatok alapjan a kapszula forgalma nem nétt. Az akcioban eladott termékekbdl szarmazo
arbevétel csekély mértéke arra enged kovetkezetni, hogy bar a gazdasagi verseny
érintettsége az akcio teriileti kiterjedtsége miatt fennall, az aligha alkalmas arra, hogy a
versenyt érdemben befolyasolja.

A Pharmanova hangsulyozta, a Peponen kapszula a piacon tobb mint egy évtizede
jelenlévd, bevezetett termék, alkalmazasi kore és hatasa a fogyasztok korében jol ismert,
ezért a kifogasolt termékismertetd tartalma a fogyasztokat dontésiikben érdemben nem
befolyasolhatta, nem téveszthette meg, kiillonds tekintettel arra, hogy az tartalmazza az
alkalmazasi eldirds szerinti terapids javaslatokat is.

Nem vitatta, hogy a kifogasolt termékismertetd eltér az OGYI altal jovahagyott
alkalmazési el6irds 4.1. pontjaban foglaltaktol, azonban az alkalmazdsi el6iras 5.
pontjaban foglaltakbol levezethetden helytallo adatokat tartalmaz. A hatalyos szabalyozas,
a Gyftv. 17. § (1) bekezdése nem tartalmaz olyan el6irdst, miszerint csak az alkalmazasi
eldirasban szereplé adat jelenithetd meg a reklamban, hanem csak azt a kovetelményt
tdmasztja, hogy a reklam nem lehet ellentétes az alkalmazési eldirasban foglaltakkal, a
gyogyszert az engedélyezett alkalmazési eldirds alapjan kell bemutatni. Az altala
szerkesztett akcids kiadvany szovege nem tartalmazott olyan allitast, ami ellentétben allt
az alkalmazasi el6irdsban foglaltakkal, az alkalmazasi eldirasban irt terapias javaslatokhoz
kapcsolddodan tobbletinformaciot tartalmazott.

Elismerte, hogy alkalmazottja koriiltekintObb eljarast is tanusithatott volna. Az eljarasban
kifogasolt tevékenység, a hirdetés nem megfeleld tartalommal torténd megjelentetése
egyszerli emberi mulasztas, figyelmetlenség eredménye volt. A Pharmanova Zrt.-nek nem
allt szandékaban az, hogy a fogyasztokat félrevezesse, nem kivant ezzel forgalmat
ndvelni, eldnyt szerezni.

A Pharmanova Zrt. az ligyviteli folyamat hidnyossagait haladéktalanul orvosolta. Az
akcios ujsag szerkesztése szigorubb szabalyok szerint torténik. Egy 1j alkalmazottat
vettek fel az akcids ujsag szerkesztésére, aki - szemben a korabbi iigyviteli munkatarssal —
megfeleld szakértelemmel latja el a feladatot. Munkajat a Marketing Osztaly vezetdje
ellendrzi. Igazgatosagi hatarozat sziiletett, amely a Jogi Osztaly és a Marketing Osztaly
jovahagyasahoz koti a tajékoztatasok megjelenését.

A weborvos.hu holnapon kozzétett kereskedelmi kommunikécié kapcsdn a Pharmanova
Zrt. eldadta, hogy a honlapon szerepld tartalomra a cégnek rahatdsa nincs, nem all a
tartalomszolgaltatoval kapcsolatban.

A Pharmanova kifejezte készségét arra, hogy az érintett fogyasztoktol — akar nyilvanossag
utjan — elnézést kérjen, pl. a jelenleg 1étezd akcidos programok keretében.
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A Pharmanova jelezte hajlandosagat arra, hogy a magatartdsa miatt kart szenvedett
vasarloit karpotolja, de megemlitette az ezzel kapcsolatos nehézségeket is. A targyalason
utalt arra, hogy a vasarlok jellemzéen nem Orzik meg az akcids id0szakban megvalositott
vasarlasaikat dokumentéalod blokkot, igy nem tudjak bizonyitani karosulti mindségiiket.
Ezért a Pharmanova olyan megoldason gondolkodik, mely a torzsvasarloi programban
résztvevOk szamdra adna jutalom pontokat. Alaposan feltehetd ugyanis, hogy az akcid
keretében kapszuldt vasarlok €és a tOrzsvasarloi program résztvevoi kozott jelentOs
személyi atfedés létezik.

A Pharmanova a fentiekre tekintettel birsag kiszabasanak melldzését kérte.

TEVA

43.

44,

45.

46.

A TEVA - éllaspontja szerint - mindig figyelmet forditott arra, hogy a kozzétételre keriild
kereskedelmi kommunikéciés anyagai a mindenkor hatdlyos jogszabdlyi eldirasoknak
maradéktalanul megfeleljenek. A Peponen kapszuldra vonatkozo kereskedelmi
kommunikéci6é sordn is arra torekedett, hogy az egyéb jogszabalyi eldirasok betartdsa
mellett a NOVA PHARMACY akcios patikai tUjsdgban megjelend Peponen
rekldmanyagban szerepld informaciok a termék alkalmazdsi eldirasaban foglaltakkal
0sszhangban legyenek.

A TEVA elismerte, hogy adminisztrativ tévedés folytan a rekldmanyag kialakitasahoz
nem az aktualis dokumentdcidoban, hanem az OGYI 4ltal korabban jovéahagyott
alkalmazasi eldirasban, illetve betegtdjékoztatoban szerepld, és csaknem 17 éven at
érvényben 1évé indikaciok keriiltek a Pharmanova részére megkiildésre. Ezen
magatartassal azonban nem kovetett el jogsértést.

A Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontja nem kivanja meg a sz6 szerinti egyezést a
gyogyszer (a gyodgyszernek nem mindsiild gyodgyhatast készitmény) rekldmja és az
engedélyezett alkalmazasi eldiras kozott. Az eldirds lényege, hogy az adott termék
alkalmazési el6irdsaban foglaltak és a rekldmban kozolt informaciok 0Osszhangban
legyenek, azok kozott ne alljon fenn ellentmondas, illetve ne keriiljenek valotlan
informaciok a reklamban megjelenitésre. Az atadasra keriild informaciok tekintetében
nem kizarélag az alkalmazasi el6iras 4.1 pontjaban foglalt ,, Terapias javaslatok™ cim alatt
leirtakat, hanem a termék alkalmazasi eldirdsa tartalmanak egészét figyelembe kell venni,
igy kiilonosen az 5.1 pontban (,,Farmakologiai tulajdonsagok™) szerepld - jelen hatarozat
13. pontjaban idézett — részt is. A TEVA allaspontja szerint az alkalmazasi el6irasok 5.1.
pontjaban talalhaté informaciok 6sszhangban allnak a termék korabbi harom indikécios
tertiletével, és megfeleltethetok azoknak. Ezen informdaciok az indikacids teriiletek
valtozasa ellenére tovabbra is szerepelnek a termék alkalmazasi eldirasaban, annak
ugyanolyan 1ényegi részét képezik, mint az indikaciés teriiletek. igy a TEVA allaspontja
szerint a kifogasolt rekldmanyag tekintetében teljesiilt a Gyftv. 17. § (1) bekezdésének d)
pontjaban megfogalmazott azon kovetelmény, hogy a rekldam a készitményt az
engedé¢lyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutassa be. A TEVA megitélése szerint nem all
fenn olyan jogszabalyi kotelezettség, hogy a rekldmnak az engedélyezett alkalmazasi
eldiras ,,Terapias javallatok” cime alatt leirtakkal szé szerint megegyezden kellene
bemutatni a terméket. Vitatta az eldzetes allaspont 75. pontjanak masodik részében
kifejtett — az el6z6 gondolatmenettel ellentétes — okfejtést.

Egy adott termék betegtajékoztatdja, tartalmat illetden, megegyezik az alkalmazasi
eldirassal; elobbi a fogyasztok részére késziilt, kozérthetobb valtozata az utodbbinak.
Mindkettét az OGYI hagyja jova, ¢és ezek egységesen a termék torzskonyvi
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crer

dokumentécidjdhoz tartoznak. A Peponen kapszuldnak az indikdciok valtozasat
megel6zden érvényben 1évo betegtdjékoztatdja ,,Hogyan és mikor kell szedni a Peponen
kapszulat?” rovatdban, ¢és az indikdciok valtozasat kovetden éErvényben 1évo
betegtajékoztatdja ,,Mi az ajanlott adag?” rovatdban egyardnt az aladbbi instrukciok
szerepelnek: ,,prosztata megbetegedések esetén: naponta 3x2 kapszula 4 hétig, majd 3x1
kapszula, keringési betegségek megeldzésére illetve kiegészitdé kezelésre naponta 3x2
kapszula 2 honapig, majd 3x1 kapszula.” Ebbdl megallapithatoan a betegtdjékoztatd az
indikacidk torzskonyvi modositasat megeldzden is a ,keringési betegségek megeldzésére,
illetve kiegészitd kezelésre” szovegrészt alkalmazta a kapszula szedését illetden az akkori
2. ¢és 3. szamu indikéciokra vonatkozdan. A térzskonyvi modositassal gyakorlatilag a fent
1dézett, a korabbi két indikaciot egyesitd és magaban foglald 10j ,,Alkalmas keringési
betegségek megeldzésére, illetve kiegészitd kezelésre” indikacid keriilt a termék
betegtajékoztatdjaban megjelolésre. Azon tény alapjan, hogy a korabbi dokumentaci6 a
korabbi 2. és 3. szamu indikacidkat a ,keringési betegségek megeldzésére, illetve
kiegészitd kezelésre” fogalmak ald vonta ¢és akként azonositotta, a kifogasolt
rekldmanyagban megjelentetett korabbi, részletesebb indikaciok megfeleltethetéek az 1j,
»Alkalmas keringési betegségek megeldzésére, illetve kiegészitd kezelésre” indikacionak.
Ennek kovetkeztében a TEVA a Peponen kapszuldt a kifogasolt reklamanyagban
jogszabalyszerlien, az alkalmazasi eldirdsnak, illetve a betegtajékoztatonak megfeleléen
mutatta be, ezért a Gyftv. 17. § (1) bekezdésének d) pontjaba {itk6zd jogsértést nem
valositott meg.

Kiemelte, hogy a Peponen kapszula gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasi
készitménynek az indikaciok valtoztatasat megeldzden érvényben 1évo, és az azt kdvetden
érvényben 1évoé betegtdjékoztatojaban is 1. szamu, f6 indikacidjaként szerepel a
,»Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulati megnagyobbodésat kisérd tlineteket (pl.
fajdalmas vizeletiirités, ¢&jszakai vizelések gyakorisaga)” javallat. Az OGYI
Orvosbiologiai Osztalya 2004-ben szobeli egyeztetés alkalmdval kérte a masik két,
kordbban engedélyezett indikacid [,,2. Kedvezden befolydsolja az emelkedett vérzsir
(lipid)-szintet. Hosszantarté fogyasztasa lassitja a szervezet érelmeszesedési folyamatait™;
,»3. Esszencidlis zsirsavisszetétele alapjan elonyodsen befolydsolja az agyi, illetve altalaban
az idegmiikodés normalis allapotdnak fenntartasat™] kivaltasat, amelyrdl kizarolag belsd
feljegyzés késziillt. Igy hivatalos dokumentaci6 nem 4ll rendelkezésiinkre arra
vonatkozoan, hogy az OGYI milyen okbdl kifolydlag kérte a szoban forgd modositast.
Tekintettel arra, hogy a termék hatdanyaga, dsszetétele, valamint hatdsa / hatékonysaga a
forgalomba hozatala 6ta valtozatlan, bizonyossaggal kijelenthetd, hogy nem ilyen okbol
kifolyolag valt sziikségessé az indikaciok modositasa.

A TEVA megitélése szerint a kordbbi — az emelkedett vérzsir-szintre ¢és az
¢relmeszesedésre, valamint az idegmiikddés normalis miikdodésének fenntartdsara
vonatkoz6 indikaciok egy altalanosabb indikacioban — ,,Alkalmas keringési betegségek
megeldzésére €s kiegészitd kezelésére” — kerliltek megfogalmazasra. A TEVA megitélése
szerint tehat a kifogasolt indikacios teriileteket a jelenleg érvényes alkalmazasi eldiras is
tartalmazza.

A TEVA hangsulyozta, a fogyasztok az indikaciok fent meghatarozott valtozasa ellenére
,Peponen kapszula” elnevezés alatt ugyanazon termékhez jutnak hozzd az egyes
elarusitohelyeken 1988 oOta, amelynek az egészségre gyakorolt hatisa valtozatlanul
megegyezik azzal, amellyel az indikaciok megvaltoztatasat megelézéen rendelkezett.
Ennek kovetkeztében a jelen eljarasban kifogasolt kereskedelmi kommunikacié nem volt
alkalmas a fogyasztok megtévesztésére, nem késztette a fogyasztokat olyan iizleti dontés
meghozatalara, amelyet egyébként nem hoztak volna meg. Ezt tdmasztja ald az alacsony
dobozszam ¢€s a megjeldlt arbevétel relative csekély 0sszege is.
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A TEVA szerint nem valositotta meg az Fttv. 6. §-dnak (1) bekezdésében foglalt tiltott
tényallast, a fogyasztokat nem tévesztette meg a Peponen kapszula egészségre gyakorolt
hatdsa tekintetében, igy a kifogasolt magatartds a kereskedelmi kommunikacid
valamennyi korilményét figyelembe véve nem iitkozik az Fttv. 3. § (1) bekezdésében
foglaltakba sem.

A TEVA a magatartés sulyat enyhitd koriilmények soraban eléadta, hogy

a) a Peponen kapszuldt hozzavetdlegesen 2300 gyogyszertar részére értékesiti az
orszagban, mig a kifogasolt reklamanyagok 69-83 gyogyszertarban, illetdleg
azok kornyékén voltak elérhetéek. A kereskedelmi kommunikacié kiterjedtsége
nem volt jelentds mértéki,

b) a Peponen kapszula piaci részesedése a Magyarorszagon forgalmazott azonos,
vagy hasonld rendeltetésii termékek forgalméanak 10-15%-at az akcios
idészakban sem haladta meg,

¢) az akcio nem érintette a fogyasztok széles rétegét,

d) az akci6 soran a Peponen kapszulabdl kis mennyiség kertilt értékesitésre, amely
kiilonosen eltorpiil ahhoz képest, hogy a hazai férfi lakossagbol a 45 éven
feliliek 50%-a, a 64 ¢éven felillieck 90%-a érintett a prosztata
megnagyobbodasban,

e) azakcio soran a Peponen kapszulabol szarmazo bevétele nem volt jelentds,

f) a ,visszatéré fogyasztokat” a termék ,régi, jol bevalt” jellege mellett igen
nagyfokt valdszinliséggel nem a tovabbi indikéciok, hanem elsdsorban a
terméknek az akcidban meghirdetett kedvezményes ara befolyésolta,

g) a kifogasolt kereskedelmi kommunikacidés anyagokkal kapcsolatos kdzvetlen
koltségei nem voltak.

A TEVA 2011. jalius 13-4n bevezette az Un. ,,marketing workflow” engedélyeztetési
rendszert, amelyben a tarsasag 4&ltal kozzétételre keriild valamennyi kereskedelmi
kommunikécids anyag a megjelenést megelézden orvosi, térzskonyvezési, PR ¢és jogi
vizsgalaton megy keresztiil. A jelen eljarashoz hasonlo eset kisziirést eredményezi mar az
ellendrzés elsé két lépcsdje is, nevezetesen az, hogy az Orvosigazgatd orvosi
szempontbol, majd a Torzskonyvezési Osztaly a torzskonyvi és az OETI notifikdcios
kivanalmaknak valo megfelelés szempontjabol vizsgalja a tervezetet.

Kifejtette, hogy amennyiben a Pharmanova hatékony megoldast talal a fogyasztok
kompenzalasara, akkor abban a TEVA is kdzremiikodik.

Eldadta tovabba, hogy a weborvos.hu internetes oldalon megjelent anyag nem hirdetés,
hanem a Peponen kapszulanak a megjelenés idépontjaban érvényes, engedélyezett
betegtajékoztatoja kivonatos valtozata, amely a Gyftv. 3. §-anak 11. a) pontja alapjan nem
mindsil reklamanyagnak. Az internetes oldalon megjelent informéciok ugyanis
semmilyen tobblet reklamiizenetet nem tartalmaztak, az anyak kizarolag a
betegtajékoztatoban leirtakat foglalta magaban.

A TEVA felhivta a figyelmet arra, hogy a weborvos.hu oldalon elérheté anyagot a GVH

megkeresését kovetden tordltette az érintett weboldalrol.

VI
Jogi hattér
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Az Fttv. 1. §-anak (1) bekezdése szerint az Fttv. allapitja meg az aruhoz kapcsolodo, a
kereskedelmi {iigylet lebonyolitdsdit megel6zden, annak sordn és azt kdvetéen a
fogyasztoval szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen
kereskedelmi gyakorlat tekintetében alkalmazott magatartasi kodexekre vonatkozd
kovetelményeket, ¢s az azok megsértésével szembeni eljaras szabalyait. A (4) bekezdés
alapjan kiilon torvény vagy az annak végrehajtadsdra kiadott jogszabaly a fogyasztok
tajékoztatasara vonatkozoan az Fttv.-ben foglalt szabalyokon tul részletesebb, illetve
szigorubb szabalyokat irhat eld.

Az Fttv. 2. §-anak
a) pontja szerint fogyasztd az 6nallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil
esd célok érdekében eljard természetes személy,
¢) pontja rogziti, a torvény alkalmazasaban aru minden birtokba vehetd forgalomképes
ingd dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénziigyi eszkozt, valamint a dolog
modjara hasznosithato természeti erdket - (a tovabbiakban egyiitt: termék), az ingatlan,
a szolgaltatas, tovabba a vagyoni értékii jog,
d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a vallalkozas
érdekében vagy javara eljar6 személynek az 4aru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatasaval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban allo
magatartdsa, tevékenysége, mulasztasa, reklamja, marketingtevékenysége vagy egyéb
kereskedelmi kommunikécidja,
e) pont kimondja, hogy a kereskedelmi kommunikacié a vallalkozds 0Onalld
foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével kozvetleniil osszefiiggésben torténd
informaciokozlés, fliggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkdzétol
h) pontja alapjan az iigyleti dontés a fogyaszto arra vonatkoz6 dontése, hogy kdsson-e,
illetve hogyan ¢és milyen feltételek mellett kosson szerzddést, tovabba hogy
gyakorolja-e valamely jogat az aruval kapcsolatban.

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

Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése értelmében a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az
olyan fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszerien tdjékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhato figyelmességgel €s koriiltekintéssel jar el, figyelembe véve
az adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis és szocidlis vonatkozasait is.
Ha a kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott
csoport tagjaira altalanosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni. Ugyanezen
szakasz (2) bekezdése szerint ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az
adott gyakorlat vagy az annak alapjaul szolgaldé &ru vonatkozasaban koruk,
hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai fogyatkozasuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott,
egyértelmiien azonosithatd csoportja magatartdsanak torzitdsara alkalmas, és ez a
kereskedelmi gyakorlat megvaldsitoja altal ésszertien elére lathatd, a gyakorlatot az
érintett csoport tagjaira altalanosan jellemzd magatartas szempontjabol kell értékelni.

Az Fttv. 6. §-anak (1) bekezdése szerint megtévesztd az a kereskedelmi gyakorlat, amely
valotlan informaciot tartalmaz, vagy valos tényt — figyelemmel megjelenésének
valamennyi koriilményére olyan mddon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy alkalmas arra,
hogy megtévessze a fogyasztot az alabbiak koziil egy vagy tobb tényezo tekintetében és
ezaltal a fogyasztdt olyan iigyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem
hozott volna meg, vagy erre alkalmas:

b) az aru lényeges jellemzdi, igy kiilondsen
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67.

bg) az adott célra valo alkalmassdga, a hasznalatatél varhaté eredmények,
elényei,
bj) az egészségre gyakorolt hatasa.

Az Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése értelmében a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal
érintett aru értékesitése, eladasanak 6sztonzése kdzvetleniil érdekében all. A (2) bekezdés
alapjan az (1) bekezdés szerinti vallalkozas felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot
szerzOdés alapjan mas személy valositja meg a vallalkozés érdekében vagy javara.

Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozds — az eljar6 hatdsag felhivasara — a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitds valosagat igazolni koteles. Ha a vallalkozas nem tesz
eleget ennek a kotelezettségnek, ugy kell tekinteni, hogy a tényallitds nem felelt meg a
valdsagnak. Erre a vallalkozast a hatdsag felhivasaban figyelmeztetni kell.

Az Fttv. 19. §-dnak c) pontja alapjan a Gazdasagi Versenyhivatal a kereskedelmi
gyakorlat tisztességtelenségének megallapitasara iranyuld versenyfeliigyeleti eljarasaban a
Tpvt. rendelkezéseit alkalmazza, az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel.

A Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan az eljarod versenytandcs hatarozatdban
megallapithatja a magatartas torvénybe litkozését.

Az eljar6 versenytanacs a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése értelmében birsagot szabhat ki
azzal szemben, aki a Tpvt., illetve az Fttv. rendelkezéseit megsérti. A birsdg Osszege
legfeljebb a vallalkozas, illetve annak - a hatarozatban azonositott - vallalkozascsoportnak
a jogsértést megallapitd hatdrozat meghozatalat megel6z6 iizleti évben elért nettd
arbevételének tiz szazaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja. A (2)
bekezdés szerint, ha az (1) Dbekezdés szerinti vallalkozdsoknak, illetve
vallalkozascsoportnak a jogsértést megallapitd hatarozat meghozataldt megel6z6 tizleti
évben elért nettd arbevételérdl nem all rendelkezésre hitelesnek tekintheto informacio, a
birsdg maximumanak meghatdrozasakor az utols6 hitelesen lezart iizleti év arbevétele az
iranyado. A (3) bekezdés rogziti, hogy a birsdg Osszegét az eset 0sszes koriilményeire -
igy kiilondsen a jogsérelem sulyara, a jogsért allapot idOtartamara, a jogsértéssel elért
elényre, a jogsértd felek piaci helyzetére, a magatartas felrbhatdsdgara, az eljarast segitd
egylittmikodé magatartdsara, a torvénybe iitk6z0 magatartds ismételt tanusitdsara -
tekintettel kell meghatarozni. A jogsérelem sulyat kiillondsen a gazdasagi verseny
veszélyeztetettségének foka, a fogyasztok, iizletfelek érdekei sérelmének kore,
kiterjedtsége alapozhatja meg.

A Gyftv. 3. §-anak 7. pontja szerint gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatast készitmény
olyan anyag vagy anyagkeverék, amely nem gyoégyszer, de amelyet az arra hataskorrel és
illetékességgel rendelkezd hatosag nyilvantartasba vett, és gydgyszernek nem mindsiild
gyogyhatdsu anyagként forgalomba hozatalat engedélyezte.

A Gyftv. 3. §-dnak 11.a) pontja értelmében rekldm a Grt. 3. §-dnak d) pontja szerinti
gazdasagi reklam, azzal, hogy nem rekldm a gyogyszer kiilon jogszabalyban
meghatarozottak szerinti cimkéje ¢és Dbetegtajékoztatdja, valamint a gyogyaszati
segédeszkoz hasznalati utasitdsa. A gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és
egyes korlatairol szolo 2008. évi XLVIIL. torvény 3. §-dnak d) pontja értelmében a
gazdasagi rekldm olyan kozlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod, amely valamely
birtokba vehetd forgalomképes ingd dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt €s a pénziigyi
eszkozt, valamint a dolog modjara hasznosithatd természeti erdket - , szolgaltatds,
ingatlan, vagyoni értékli jog (a tovabbiakban mindezek egylitt: aru) értékesitésének vagy
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70.

71.

72.

73.

mas modon torténd igénybevételének eldmozditasara, vagy e céllal Gsszefiiggésben a
vallalkozds neve, megjelolése, tevékenysége népszerlsitésére vagy daru, arujelzd
ismertségének novelésére iranyul. Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és
egyéb, a gyodgyszerpiacot szabdlyozo térvények modositasardl szold 2005. évi XCV.
torvény 1. §-dnak 18. pontja szerint betegtdjékoztato a gyodgyszerhez mellékelt, a
felhasznalonak (betegnek) sz06106, a torvény szerinti kozérthetd tajékoztatas.

A Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontja szerint az embergydgydszati célra szant,
gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhat6 gyodgyszerek, tovabba a tdmogatdssal nem
rendelhetd gyogyaszati segédeszkozok reklamozasa megengedett, ha a rekldm a
gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi eldirds, a gyogyaszati segédeszkozt a hasznalati
utmutatd alapjan mutatja be.

A Gyftv. 18/A. §-dnak (1) bekezdése rogziti, hogy a gyogyszerrel és gydgyaszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat a Gyftv.-
ben, illetve a rendeletben meghatdrozott szabdlyai megsértése esetén az eljaras
lefolytatasara - a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel - a fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szol6 torvényben meghatarozott hatosag
jogosult. Az eljar6 hatosdg a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmardl szo616 torvényben meghatarozott szabalyok szerint jar el.

A Gyftv. 18/A. §-d4nak (4) bekezdése alapjan a gydgyszerrel ¢és gyogyaszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat a Gyftv.-ben
¢s a rendeletben meghatarozott szabalyai betartasanak hatdsagi ellendrzésére gyogyszer
esetén a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, gyogyaszati segédeszkOz esetén az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv is jogosult.

A Gyftv. 87. §-dnak 2011. julius 1-jéig hatalyos (6) bekezdése szerint a torvény
hatalybalépésekor mar forgalomban 1év6, gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatast
készitménnyel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat soran - 2011.
aprilis 1-jéig - a II. fejezet, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjdban foglalt
felhatalmazas alapjan kiadott rendelet rendelkezéseit megfeleléen alkalmazni kell.
Gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatast készitmény miikddési engedéllyel rendelkezd,
gyogyszerek forgalmazéasara jogosult iizletben is forgalmazhatd a kiilon jogszabalyban
foglaltaknak megfelelden.

A Gyftv. 87. §-danak 2011. jalius 1-jét6l hatalyos (6) bekezdése szerint a gydgyszernek
nem mindsild gyodgyhatas készitménnyel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlat soran a II. fejezet, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjaban
foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendelet rendelkezéseit megfelelden alkalmazni kell.
Gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatast készitmény miikddési engedéllyel rendelkezd,
gyogyszerek forgalmazéasara jogosult iizletben is forgalmazhato a kiilon jogszabalyban
foglaltaknak megfelelden.

VIIL.
A Versenytanacs allaspontja

Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
iranyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, s
igy a magardl vagy az altala kinalt aruk lényeges tulajdonsagarol adott, fogyasztoknak
sz010 tajékoztatasa igaz és pontos legyen.
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A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat els6sorban azon férfiak csoportjara irdnyult, akik a
vizsgalt kereskedelmi kommunikéaciok altal a Peponen kapszula kapcsan tett aldbbi
igéretek altal érintettek
e NOVA PHARMACY akcios ujsadgok ¢és beltéri plakatok:
o a joéindulati prosztata megnagyobbodas tilineteit kdros mellékhatasok nélkiil
csokkenti,
o kedvezo hatassal van az emelkedett koleszterin szintre,
o el6segiti az agymiitkodés normalis allapotanak fenntartasat,
e weborvos.hu internetes oldal:
o aprosztata joindulati megnagyobbodasa esetén csokkenti a kiséro tiineteket,
o kedvezden befolyasolja az emelkedett vérzsir szintet,
o hosszantartd fogyasztasa lassitja a szervezet érelmeszesedési folyamatait,
o elényosen befolyasolja az agyi, illetve altaldban az idegmiikdodés normalis
allapotanak fenntartasat.

A kereskedelmi kommunikéciok igéretei révén érintett egészségiigyi problémaknak kitett
fogyasztok esetében a Peponen kapszula bizalmi jellege domindl. A fogyasztok az
egészséggel, illetve betegségiikkel Osszefliggd varakozdsok révén az atlagosnal
kiszolgaltatottabbak, konnyebben befolyasolhatok.

A fogyaszto jogi értékelés szempontjabodl relevanciaval bird dontésének meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga
eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok, lizletfelek figyelmének felkeltését is magaban
foglalja. Nemcsak az olyan magatartas jogellenes, amely kizar6lagosan meghatarozza a
fogyasztd, az tizletfél dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben
kihatassal van a folyamatra - ideértve a figyelem felkeltését is. Kifogasolhaté mar
Onmagaban az a korlilmény, hogy a tisztességtelen magatartas, kereskedelmi gyakorlat
hatdsdra a fogyasztd, az tzletfél felveszi a kapcsolatot a vallalkozéssal, igy példaul
felkeresi annak tiizletét. Az iizleti-piaci folyamatok igen lényeges mozzanata a kdlcsonos
kapcsolatfelvétel, amelynek soran mindkét félnek szamos alternativa 4ll a rendelkezésére
a realizalashoz. Altalaban jogsértést eredményez, ha ezen kapcsolatfelvétel alapja,
elinditoja egy tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat, igy kiilondsen egy tisztességtelen
reklam.

A Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontja és a Gyftv. 87. §-anak (6) bekezdése alapjan
a gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatasu készitmény reklamozéasa akkor megengedett,
ha a reklam a készitményt az engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjan mutatja be.

Ha tehat egy termék gyogyszernek nem mindsiillé gyogyhatasu készitményként kertil

forgalomba, akkor ez

o cgyrészt lehetové teszi olyan allitasok kereskedelmi kommunikacidkban torténd
megtételét, amelyre egy nem gyogyszerként vagy gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatasu készitményként, hanem kizarolag élelmiszerként forgalmazott termék
esetén nincs mod,

e masrészt a szabalyozott forgalomba hozatali rend révén a szakhat6sagi engedélyekhez,
az engedélyezett alkalmazasi eldirashoz kototten be is hatdrolja a lehetséges kozlések
korét.

A jogi szabalyozasbol kovetkezbéen a gydgyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu
készitményre vonatkoz6 valamely allitas GVH Aaltali megitélése kapcsan elsédleges
jelentdséggel nem az allitds valdsdgtartalma bir, hanem az, hogy az allitds révén a
vallalkozas az engedélyezett alkalmazasi el6éirds alapjan mutatja-e be a készitményt. Ez
arra is ramutat, hogy a szabalyozéasbol fakadoan az allitas valosagnak vald megfelelését az
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alkalmazasi eldiras kérdésében dontd szakhatosag mar megvizsgalta, igy a GVH-nak nem
kell vizsgalnia, s nem is vizsgalhatja, hogy

e az alkalmazasi eldirasnak megfeleld allitds megtelel-e a valosadgnak, de azt sem, hogy
e az alkalmazasi eldirason tulterjeszkedo allitas valos-e.

Mindez kihatassal van az allitasok alatamasztésara elfogadhato bizonyitékok megitélésére
is, mivel a vallalkozasnak nem az allitds valosagnak valdo megfelelését kell igazolnia,
hanem azt, hogy a reklam a készitményt az engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan
mutatja be. Ennek megfelelden az engedélyezett alkalmazési eldirdson tulterjeszkedd
allitas GVH el6tti érdemi igazoléasara tett kisérlet irrelevans.

A Peponen kapszula esetén ismert, hogy a vizsgalattal érintett idészakban az alkalmazasi
eldiras 4.1 pontja a terdpias javallatok kapcsan a kovetkezdket rogzitette:

1. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulatu megnagyobbodasat kiséro
tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések gyakorisaga).
2. Alkalmas keringési betegségek megelozésére és kiegeszito kezelésére.

2005 eldtt a Peponen kapszula esetén meghatarozott felhasznalasi irany eltért ettdl:

1. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) joindulatu megnagyobbodasat kiséro
tiineteket (pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések gyakorisaga).

2. Kedvezéen befolyasolja az emelkedett vérzsir (lipid)-szintet. Hosszantarto
fogyasztasa lassitja a szervezet érelmeszesedeési folyamatait.

3. Esszencialis zsirsavosszetétele alapjan elonydsen befolyasolja az agyi,
illetve altalaban az idegmiikodeés normalis allapotanak fenntartasat.”

A jelen vizsgalattal érintett kereskedelmi kommunikaciok megitélése vonatkozasaban
(figyelemmel az el6zéekben kifejtettekre) nem bir jelentdséggel, hogy a moddositasra
miként, milyen koriilmények kozott keriilt sor. A méddositast kovetden a Peponen kapszula
reklamozéasa soran az aktudlis alkalmazasi eldirasnak megfelelden kellett volna eljarni,
ugyanakkor a NOVA PHARMACY akcids ujsdg reklamjai, a beltéri plakat és a
weborvos.hu internetes oldalon kozzétett kereskedelmi kommunikacié esetében ez a
kovetelmény nem teljesiilt.

A Gyftv. 17.§-a (1) bekezdésének d) pontjat illetéen kiemelendd, hogy az a hivatkozott
rendelkezésbe foglalt eldirds, mely szerint a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi
eldirds alapjan kell bemutatni, ugy értelmezendd, hogy a gyogyszerre vonatkozd
kereskedelmi kommunikacioban azzal ellentétes adat, informécid, lizenet nem jelenhet
meg. Ez azt is jelenti, hogy nem valdsit meg sziikségszeriien jogsértést az engedélyezett
alkalmazasi eléirasban konkrétan nem szerepld adat, informaci6é megjelenitése, ha az adat,
informacié nem ellentétes az engedélyezett alkalmazasi eldirassal. A kereskedelmi
kommunikécié ugyanakkor semmilyen korilmények kozott sem utalhat az alkalmazasi
eléirasban nem szerepld indik4ciora (felhasznalasi irdnyra).

Az eljaras soran megkeresett OGYT 2011. majus 23-an kelt levelében' leszogezte, hogy ,.a
hivatalos dokumentacié alapjan a Peponen kapszula jelenleg nem reklamozhat6 az agy- és
idegmiikddésre gyakorolt pozitiv hatasokkal”... ,,Mivel jelenleg a dokumentaci6 valéban
nem emliti a bejelentésben kifogasolt indikaciokat, a készitmény nem rekldmozhatd

"' A Vj-061-02/2011 szamon a P-87/2011. sz. aktabol atemelt iratok kozott a P-87-06/2011. sz. irat tartalmazza az
OGYI valaszat.
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igy.”... a készitmény indikacios teriilete megvaltozott, ezért a készitmény a 2005. marcius
7. napjan kiadott alkalmazési eldirds alapjan mar nem rekldmozhatdé az agy- ¢és
idegmiikddésre gyakorolt pozitiv hatasokkal.” Az OGYI allaspontja szerint az elé tart
Amikor az OGYT kialakitotta az idézett szakmai allaspontot, tudomassal birt az eljaras ald
vontak altal hivatkozott alkalmazasi eldirasokrol.

A készitménynek az OGYT szerint nem tulajdonithaté az érelmeszesedés csokkentésére,
agymikodésre ¢és idegmukodésre gyakorolt kedvezd hatds, mivel ezeket a hatasokat az
alkalmazasi eldiras ilyen explicit modon nem emliti. A Peponen kapszula csak az
aktualisan érvényes alkalmazasi eldirasban (illetve betegtdjékoztatoban) foglalt indikacios
teriiletnek megfelelden reklamozhato. A fentiek alapjan megallapithato, hogy sérelmet
szenvedett a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontja, amikor 2009. szeptember 28. és
oktober 31., 2010. majus 6. ¢és junius 6., 2010. szeptember 6. és oktdber 6., valamint 2010.
november 4. és december 5. kozott a NOVA PHARMACY akcids Ujsagban, illetve a
gyogyszertarakban elhelyezett A1 méretl beltéri plakaton kozlésre keriilt, hogy a Peponen
kapszula kedvezd hatdssal van az emelkedett koleszterin szintre, illetve eldsegiti az
agymukdodés normalis allapotanak fenntartasat.

Az Fttv. 9. §-a értelmében
e a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértéséért felel az a
vallalkozés, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett aru értékesitése, eladasanak
0sztonzése kozvetleniil érdekében 4ll, abban az esetben is, ha a kereskedelmi
gyakorlatot szerzddés alapjan mas személy valositja meg a vallalkozéds érdekében
vagy javara,
e a kereskedelmi kommunikacid megjelenitési modjaval 0Osszefliiggd okbol eredd
jogsértésért a vallalkozassal egyetemlegesen felel, aki
o a kereskedelmi kommunikaciét az arra alkalmas eszkozok segitségével
megismerhetdvé teszi, vagy
o Onall6 gazdasagi tevékenysége korében a kereskedelmi kommunikaciot
megalkotja vagy
o ezzel Osszefliggésben egyéb szolgaltatast nyujt,
kivéve, ha a jogsértés a vallalkozas utasitdsanak végrehajtasabol ered.

Az Fttv. értelmében azon vallalkozasok feleldssége allapithatd meg a kozzétett
tisztességtelen  kereskedelmi gyakorlat tekintetében, amelynek az értékesités,
eladasosztonzés kozvetleniil érdekében all. Altalanossagban elmondhatd, hogy a
vallalkozasok — a piac miikdodési logikaja szerint — szolgéltatasaikat ellenszolgaltatas
fejében nyujtjak, igy elvileg tobb vallalkozésnak is flizddhet — a bevétel okdn —
egyidejiileg anyagi érdeke a kereskedelmi gyakorlathoz.

A Versenytanacs aldhtizza, hogy a vallalkozas-csoportok esetén a vallalkozéas-csoporton
beliili munkamegosztds jellegébdl adoddan jellemzéen a kozvetlen érdekeltség
megallapithatosaga nem feltételezi, hogy a vallalkozas-csoportnak a kereskedelmi
kommunikécio tartalménak kialakitdsdban, annak megjelentetésében, fogyasztok altali
megismertetésében kozvetlen szerepet betoltd tagja kozvetleniil részesiiljon az adott
termék értékesitésébdl szarmazd bevételbol.

A jelen esetben a NOVA PHARMACY akcios ujsagban megjelent, illetve a
gyogyszertarakban elhelyezett A1 méretli beltéri plakaton elhelyezett kereskedelmi
kommunikécié kapcsan mind a Pharmanova, mind a TEVA Fttv. 9. §-adnak (1) bekezdése
szerinti felelossége megallapithatd, mivel a kereskedelmi kommunikacio tartalménak
megallapitdsdban résztvevd mindkét eljaras ald vontnak kozvetleniil érdekében 4llt a
Peponen kapszula értékesitése, eladasosztonzése.
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2008. szeptember 1. és 2011. julius 25. kdzo6tt a weborvos.hu internetes oldalon kozlésre
keriilt, hogy a Peponen kapszula alkalmas a szervezet érelmeszesedési folyamatainak
lassitasara, illetve az idegmiikddés normalis allapotanak fenntartasara, kedvezden
befolyasolja az emelkedett vérzsir szintet, hosszantartd fogyasztasa lassitja a szervezet
érelmeszesedési folyamatait, elénydsen befolydsolja az agyi, illetve éaltaldban az
1degmiikddés normalis allapotanak fenntartasat.

A Versenytanacs nem osztotta a TEVA véleményét, mely szerint a weborvos.hu internetes
oldalon megjelent anyag nem hirdetés, hanem a Peponen kapszulanak a megjelenés
idopontjaban érvényes, engedélyezett betegtdjékoztatdja kivonatos valtozata, amely a
Gyftv. 3. §-anak 11. a) pontja alapjan nem mindsiil reklamanyagnak. A Gyftv. 3. §-dnak
11. a) pontja értelmében nem reklam a gyogyszer kiilon jogszabalyban meghatarozottak
szerinti cimkéje €és betegtdjékoztatdja. Az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szold 2005. évi XCV.
torvény 1. §-d4nak 18. pontja szerint ugyanakkor a betegtdjékoztaté a készitményhez
mellékelt tajékoztatas.

A jelen esetben az adott tajékoztatds mindsége megvaltozott azaltal, hogy nem a
gyogyszerhez mellékelve valt megismerhetové a fogyasztd szamara, azzal, hogy nem is
azonosithatd a vizsgalattal érintett iddszakban a Peponen kapszuldhoz mellékelt, az
interneten kozzétettel nem azonos betegtdjékoztatoval. A weborvos.hu internetes oldalon
megjelent anyag reklamnak mindsiil.

A Versenytanacs egyértelmiien megéllapitotta, hogy a kereskedelmi kommunikaciét a
weborvos.hu internetes oldalon megjelentd Weborvos Egészségiigyi Szolgaltato Kft. jelen
tigyben nem tekinthetd eljaras ala vont vallalkozasnak. Adatok mertiltek fel arra nézve,
hogy Weborvos Egészségiigyi Szolgaltatd Kft. szobeli megallapodas alapjan, a Biogal-
Teva Pharma Rt. érdekében jelentette meg a kereskedelmi kommunikéciot a weborvos.hu
internetes oldalon. A Versenytanacs megitélése szerint a tényallas teljes felderitéséhez
tisztazni kellene a szobeli megallapodas tartalmat, és a Biogal-Teva Pharma Rt. (késébbi
nevén Biogal-Teva Pharma Gydgyszerforgalmazd Zrt.) és a TEVA esetleges egy
vallalatcsoporthoz tartozasat. A Versenytanacs alldspontja szerint ugyanis 6nmagaban az a
tény, hogy a Biogal-Teva Pharma Gyogyszerforgalmazd Zrt. az eljards soran, 2012.
marcius 31-én beolvadt a TEVA-ba, nem eredményezi automatikusan azt, hogy az eljaras
megindulasakor a kommunikécio kozzétételében, illetdleg a honlapon torténd valtozatlan
elérhetdségében érdekelt vallalkozastol jogi értelemben fiiggetlen TEVA feleldssé valik az
eljaras soran bekovetkezd beolvadas folytan. Ez az eset ugyanis kiilonbdzik attol, amikor
egy jogellenes magatartast tanasité vallalkozas olvad be egy masikba, és a jogutddot
felel0sségre vonjak a megsziint jogeldd magatartasaért. A Versenytanacs megitélése
szerint a tényallas teljes felderitésével jaro koltségekkel nem lenne ardnyban 4ll6 az ettdl
varhat6 eredmény, hiszen a kereskedelmi kommunikacié a weborvos.hu internetes oldalon
megjelenés idején még megfelelt a valdosdgnak, a koriilmények valtozasa folytan részben
valotlannd valo tdjékoztatdst modositani kellett volna, de a jelenleg rendelkezésre allo
adatok alapjan az sem latszik megallapithatonak, hogy ezt kinek, milyen t4jékoztatas
alapjan kellett volna végrehajtani. A megallapithatd jogsértés stulya csekély a
megallapitashoz sziikséges 1d6 és koltségraforditashoz képest.

A Versenytanacs Osszegzdéen megallapitja, hogy a Pharmanova és a TEVA meg nem
engedett reklamtevékenységet folytatott, amikor 2009. szeptember 28. és oktober 31.,
2010. majus 6. és junius 6., 2010. szeptember 6. és oktober 6., valamint 2010. november
4. és december 5. kozott a NOVA PHARMACY akcios ujsagban, illetve a
gyogyszertarakban elhelyezett A1 méretli beltéri plakaton azt kozolte, hogy a Peponen
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kapszula kedvezO hatassal van az emelkedett koleszterin szintre, illetve eldsegiti az
agymiikodés normalis allapotanak fenntartasat.

Az eljaras ald vontak magatartasukkal megsértették a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d)
pontjat.

A Gyftv. 17. §-a (1) bekezdése d) pontjanak megsértése esetén nem kell vizsgalni az Fttv.
rendelkezéseinek megsértését, mivel a Gyftv. megsértése esetén Onmagaban a reklam
kozzététele — fiiggetleniil annak valdsagtartalmatol — tiltott.

A jogsértés Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan torténd megallapitasa mellett
a Versenytandcs birsagot szabott ki az eljaras ala vontakkal szemben a Tpvt. 78. §-anak
(1) bekezdése alapjan, a birsag osszegét a Tpvt. 78. §-a (3) bekezdésének megfeleléen
meghatdrozva. A birsdg mértékének meghatarozasaval kapcsolatban kialakult
versenytanacsi gyakorlatot a GVH Elndkének és a Versenytanacs Elndkének 1/2007.
szamu Kozleménye (a tovabbiakban: Kozlemény) foglalja 6ssze. A Kozlemény a Kuria
megkozelitését figyelembe véve kiemeli, hogy a birsadg kiszabasanak célja az, hogy a
vallalkozédsokat visszatartsa a tisztességtelen piaci magatartastol, és egyuttal megteremtse
a gazdasagi verseny tisztességét. Ez a cél pedig csak olyan mértékli birsaggal valosithato
meg, amely a versenyjogsértést megvaldsitdo vallalkozasnak ardnyos, de érezhetd
megterhelést jelentd anyagi hatranyt okoz, s olyan 0sszegli, amely az eljaras ala vontat és
mas vallalkozast hasonld magatartastol visszatart. A Versenytanidcs Kozleményben
Osszefoglalt gyakorlata szerint a birsag 6sszegének kiindulopontjdul szolgéalhat a jogsértd
tdjékoztatassal jar6 koltség, vagy a jogsértéssel érintett piacon realizalt iddaranyos
arbevétel, amely mértéket a relevans stlyositd ¢és enyhitd korilmények ndvelhetnek,
illetve csokkenthetnek. Ezt kdvetden sziikséges annak mérlegelése, hogy az igy kalkulalt
birsagosszeg Osszességében alkalmas-e a kivant kovetkezmények elérésére.

A Versenytanacs a birsag dsszegének megallapitasa soran

a) a Pharmanova esetében a jogsérté reklamok megjelentetése kapcsan felmeriilt ismert
koltségek mértékébdl indult ki (31. pont), de az akcids ujsag Osszes koltségének csak
az ujsagban reklamozott termékek szdmaval aranyos része kertilt figyelembe vételre,

b) a TEVA esetében — koltségadatok nem 1évén — a 2009. 09.28 és 2011.06.30 kozotti
idészakban a Peponen kapszuldk Pharmanova Zrt. részére torténd értékesitésének
nett6 arbevételének 5 %-abol indult ki.

A Versenytanacs a sulyosito koriilmények kozott vette figyelembe
a) mindkét eljaras ala vont vallalkozas esetén azt, hogy
e az ecljaras ald vontak magatartdsa felrohatd, nem éri el az adott helyzetben
altalaban elvarhat6 magatartasi mércét, nem felel meg a tarsadalom értékitéletének
e ajogsértd magatartas idében elhuzddott,
e ajogsértd reklamok a fogyasztok széles korét érhették el,
e amagatartassal megcélzott (elért) fogyasztoi kor az atlagosnal sériilékenyebb,
e az ¢rintett szolgaltatas bizalmi jelleglinek mindsiil,
b) a TEVA esetén azt, hogy az 5. pontban irt eljardsban hasonlé magatartas miatt
birsaggal sujtottak

A Versenytanacs enyhitd koriilményként vette figyelembe
a) mindkét eljaras ala vont esetén azt, hogy a Peponen kapszula vasarloinak egy része
visszatérd fogyasztd, akiknek egy — vélhetden nem elhanyagolhaté - hanyada a
terméket az elsd helyen meghatarozott indikéacids célra hasznalja, és a korabbi
termékvasarlas soran megkapta a helyes indikaciokat tartalmaz6 betegtajékoztatot (a
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Versenytanacs azonban az enyhité koriilmény sulyat illetden azt is figyelembe vette,
hogy a reklamok még az ilyen ,,visszatérd fogyasztokat” is befolyasolhattak az elsd
indikécios célra szolgalo termékek kozotti valasztas soran, vagy esetleg 1 tlintetek
jelentkezése esetén),

b) mindkét eljaras ala vont esetén azt, hogy — a targyalason részletesen kifejtett modon
- intézkedéseket tettek a kommunikaciok szakszeriibbé tétele és jogszerliségének
biztositasa érdekében

c) a TEVA esetén azt, hogy a NOVA PHARMACY akcios tjsag 2010. évi 5. havi
kiadvanyaban megjelend rekldmhoz az engedélyezett alkalmazasi eldirasnak
megfeleld szovegtervezetet juttatott el a Pharmanovahoz, (a Versenytanacs azonban
az enyhité kortiilmény sulyat illetéen azt is figyelembe vette, hogy — a TEVA nem
forditott figyelmet arra, hogy a reklam az altala korabban — a 2009 oktdberi
kiadvanyhoz - leadott szoveggel jelent meg, noha ezt eldre kozolték vele).

100. A Versenytanacs nem vette enyhité koriilményként figyelembe

a) azt a Pharmanova altal felhozott koriilményt, mely szerint az akcidban eladott
termékek mennyisége €s a beldliik szdrmazo arbevétel csekély mértéke folytan az
akcio aligha alkalmas a verseny érdemi befolyasoldsara, mivel az akcios
honapokban az értékesitett mennyiség latvanyosan (1.5 —7-szeresen) meghaladja
az akcio eldtti honapokban értékesitett mennyiséget, nem keriilt bizonyitasra az
éves értékesitett mennyiség valtozatlansagara vonatkozo allitas,

b) azt, hogy a reklamokban szerepld, a kordbbi engedélyben masodikként ¢és
harmadikként szerepld indikaciok tartalmilag megfelelnének az OGY1/28570-
2/2010. szamu hatarozataban foglalt masodik indikacionak, mivel az OGYT kérte a
valtoztatast €és gy nyilatkozott, hogy a rekldm tGlmutat a termék hivatalos

c) azt, hogy a magatartads rovid ideig tartott, mivel a NOVA PHARMACY akcios
Ujsag négy szamaban, egyenként egy-egy honapig olvashatd, illetdleg ugyanilyen
idotartamban plakaton lathatd tajékoztatast a Versenytanacs nem tekinti rovid
ideig tartonak, ellenkezdleg, a jogsértd magatartds idében elhtizodasat stlyositd
koriilményként vette figyelembe,

d) azt, hogy a TEVA a weborvos.hu oldalon elérheté anyagot a GVH megkeresését
kovetden tordltette az érintett weboldalrol, mivel a weborvos.hu oldalon kdzzétett
tajékoztatassal kapcsolatban az eljarast megsziintette.

101. A Versenytanacs mindkét eljaras ald vont vallalkozas részérdl az egylittmiikodési
készség komoly jeleként értékelte azt, hogy kisérletet tettek kotelezettségvallalasra, de a
megvalositas utjdban allo — az eljaras ald vontak altal is észlelt — komoly akadalyokra
tekintettel a kotelezettségvallalast a Versenytandcs nem tudta elfogadni.

102. A Versenytanacs a TEVA esetén figyelembe vette, hogy a kiindulépontként valasztott
arbevételi érték miatt a birsag csak akkor lesz az igen jelentds arbevétellel rendelkezd
TEVA széméra is érzékelhetd mértékli, ha a Versenytanacs azt a szempontot is
figyelembe veszi, hogy a birsdgnak elrettentésre alkalmasnak kell lenni.

VIII.
Egyéb kérdések

103. Az Fttv. 10. §-d4nak (3) bekezdése alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértése miatt a Gazdasagi Versenyhivatal jar el, ha a kereskedelmi
gyakorlat a gazdasagi verseny érdemi befolyasoldsara alkalmas.
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104. Az Fttv. 11. §-anak (1) bekezdése értelmében a 10. § alkalmazisaban a gazdasagi
verseny érdemi érintettségének megallapitdsandl - a jogsértéssel érintett piac
sajatossagainak figyelembevételével - a kovetkezd szempontok iranyaddak: a) az
alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilondsen a
kommunikécid eszkozének jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi teriilet nagysagara, a
jogsértéssel érintett iizletek szamara, a jogsértés iddtartamara vagy a jogsértéssel érintett
aru mennyiségére, vagy b) a jogsértésért felelds vallalkozas mérete a nettd arbevétel
nagysaga alapjan.

105. A Versenytanacs — figyelemmel az Fttv. 11. §-a (1) bekezdésének a) pontjara — az
Fttv. korében megallapitotta a GVH hataskorének jelen ligybeni fennalltat. A vizsgalt
kereskedelmi gyakorlat alkalmas volt a gazdasdgi verseny érdemi befolyédsoldsara,
tekintettel arra, hogy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat az orszagosan szdmos
gyogyszertarban ¢és azok kornyékén jelentds példanyszamban terjesztett NOVA
PHARMACY akcids ujsagok, illetdleg a gyogyszertarakban alkalmazott beltéri plakatok,
valamint a weborvos.hu internetes oldalon tobb éven at kozzétett kereskedelmi
kommunikécid révén a fogyasztok széles koréhez juthatott el.

106. A Gyftv. 18/A. §-dnak (1) bekezdése szerint a gydgyszerrel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben meghatarozott szabalyai
megsértése esetén az eljaras lefolytatasara - a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel - a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz6lo
torvényben meghatarozott hatésag jogosult. Az eljard hatoésag a fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol sz6l6 térvényben meghatarozott
szabalyok szerint jar el.

107. A Peponen kapszula a vizsgalattal érintett idészakban gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatast készitménynek mindsiilt. E termékkategériara a Gyftv. 87.§-dnak (6)
bekezdése szerint a Gyftv. II. fejezetének ,,A gydgyszerrel, illetve gyogyaszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd
szabalyok™ cimi részében foglalt szabalyokat kell alkalmazni. Mivel a Gyftv. 17. §-a (1)
bekezdésének d) pontja a Gyftv. II. fejezetében talalhato, igy a jelen esetben a Peponen
kapszula reklamozasaval kapcsolatos szabalyok megsértése esetén az eljaras lefolytatasara
a Gyftv. és az Fttv. egyiittes értelmezése alapjan a GVH jogosult.

Budapest, 2012. majus 3.
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