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A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanacsa (a tovabbiakban: Versenytanacs) a dr. M. J.
tarsasagi és jogi igazgato altal képviselt SANOFI-AVENTIS Magyarorszag Kereskedelmi és
Szolgaltatd Zrt. (Budapest) eljaras ald vont vallalkozas ellen a gyogyszertarbol vény nélkil
kiadhaté gyogyszerek reklamozasara vonatkozé szabalyok és a fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalménak feltételezett megsértése miatt inditott
versenyfellgyeleti eljardsban — targyalas tartasat kovetden - meghozta az alabbi

hatdrozatot.

A Versenytanacs megallapitja, hogy a SANOFI-AVENTIS Magyarorszag Kereskedelmi és
Szolgéltatd Zrt. a Normaflore kemény kapszula, gyogyszertarbol vény nélkil is kiadhato
gyogyszert nem az engedélyezett alkalmazasi elGiras alapjan mutatta be, amikor

- 2012. junius 1. és 2012. jalius 15. kozott egyes kereskedelmi kommunikécidban azt
allitotta, hogy a Normaflore kemény kapszula a hasmenés okat is megsziinteti,

- 2012. janius 13. és 2012. julius 27. kozott egyes kereskedelmi kommunikacioban a
Normaflore kemény kapszula és a szervezet vitaminellatottsaga kozotti kozvetlen
kapcsolatra utal6 allitasokat tett.

A Versenytanacs megallapitja tovabba, hogy a SANOFI-AVENTIS Magyarorszag Kereskedelmi
és Szolgaltatd Zrt. a fogyasztok megtévesztésére alkalmas kereskedelmi gyakorlatot tanudsitott,
mivel valétlan informaciot k6zolt a Normaflore kemény kapszula Osszetételérél, amikor a
www.normaflore.hu honlapon 2012 janiusaban azt kozdélte, hogy a Normaflore kemény kapszula
kizardlag természetes anyagokat tartalmaz.

Az eljar6 versenytanacs a vallalkozast 2.500.000 Ft (kettémillio-6tszazezer forint) birsag
megfizetésére kotelezi, amely 6sszeget a hatarozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil a
Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlgja javara
koteles megfizetni.

Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségének hatariddben nem tesz eleget, késedelmi
potlékot koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utan a felszamitas
idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-6d része. A birsag es a késedelmi
potlék meg nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a hatarozat végrehajtasat.
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A hatarozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtol szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kozigazgatasi
és Munkaligyi Birésaghoz cimzett, de a Gazdaséagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benydjtott
vagy ajanlott kiildeményként postara adott keresettel lehet kérni. A FOvarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birdsag a pert targyalason kivul biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart, mely kérelmet az ligyfél a keresetlevelében terjesztheti eld.

INDOKOLAS

l.
Az eljaras targya

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovdbbiakban: GVH) annak észlelését kovetden inditott
versenyfelligyeleti eljarast 2012. oktober 15-én a SANOFI-AVENTIS Magyarorszag
Kereskedelmi és Szolgaltaté Zrt. (a tovabbiakban: eljaras ala vont) ellen, hogy Normaflore
kemény kapszula készitményének népszeriisitése soran alkalmazott

egyes — igy kilondsen a ,,hasmenés okat is megszinteti”, valamint a termék és a
szervezet vitaminellatottsaga kozotti kdzvetlen kapcsolatot hangsulyozé — allitasai
valoszinlisithetden nem felelnek meg a gydgyszertarbol vény nélkiil is kiadhato
gyogyszerek reklamozasara vonatkozé szabalyoknak, tovabba

egyes allitdsok valdszintisithetéen megtévesztik a fogyasztokat a termék Osszetevoi
tekintetében,

és ezzel az eljaras ala vont

valoszinlisithetéen megsértette a biztonsdgos €s gazdasdgos gyogyszer- és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazéds Aaltalanos
szabalyair6l szold 2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 17. §-a (1)
bekezdésének d) pontjat, illetve

valoszintisithetben megvalodsitotta a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz6l6 2008. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban:
Fttv.) 6. 8-a (1) bekezdésének ba) és bg) alpontjaiban, valamint a melléklet 17.
pontjaban foglalt tényallast, tovabba az Fttv. 3. §-anak (2) bekezdésében foglaltakat,
amellyel valoszinisithetéen megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében eloirt
tilalmat.

2. A vizsgélat a 2012. jinius 1. és az ligyinditas napja (2012. oktober 15.) kozotti idészakban a
Normaflore kemény kapszula népszeriisitése kapcsan megvaldsitott teljes kereskedelmi
gyakorlatra Kiterjed.
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1.
Az eljaras ala vont

3. Az 1996-ban alakult eljarés ala vont a Sanofi-Aventis cégcsoport tagjaként 1997. januar 1-
jén Kkezdte meg magyarorszagi tevekenységét. Részvényeinek 100%-at a CHINOIN
Gyogyszer és Vegyészeti Termékek Gyara Zrt. birtokolja. Az eljaras ala vont végzi a
cegcsoport valamennyi humangyogyszerének magyarorszagi értékesitéset, marketing- €s
torzskonyvezési feladatait, illetve egyes kutatas-fejlesztéssel kapcsolatos feladatokat.

4. Az eljaras ala vont 2012. évi nettd arbevétele 212.962.000.000 Ft volt.*

Il.
A Normaflore kemény kapszula

5. A Gyobgyszerészeti és Egészségiigyi Intézet Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet —
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) Foéigazgatosaga
OGY1/3456-10/2011. szamu hatarozataval engedelyezte a Normaflore elnevezésii kemény
kapszula forgalomba hozatalat.

6. A Normaflore kemény kapszula probiotikus gyogyszernek mindsiil, amely kapszulanként 2
milliard tobbszordsen antibiotikum rezisztens, a gyomor savas kdzegét tlélé Bacillus clausii
sporat, valamint segédanyagokat (kaolin, mikrokristalyos cellul6z, magnézium-sztearat,
zselatin, titdn-dioxid, tisztitott viz) tartalmaz.

7. A probiotikumok ¢él6 mikroorganizmusok, humanbarat baktériumok. A probiotikus
mikroorganizmusoknak tobb kiilonb6zd torzse van, s a torzseken beliil kiilonbozd fajok
léteznek. A probiotikumok kiilonb6z6 torzseinek eltéré funkcidi lehetnek, egy
mikroorganizmus valamely torzsére vonatkozd allitasok nem feltétlentl érvényesek egy
masik torzsre.

8. A probiotikumok tobbsége tejsavbaktérium vagy bifidobaktérium. A  probiotikus
tejsavbaktériumok alapvetéen abban kiillonboznek a k6zonséges tejsavbaktériumoktol, hogy
egy résziikk taléli a gyomorban 1évé sav, a vékonybélben pedig az epesavak és az
emésztéenzimek pusztitdé hatasat, s igy ¢élve jutnak el a wvastagbélbe, ahol képesek
elszaporodni.

9. A probiotikus készitményeknek hdrom f6 tipusa van:

- a vény nélkul kaphat6 probiotikus gydgyszerek [azaz az OTC (Over-the-Counter, vény
nélkiil kiadhatd) probiotikumok], amelyek gydgyszerészeti mindségliek, hatasossagukat
és biztonsagossagukat klinikai vizsgalatok bizonyitjak,

- a probiotikus étrend-kiegésziték, amelyek esetében ritkan végeznek human klinikai
vizsgalatot, igy hatdsossdguk és biztonsdgossaguk klinikailag nem minden esetben
bizonyitott. Altalaban a benniik talalhatd baktériumszam alacsonyabb, mint az OTC
probiotikumokban. Az étrend-kiegészit6kr6l szol6 37/2004. (IV.26.) EszCsM rendelet 2.
8-anak a) pontja értelmében az étrend-kiegészitd a hagyomanyos étrend kiegészitését

1 Vjl082-017/2012. szamu irat
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szolgalo olyan élelmiszer, amely koncentralt formaban tartalmaz tapanyagokat vagy
egyéb taplalkozasi vagy élettani hatdssal rendelkezd anyagokat, egyenként vagy
kombinaltan,

- a probiotikus (étrend-kiegészitbnek nem mindsiild) élelmiszerek (pl. joghurtok). A
probiotikus élelmiszerekben 1évé probiotikum mennyisége nem allando és altalaban
alacsony.

A Normaflore kemeény kapszulahoz hasonléan szintén gyogyszerként torzskonyvezett termék
az Enterol, azonban a Normaflore és az Enterol hatéanyaga eltéré: mig a Normaflore
Bacillus clausii-t tartalmaz, az Enterol hatéanyaga a Saccharomyces boulardii torzs.

A magyar piacon a veny neélkil kaphatd gyogyszereken kivil probiotikum kategériaban
szamos étrend-kiegészité ¢és specialis tapszer van forgalomban (Protexin, Lactiv,
LactoProtect, Bonolact, Béres Probio6, Pearls, LactoSeven, Probimul, Lepicol, Hobiot,
Acidophilus, Jutavit stb.).

A probiotikumok vonatkozasaban a legmagasabb piaci részesedéssel a Normaflore és a
Protexin rendelkezik.

A Normaflore kemény kapszula 2012 majusa és oktober 25. kdzotti forgalméra vonatkozé
értékesitési adatokat a Vj/082-006/2012. szamu irat Osszefoglaldé cimii mellékletének 3.
pontja tartalmazza.

V.
Az alkalmazasi eloiras tartalmi kérdései

A GYEMSZI-OGYI hatarozat 2. szamu melléklete (Vj/082-006/2012.) szerinti alkalmazasi
eléiras 4.1. pontja értelmében a Normaflore kemény kapszula esetén a terapias javallatok az
alabbiak:

- adjuvans® kezelésként a bélflora helyredllitasara antibiotikumokkal vagy
antimikrobalis terapia soran kialakult eltérések esetén,

- Dbakterialis vagy virus eredetli gastrointestinalis® fert6zés miatti akut hasmenés,
kiegészitd kezelésére.

A GYEMSZI-OGYI hatarozat 2. szamu melléklete (Vj/082-006/2012.) szerinti
betegtajekoztaté 1. pontja értelmében a Normaflore kemény kapszula esetén a terpiés
javallatok az alabbiak:

- kiegészit6 kezelésként a Dbél normal baktériumflorajanak helyredllitasara
antibiotikumokkal vagy antimikrobalis terapia soran kialakulo eltérések esetén,

- bakteridlis vagy virus eredetli gyomor-bélrendszeri fertdzés miatti akut hasmenés,
kiegészitd kezelésére.

A Normaflore kemény kapszula hatdsmechanizmusat a készitmény alkalmazasi eléirasanak
5.1. pontja tartalmazza. E szerint a Normaflore kemeény kapszula ,alkalmazésa,
koszonhetoen a Bacillus clausii hatasanak, segiti a bélflora helyreallitasat antibiotikumokkal

% Kiegészitd, segitd
® EmésztScsatornaval kapesolatos
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vagy antimikrobialis terapia soran kialakulo eltérések, valamint virus eredetii
gastrointestialis fertozés miatti akut hasmenés esetén”. Az alkalmazasi el6iras 5.1 pontja
rogziti, hogy a bél baktériumflorajanak antibiotikumok, illetve antimikrobalis szerek altal
okozott karosoddsa elsOsorban hasmenés, illetve egyéb gyomor-, bélrendszerei
rendellenessegek formajaban jelentkezhet. Azt is tartalmazza, hogy ,in vitro adatok azt
mutatjak, hogy a Bacillus clausii kiilonbézé vitaminok, kiilonésen a B-vitamin csoport
termelésére képes”.

Az eljérés sordn a GVH altal megkeresett GYEMSZI-OGY | ismertette (Vj/082-013/2012.),
hogy a készitmény alkalmazasi eldirasa szerint a gyogyszer adjuvans, azaz kiegészitd
kezelésként alkalmazhaté. A Normaflore kemény kapszula csak akkor alkalmas a diarrhoea*
okanak megsziintetésére, amennyiben a tlnetek antibiotikum terapia miatt alakulnak Ki.
Ebben az esetben a bélflora kdrosodasa vezethet a tiinetek kialakulaséhoz, ilyen esetben tehat
a bélflora helyreallitasa oki terapianak is tekinthetd a diarrhoea kezelésében, de ettdl
fuggetleniil a gyogyszer alkalmazasi el6irasban olvashato javallata egyértelmtien kiegészitd
terapia. A gyogyszer nem jelent oki terapiat a bakterialis vagy virus eredetli gastrointestinalis
fertézések esetében és az antibiotikum kezelést sziikségessé tevo alapbetegség esetében sem.

A Normaflore kemény kapszulaval azonos hatdéanyagu termék a Normaflore belsdleges
szuszpenzio.

crcr

Normaflore kemény kapszula regisztracioja 2011. november 23. volt. A termékcsalad
bovitése sordan a GYEMSZI-OGYI feliilbirdlta a Normaflore belsdleges szuszpenzio
dokumentaciojat, és bizonyos allitdsokat torolt a készitmény betegtajékoztatojabdl. Ez azt
eredményezte, hogy a 2010. aprilis 1-jén engedélyezett betegtajékoztatdban még szerepelt a
vitaminhidny megelézésére valo utalds, de a betegtdjékoztatd legutobbi feliilvizsgalata ota
(2011. november) ez a mondat mar nem szerepel a Normaflore belsdleges szuszpenzid
betegtajékoztatdjaban. A vitaminhiany megel6zésére vonatkozd utalds jelenleg egyik
Normaflore készitmény dokumentacidjaban (alkalmazasi el6irasaban) sem szerepel (Vj/082-
013/2012.).

A GYEMSZI-OGYI tajékoztatasabol (Vj/082-013/2012.) ismert, hogy a Normaflore
belsbleges szuszpenzid betegtajékoztatdja korabban a kovetkezOket is tartalmazta: ,.ezért
hozzajarul az antibiotikumok és antimikrobidlis szerek altal altalaban okozott vitaminhianyos
dllapot helyreallitasahoz. A készitmény kedvezéen befolyasolja az immunrendszert, valamint
antitoxikus hatasd.” 2011 novemberétél, a GYEMSZI-OGY| dontése nyoman ezek az
allitasok mar nem szerepelnek a Normaflore belsbleges szuszpenzid betegtajékoztatojaban, s
nem jelennek meg a Normaflore kemény kapszula engedélyezett dokumentacidjaban,
alkalmazasi el6irasaban sem.

2011 novemberétdl modosult a Normaflore belsdleges szuszpenzid betegtdjékoztatojanak
sjavallatok” része is, igy egyebek kozott kikertltek abbdl a vitaminhidny kezelése és
megeldzése, illetve a vitaminhianynak tulajdonithatd gyermekkori akut és kronikus gyomor-
bélrendszeri betegségek. A valtozas az alabbi volt:

Idészak Betegtajékoztato szovege
2011 - A bél normal baktériumflorajanak karosodasa, illetve ennek kovetkeztében kialakult
* Hasmenés
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novemberéig hasmenés, illetve vitaminhiany kezelése és megel6zése.

- A bélflora egyensulyanak helyreallitasara antibiotikumokkal vagy antimikrobialis szerekkel

vald kezelés soran kialakuld eltérések esetén.

- Bakterialis vagy virus eredetli gyomor-bél rendszeri fertézés miatti hasmenés, illetve
mérgezésnek, vagy a bélfléra felborult baktériumegyensilyanak és ennek kdvetkeztében
kialakult vitaminhianynak tulajdonithatd gyermekkori akut és krénikus gyomor-bélrendszeri
betegségek.

2011 - Kiegészit6 kezelésként a bél normal baktériumflorajanak helyreallitdsara antibiotikumokkal
novemberétdl | vagy antimikrobialis terapia soran kialakulo eltérések esetén.

- Bakterialis vagy virus eredetli gyomor-bélrendszeri fertdzés miatti akut hasmenés kiegészitd
kezelésére.

22. A Versenytanacs eldzetes allaspontjat kovetden eljaras ala vont inditvanyozta a GYEMSZI-
OGY ismételt megkeresését a versenytanacsi allaspont kiegészitése, pontositasa, valamint a
— késébbiekben ismertetett — kotelezettség-vallalasi nyilatkozat megitélésének alatdmasztasa
érdekében. A versenytanacsi megkeresésre® adott GYEMSZI-OGYI vaélasz az alabbi
megallapitasokat® tartalmazta:

A) A hasmenéses betegségek és a bélfléra karosoddsa kozotti kapcsolat bizonyitottnak

tekinthet6. A bakteridlis eredetli fert6zések hatterében gyakran kimutathatéo a bélflora
karosodasa, mivel ilyenkor a normal bélfléra altal biztositott kolonizacids rezisztencia
megszinése teret enged a korokozo baktériumok elszaporodasanak. A normal bélflora
karosodasa elsGsorban antibiotikum kezelés kovetkezménye. Virusos vagy bakterialis
fert6zés antibiotikum adasa nélkul is okozhat megbetegedést.

B) A bélflora helyredllitdsa oki terapianak is tekinthetd lenne a diarrhoea kezelésében, mivel

C)

a fentiek alapjan ez a betegség okat, vagyis a kdérokozo baktériumok kolonizéciojat
szlintetné meg. Az oki vagy szupportiv terapia kozott megkilonboztetés azonban ebbdl a
nézOpontbdl pusztan elvi jelentdségli, mivel a gyakorlat nem egyszeriisithetd le ilyen
mértékben. A bélfléra helyreallitdsa ugyanis lehetne dnmagaban is egy dnallé oki terapia,
de a sulyos bakterialis fert6zések megfékezéséhez antibiotikumra is szilkseg lehet, tehat
ilyenkor mér az antibiotikum az oki terapia, mellette minden méas csak szupportiv
kezelésnek tekinthetd. A Normaflore kemény kapszula alkalmazasi eldirasa ezt tdmasztja
ala, vagyis a bélflora helyreallitasara iranyuld probalkozédsnak kiegészité szerepe van a
terapiaban.

Egy adott gyogyszer az egyik betegségben lehet oki terapia, mig egy masik betegség
esetében szupportiv terapianak tekinthet6. Ha a gyogyszer 6énmagaban adva is képes a
betegség okanak tekintett allapot vagy folyamat érdemi befolyasoléasara, akkor alkalmazhaté
oki terapiaként (példaul a bélfléra egyensulyanak helyredllitasara antibiotikumokkal val6
kezelés soran kialakulo eltérések esetén). Ha a betegség stlyossaga miatt a gyogyszer mar
nem tekintheté elég hatékonynak (példaul fert6zés miatti akut hasmenés esetén), akkor
er0sebb hatast gyogyszert (példaul antibiotikumot) kell alkalmazni. Ez utébbi esetben a
kordbban oki terapiaként hasznalt gydgyszernek mar csak kiegészitd szerepe lehet, sziikség
esetén. Ha a gyogyszer tamadaspontja nem kifejezetten a betegséget Kivaltd okra iranyul,
vagy onmagaban alkalmazva nem érhetd el vele a kivant hatas, akkor csak kiegészitd
szerepe lehet a hatékonyabb készitmények mellett.

> Vj/082-039/2012. sz&md irat
®Vj/082-040/2012. sz&md irat
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D) A Normaflore kemény kapszula alkalmazasi eléirasa szerint in vitro adatok azt mutatjak,
hogy a Bacillus clausii kiilonboz6 vitaminok (féleg B-vitaminok) termelésére képes. Ez
azt jelenti, hogy hozzajarulhat a szervezet vitaminellatasahoz, ez azonban klinikai
vizsgalatokkal nem bizonyitott. Az semmiképpen sem jelenthet6é ki, hogy kiilonb6z6
vitaminokkal tolti fel a szervezetet, mivel ez az allitas tulzo és szakmaiatlan.

V.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat

23. Az eljards ala vont 2012 juniusatol kezd6déen tobbféle kereskedelmi kommunikacids
eszkdz’ igénybe vételével népszeriisitette® a Normaflore kemény kapszulat. A kampany
alapvet6 képi motivuma egy nyaralasra késziild, illetve nyaralo csalad. Eljards ala vont a
kereskedelmi gyakorlatat tobb tekintetben modositotta a GVH — jelen versenyfelugyeleti
eljarast megalapozo piaci jelzés miatti — 2012. julius 16-i megkeresését megel6zden, illetve
azt kovetden Is, de még a versenyfeliigyeleti eljaras megindulasa elott.

24. A kovetkezokben bemutatandd rekldmanyagokban azon allitdsok keriilnek kiemelésre
sotetitéssel, amelyek az ugyindito végzes értelmeben a vizsgalat targyat képezik.

Kereskedelmi gyakorlat a reklamkampany indulaskor

25. A 2012. junius 11. és 2012. julius 1. kozott tobb televizios csatornan jelentds szdmban
sugarzott (és a www.normaflore.hu oldalon is elérhetd) televizios reklam az alabbi elemeket
tartalmazta:

Hallhato Lathato
N&: Nyaralashoz nem szeretek sokat pakolni. Egy fiatal par bérondbe pakol (a bérond mintaja olyan, mint
Férfi: Csak ami fontos. a Normaflore dobozaé).
N6: Es, hogy a hasmenés ne rontsa el a | A bdrondbe bekeriil a Normaflore kapszula a nyaralasi
nyaralast... kellékek (Uszoszemiiveg, konyvek stb.) mellé.
Férfi: ... mint a multkor. A n6 a férfi vallara teszi a kezét.
N6: A praktikus Normaflore kapszula mindig | A n6 kezébe veszi a Normaflore-t.
vellink utazik. A férfi fejéhez repiil egy felfujhatd strandlabda, ami el6l
Férfi: Mar sok mindent kiprobaltunk... elhajol, de az mégis eltalalja.
Feérfi: ... de nekiink csak ez valt be. A képbe besétal egy kisfit bavarfelszerelésben.
NO: Csak természetes hatdéanyagot tartalmaz. .. A nd és a férfi egyiitt latszik. A férfi atveszi a n6tdl a
Ferfi: ... és a hasmenés okat is megsziinteti. Normaflore-t.
Narrator: Normaflore kapszula. A kockazatokrol | A képernyé aljan felirat: Bakterialis vagy virusos eredetil
és mellékhatasokrol olvassa el a | fert6zés miatti akut hasmenés kiegészité kezelésére.
betegtdjékoztatdt  vagy  kérdezze meg | Mind a harman elsétalnak a b6érondét huzva.
kezel6orvosat, gyogyszerészét! Kép: Normaflore kapszula. Praktikus segitség a gondtalan
nyaral&shoz.
Kép a dobozrol.
www.normaflore.hu
bacillus clausii-t tartalmazé vény nélkil kaphatd gydgyszer.
SANOFI ANENTIS Zrt. — 1045 Budapest, T6 u. 1-5. —
Gyogyszerinforméacids szolgalat: (+36 1) 505 0055 — Weh:

" A kereskedelmi kommunikaciékat a Vj/082-006/2012. szamd irat CD melléklete, Vj/082-008/2012. szamU irat CD
melléklete, Vj/082-009/2012. szamd irat 1. sz&mG melléklete és CD melléklete tartalmazza.

8 A kereskedelmi kommunikéaciok megjelenésével, a megjelentetés koltségeivel kapcsolatos adatokat a Vj/082-
006/2012. szaml irat Osszefoglald melléklete, a Vj/082-018/2012. és a Vj/082-020/2012. szamu iratok
tartalmazzék.
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www.sanofi.hu
SANOFI (logo)
A kockazatokrol és mellékhatasokrdl olvassa el a
betegtajékoztatot vagy kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét!

26. A www.normaflore.hu honlapon a Normaflore kemény kapszulaval kapcsolatban tébb helyen
kerultek elhelyezésre a jelen versenyfelligyeleti eljarasban vizsgalt informéaciok 2012. janius

11. és oktéber 15. kdzott:®

A honlap cime

Tartalma (tobbek kozott)

Féoldal

A Normaflore probiotikum segit hamarabb felépiilni a betegségekbdl.
Természetes modon segiti a bélflora helyredllitasat, kedvezéen befolyasolja
az immunrendszert, valamint hozzajarulhat a szervezet vitaminellatasahoz.

http://www.normaflore.hu/Main
Section/Normaflore-
probiotikum/Hogyan-
szedjem/Hogyan-szedjem-a-
Normaflore-
probiotikumot.aspx?idpage=383

Hogyan szedjem a Normaflore-t?

A Normaflore kizarélag természetes anyagokat tartalmaz, ezért kivaléan
tolerélhatd.

[...]

Antibiotikum szedéskor: az els6 naptol az antibiotikum befejezése utin
legfeljebb egy hétig. Bakterialis vagy virusos eredeti akut hasmenés esetén:
5-7 nap is elegendd a normal bélflora helyreallitasahoz, elhtiz6d6 panaszok
esetén a Normaflore szedése azonban akar 3 hénapon at is folytathat6

http://www.normaflore.hu/Main
Section/Normaflore-
probiotikum/Betegtajekoztato/no
rmaflore-
betegtajekoztato.aspx?idpage=4
14 oldalon pdf formatumban
elhelyezett betegtajékoztatd

Milyen tipusi gydgyszer a Normaflore kemény kapszula és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

A Normaflore kemény kapszula a bél normal flérajahoz tartozd, nem
koérokoz6 Bacillus clausii spordit tartalmazd készitmény. Alkalmazasa
elésegiti a bélflora helyreallitasat annak kiilonbozo eredeti karosodasa
esetén. A Normaflore-ban 1évd baktérium kiilonbdzd, kiilondosen a B-
vitamin-csoportba tartozé vitaminok termelésére képes.

Javallatok:

Kiegészitd kezelésként a bél normal baktériumflordjanak helyreallitasara
antibiotikumokkal vagy antimikrobialis terapia soran kialakul6 eltérések
esetén.

Bakterialis vagy virus eredetli gyomor-bélrendszeri fertdzés miatti akut
hasmenés, kiegészit6 kezelésére.

27. Eljaréas ala vont nyilatkozata™ szerint a ,,hasmenés okat is megsziinteti” allitas is szerepelt a

honlap féoldalan 2012. janius 11. és jalius 1. kdzott.

28. A 2012. junius 1. és julius 15. kdzott 6t site-on alkalmazott master banner hét egymas utani
kockaja a kovetkezOket tartalmazta:

- Normaflore kemény kapszula (egy n6 latszik)
- ahasmenést nem érdekli

- hogy On egész évben (egy gyerek megjelenik)
- erre a nyaralasra vart! (egy férfi megjelenik)

° Vj/082-037/2012. sz&md irat
19vj/082.037/2012. sz&md irat
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- aNormaflore kapszula csak természetes hatéanyagot tartalmaz (megjelenik egy strandlabda)
- ésahasmenés okat is megsziinteti.
- Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz (kép a Normaflore dobozrél) www. normaflore.hu

29. A www.napidoktor.hu oldalon 2012. junius 18. és 24., illetve 2012. jalius 2. és 8. kozott
elhelyezett, http://napidoktor.hu/cikk/86.19939/Az-ep-gyomor-utikalauza jel6lésii online PR-
cikk egyebek kdzott a kovetkezOket tartalmazta:

Az ép gyomor Utikalauza (x)

Mit tehetiink, hogy gyorsabban felépiljiink a hasmenesbdl, ami oly gyakran keseriti meg a
nyaralast? Ime a legfontosabb tudnivalék!

[kép: b6rond, melynek mintazata olyan, mint a Normaflore dobozéanak]

* Minden étkezés eldtt alaposan mossunk kezet!

» Sokan isznak tomény alkoholos italt egzotikus nyaralasok alkalmaval, mert igy prébaljak
fert6tlenitik az emésztGcsatornat. Nincs rd tudomanyos bizonyiték, hogy az alkohol valéban
csokkentené a fert6zések eléforduldsdnak esélyét, sot, a legijabb szakmai felmérések szerint a
napi 5 alkoholos italnal tébbet fogyasztok kozott gyakrabban jelentkezett a hasmenés, mint
azoknal, akik ennél kevesebb alkoholt fogyasztottak!

(kép: Normaflore kemény kapszula doboza)

* Segitétarsaink lehetnek a probiotikumok. Ezek olyan, jotékony mikroorganizmusok, amelyek a
szervezetbe jutva javitjdk a bélflora Aallapotat, normalizaljadk az emésztést, erdsitik az
immunrendszert és segitik a vitaminhiany megsz{inését - ezaltal regeneraljak az egész szervezet,
gyorsitjak a beteg felépiilését.

« Erdemes olyan készitményt vélasztani, amely ellenallo a gyomorsavval szemben. A kilonféle
probiotikumok a benniik 1év6é mikroorganizmusok tekintetében ugyanis eltérnek egymastél. (A
taplalék-kiegészitdk mindegyike Lactobacillusok és/vagy Bifidobacteriumok tejtermékekben
eléforduld torzseit tartalmazzak, mig a gydgyszerek altaldban specialis probiotikus torzseket,
amelyek képesek elérni azt a bélszakaszt, ahol hatniuk kell.)

« A Normaflore gyégyszer statusz( probiotikus készitmény. Hatasat klinikai vizsgalatokkal
igazoltak. Bizonyitottan javitja a bélflora hatékony miikodését az antibiotikum-kezelés sorén is.
Kedvezéen befolyasolja az immunrendszert és killonb6z6 vitaminokkal tolti fel a szervezetet, igy
hozzajarulhat a gyors felépiiléshez, a faradtsdg, gyengeség megszintetéséhez, a jé kozérzet
visszanyeréséhez.

* A praktikus kiszerelésii Normaflore kapszula csak természetes hatdéanyagot tartalmaz, és
tejcukor-, valamint gluténérzékenyek, diabéteszesek is szedhetik. A terhesség és szoptatds
iddszakaban is alkalmazhato.

30. A www.napidoktor.hu oldalon 2012. junius 18. és 24., illetve 2012. jalius 2. és 8. kozott
elhelyezett http://napidoktor.hu/cikk/103.19728/Hogy-gondtalan-legyen-a-nyaralas jeldlést
online PR-cikk egyebek kdzott az alabbiakat kdzolte:

Hogy gondtalan legyen a nyaralas (x)

Végre itt a szabadsag, mégsem tudjuk élvezni a napfényt, a vizpartot, mert a szokatlan ételek
kikészitik a gyomrunkat.

Vajon mi az oka annak, hogy ha utazunk, olyan gyakran 6sszeszedlnk valami kellemetlen,
jellemzden hasi panaszokkal jaro fertdzést? Az egyik ok a miénktdl eltérd higiénias kornyezet. A
mikroorganizmusok (virusok, baktériumok, ¢16skodok), amelyekkel itthon nem talalkozunk, a nem
megfelelden kezelt élelmiszerekkel bejuthatnak a szervezetiinkbe, és felborithatjak bélflorank
egyensulyat.
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[kép: b6rond, melynek mintazata olyan, mint a Normaflore dobozéanak]

Ha egzotikus helyre utazunk, érdemes azzal is szamolni, hogy a klimavaltozas stresszt jelent a
szervezetnek. A stressz-hormonok hatdsara megvaltozik a bélmiikodés és az emésztéenzimek
elvalasztasa, és gyengil az immunrendszer - amelynek épségéért, ma mar tudjuk, részben a
bélfléra felel.

A bélfléra-kérosodas tiinetei altaldban mar az utazas alatt jelentkeznek, de az is el6fordul, hogy a
hazatérés utan kezd6dnek. Tipikus panasz: a hanyinger, a hanyéas, a puffadds, a hasfajas, a
hasmenés, a laz, az altalanos gyengeség és faradékonysag. Altaldban a tiinetek egy héten beliil,
kezelés nélkil is gyogyulnak, de az esetek kis hanyadaban akar 4-5 hétig is megkeseritik az
életlinket.

Ha elért minket a baj, a legfontosabb, hogy megel6zziik a kiszaradast, ezért gyorsan potolnunk kell
az elveszitett vizet, sot, cukrot. Sulyos esetekben és az adott kdrokozotol fliggden antibiotikumra is
sziikség lehet. (Ezért a néhany nap alatt nem sziind panaszok, vagy magas laz, véres széklet esetén
forduljunk orvoshoz!)

A gyogyulashan egyarant nagy segitséget nyujthatnak a probiotikumok. Ezek olyan, jotékony
mikroorganizmusok, amelyek a szervezetbe jutva javitjdk a bélfléra allapotat, normalizéljadk az
emésztést, erésitik az immunrendszert és segitik a vitaminhiany megsziinését - ezaltal regeneraljak
az egész szervezet, gyorsitjak a beteg felépiilését.

Ne induljunk tehat utnak probiotikumok nélkil!
[kép: Normaflore reklambol ismert csalad]

Erdemes olyan készitményt valasztani, amely ellenallé a gyomorsavval szemben. A killénféle
probiotikumok a benniik 1évé mikroorganizmusok tekintetében ugyanis eltérnek egymastol. (A
taplalek-kiegésziték mindegyike Lactobacillusok és/vagy Bifidobacteriumok tejtermékekben
eléforduld torzseit tartalmazzak, mig a gyogyszerek altalaban specidlis probiotikus torzseket,
amelyek képesek elérni azt a bélszakaszt, ahol hatniuk kell.)

A Normaflore gyogyszer statuszl probiotikus készitmény. Hatasat klinikai vizsgalatokkal
igazoltdk. Természetes médon segiti a bélflora helyreallitisat. Kedvezbéen befolydsolja az
immunrendszert és kiilonb6z6 vitaminokkal tolti fel a szervezetet, igy hozzajarulhat a gyors
felépliléshez, a faradtsag, gyengeség megsziintetéséhez, a jo kdzérzet visszanyeréséhez.

A praktikus kiszerelésii Normaflore kapszula csak természetes hatéanyagot tartalmaz, és tejcukor-
valamint gluténérzékenyek, diabéteszesek is szedhetik. A terhesség és szoptatds id6szakaban is
alkalmazhato.

31. A www.origo.hu oldalon 2012. julius 2. és 15. kozott elhelyezett online PR-cikk egyebek
kozott a kovetkezOket tartalmazta:

Hogy gondtalan legyen a nyaralés

Sokunknak ismerds, visszatérd probléma: végre itt a varva vart szabadsag, mégsem tudjuk élvezni
a napfényt, a vizpart varazsat, mert az Uj kdrnyezet, a szokatlan ételek kikészitik a gyomrunkat.

Vajon mi az oka annak, hogy ha utazunk, olyan gyakran 6sszeszedlnk valami kellemetlen,
jellemzden hasi panaszokkal jaro fertdzést? Az egyik ok a mienktdl eltérd higiénias kornyezet. A
mikroorganizmusok (virusok, baktériumok, é16sk6d6k), amelyekkel itthon nem talalkozunk, a nem
megfelelden kezelt élelmiszerekkel bejuthatnak a szervezetiinkbe, és felborithatjak bélflorank
egyensulyat.

[kép: a Normaflore reklambdl ismert csalad]

Ha egzotikus helyre utazunk. érdemes azzal is szdmolni, hogy a klimavaltozas stresszt jelent a
szervezetnek. A stressz-hormonok hatdsira megvaltozik a bélmiikodés és az emésztéenzimek
elvalasztasa, és gyengll az immunrendszer — amelynek épségéért, ma mar tudjuk, részben a
bélflora felel.

10.
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A bélfléra-kérosodas tiinetei altalaban mar az utazas alatt jelentkeznek, de az is el6fordul, hogy a
hazatérés utan kezdddnek. Tipikus panasz: a hanyinger, a hanyas, a puffadas, a hasfajas, a
hasmenés, a laz, az altalanos gyengeség és a faradékonysag. Altalaban a tiinetek egy héten belill,
kezelés nélkil is gyogyulnak, de az esetek kis hanyadaban akar 4-5 hétig is megkeseritik az
életiinket.

[kép: Normaflore kemény kapszula doboz]

Ne induljunk tehat Gtnak probiotikumok nélkil! Erdemes olyan készitményt valasztani, amely
ellendllé a gyomorsavval szemben. A kiilonféle probiotikumok a benniik 1évé mikroorganizmusok
tekintetében ugyanis eltérnek egymastol. (A taplalék-kiegésziték mindegyike Lactobacillusok
és/vagy Bifidobacteriumok tejtermékekben eléforduld torzseit tartalmazzak, mig a gyogyszerek
altaldban specidlis probiotikus torzseket, amelyek képesek elérni a bélszakaszt, ahol hatniuk kell.)

[kép: bérond, melynek mintazata olyan, mint a Normaflore dobozanak]

A Normaflore gyogyszer statuszU probiotikus készitmény. Hatasat klinikai vizsgalatokkal
igazoltdk. Bizonyitottan javitja a bélflora hatékony miikddését az antibiotikum-kezelés sorén is.
Kedvez6en befolyasolja az immunrendszert és kiilonb6z6 vitaminokkal tolti fel a szervezetet, igy
hozzajarulhat a gyors felépiiléshez, a faradtsdg, gyengeség megsziintetéséhez, a jo kozérzet
visszanyeréséhez. A praktikus kiszerelésti Normaflore kapszula csak természetes hatéanyagot
tartalmaz, és tejcukor- valamint gluténérzékenyek, diabéteszesek is szedhetik. A terhesség és
szoptatas id6szakaban is alkalmazhato.

32. A Metropol napilap 2012. janius 12-i szdméban megjelent reklam egyebek kozott az
alabbiakat tartalmazta:

[hattér a televizios reklamban is szerepld csalad béronddel, strandlabdaval]

Normaflore

A hasmenés nem rontsa el a nyaralast!

A Normaflore kapszula a hasmenés okat is megszinteti, és csak természetes hatdanyagot
tartalmaz.*

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmazo vény nélkil kaphato gydgyszer.

*Bakterialis vagy virusos eredetii fert6zés miatti akut hasmenés kiegészit6 kezelésére.

33. A Story hetilap 2012. janius 14-i és a Blikk NOk hetilap 2012. janius 20-i, a National
Geographic havilap 2012. jalius 14-i, a Joy havilap 2012. junius 13-i, a Marie Claire havilap
2012. janius 15-i és a Glamour havilap 2012. janius 13-i szdméban megjelent reklam
egyebek kozott az alabbiakat tartalmazta:

[hattér a televizios reklamban is szerepld csalad béronddel, strandlabdaval]
Normaflore kemény kapszula

Egész évben varta a nyaralast?

Ne engedje, hogy a hasmenés elrontsa!

A kapszula csak természetes hatdéanyagot tartalmaz és a hasmenés okat is megsziinteti.*
- Természetes modon segiti a bélflora helyreallitasat,

- hozzéjérul a szervezet vitaminellatasahoz,

- praktikus kiszerelésének kdszonhetden minden utazaskor magaval viheti.

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz

[kép: Normaflore doboz]

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmazo vény nélkil kaphato gydgyszer.

*Bakterialis vagy virusos eredetii fertzés miatti akut hasmenés kiegészitd kezelésére.

34. A N6k Lapja hetilap 2012. junius 13-i szdméban megjelent reklam egyebek kozott az
alabbiakat tartalmazta:

11.
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[hattér: n6 és gyerek, béronddel, strandlabdaval]

A hasmenés ne rontsa el a nyaralast!

Normaflore kemény kapszula

A normaflore kapszula a hasmenés okat is megsziinteti, és csak természetes hatdanyagot
tartalmaz.*

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmazé vény nélkil kaphaté gyogyszer.

*Bakterialis vagy virusos eredetii fert6zés miatti akut hasmenés kiegészitd kezelésére.

35. A La Femme cimi havilap 2012. junius 15-i szamaban megjelent reklam egyebek koz6tt az
alabbiakat tartalmazta:

[hattér: csalad boéronddel, strandlabdaval, né kezében Normaflore doboz]

Normaflore

Egész évben varta a nyaralast?

Ne engedje, hogy a hasmenés elrontsa!

A Normaflore kapszula csak természetes hatdanyagot tartalmaz és a hasmenés okat is
megszunteti.*

- Természetes moédon segiti a bélfléra helyreallitasat,

- hozzéjérul a szervezet vitaminellatasahoz,

- praktikus kiszerelésének koszonhetéen minden utazaskor magéaval viheti.

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz.

[kép: Normaflore doboz]

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmazé vény nélkil kaphaté gyogyszer.

*Bakterialis vagy virusos eredetli fert6zés miatti akut hasmenés kiegészit6 kezelésére.

36. Az eljarés ala vont altal 2012. janius 15. és julius 15. kdzott alkalmazott metrd ablak matrica
egyebek kozott az alabbiakat tartalmazta:

[hattér: csalad boronddel, strandlabdaval, né kezében Normaflore doboz, nagy kép a Normaflore
dobozrol]

Szivesebben késziilodne mar a nyaralasra?

Akkor gondoskodjon réla, hogy a hasmenés ne ronthassa el!

A Normaflore kapszula csak természetes hatéanyagot tartalmaz és a hasmenés okat is
megsziinteti.*

- Természetes modon segiti a bélflora helyreallitasat,

- hozzéjarul a szervezet vitaminellatasahoz,

- praktikus kiszerelésének koszonhetden minden utazaskor magaval viheti.

Normaflore kapszula

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz

Bacillus clausii-t tartalmazé vény nélkil kaphaté gyogyszer.

*Bakterialis vagy virusos eredetii fert6zés miatti akut hasmenés kiegészit6 kezelésére.

37. Az eljaras ala vont altal 2012. janius 15. és jalius 15. kozott két méretben alkalmazott metrd
peron reklam egyebek kdzott az alabbiakat tartalmazta:

[hattér: csalad boronddel, strandlabdaval, n6 kezében Normaflore doboz, nagy kép a Normaflore
dobozrol]

Szivesebben késziilodne mar a nyaralasra?

Akkor gondoskodjon réla, hogy a hasmenés ne ronthassa el!

A Normaflore kapszula csak természetes hatéanyagot tartalmaz és a hasmenés okat is
megszinteti.*

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmazé vény nélkiil kaphaté gyogyszer.

*Bakterialis vagy virusos eredetii fert6zés miatti akut hasmenés kiegészitd kezelésére.
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38. Az eljaras ala vont altal vasarlashelyi reklamanyagként 2012 jaliusa és novembere kozott
orszagszerte tobb patikaban alkalmazott ablak fdlia egyebek kdzott az aldbbiakat tartalmazta:

[hattér: n6 béronddel, kezében Normaflore kapszula, masik nd, 61ében egy gyerekkel]

[Képek: Normaflore kemény kapszula dobozarol és Normaflore bels6leges szuszpenzidé dobozarol]
A gyorsabb felépiilésért

- antibiotikum-kezelés mellett!

- hasmenés esetén!

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmaz6 vény nélkiil kaphatd gyogyszer. *Bakterialis vagy virusos eredetii
fert6zés miatti akut hasmenés kiegészito kezelésére.

39. Az eljarés ala vont &ltal vasarlashelyi reklamanyagként 2012 juliusa és szeptembere kdzott
orszagszerte tobb patikaban alkalmazott attrap egyebek kozott az aldbbiakat tartalmazta:

[hattér: Normaflore mintazat b6érond]

Egész évben varta a nyaralast?

Ne engedje, hogy a hasmenés elrontsa!

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmaz6 vény nélkiil kaphat6 gyogyszer. *Bakterialis vagy virusos eredetil
fert6zés miatti akut hasmenés kiegészit6 kezelésére.

Normaflore

Az On (ti patikaja

[kép: Normaflore doboz]

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz

40. Az eljérés ald vont altal vasarlashelyi rekldmanyagként 2012 juliusa és szeptembere kdzott
orszagszerte tobb patikaban alkalmazott, attrap-ba elhelyezett betegtajekoztatd leaflet
egyebek kozott az alabbiakat tartalmazta:

1. oldal
Kik szedhetik?

2.oldal

Normaflore

Egész évben varta a nyaralast?

Ne engedje, hogy a hasmenés elrontsa!

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz

www.normaflore.hu

3. oldal

Utazasi betegségek és tiineti kezelésik*

*utazas, nyaralas soran jellemzden eléforduld betegségek

[tablazat tartalma:]

adott betegség (pl. allergia) és kezelésére szolgalo gyogyszer (pl. Allegra)

[kép: Normaflore doboz és strandlabda]

4. oldal

Normaflore kapszula betegtajékoztat6

Mit tehet, ha hasmenés kinozza?

A normaflore kapszula egy olyan gyogyszer, amely tartalmazza az egészséges bélflérahoz tartozo,
jotékony baktériumot.

A normaflore kapszulaban talalhaté kiilénleges probiotikum ellenall a gyomorsavnak, ezért eljut a
bélrendszerbe, ahol kifejtheti jotékony hatésat.

A normaflore kapszuldban 1évé baktérium kiilonb6z§ vitaminok (féleg B-vitamin) termelésére
képes, igy hozzajarulhat a szervezet vitaminellatashoz.

A kapszula praktikus kiszerelése alkalmassa teszi arra, hogy utazaskor nélkildzhetetlen legyen.
Segit a bélflora helyreallitasaban kiilonboz6 eredetii karosodasok esetén, amelyeket az alabbi
tényezOok okozhatnak: hasmenést okoz6 virusok, baktériumok.
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41. Az eljaras ala vont altal vasarlashelyi reklamanyagkent 2012 jaliusa és szeptembere kozott
orszagszerte tobb patikaban alkalmazott haromszog attrap egyebek kozott az aldbbiakat
tartalmazta:

[hattér: csalad béronddel, strandlabdaval, nd kezében Normaflore doboz, nagy kép a Normaflore
dobozrél]

Normaflore kemény kapszula

Egész évben varta a nyaralast?

Ne engedje, hogy a hasmenés elrontsa!

A Normaflore kapszula csak természetes hatdanyagot tartalmaz.

- Természetes modon segiti a bélflora helyredllitasat,

- hozzéjérul a szervezet vitaminellatasahoz,

- praktikus kiszerelésének kdszonhetden minden utazaskor magaval viheti.

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz

Bacillus clausii-t tartalmazo vény nélkil kaphato gydgyszer.

Bakteridlis vagy virusos eredetii fertéz¢és miatti akut hasmenés kiegészitd kezelésére.

42. Az eljarés ald vont &ltal kereskedelmi kommunikécidként orvosokhoz 2012 majusdban és
juniusaban eljutatott kb. 3000 felird tomb** egyebek kozott az alabbiakat tartalmazta:

1. oldal:

[hattér: Normaflore mintazat bérénd, Normaflore doboz]
Normaflore probiotikus gydgyszer

A hasmenés ne rontsa el a nyaralast!

Feln6tteknek: 2-3 kapszula naponta.

Gyermekeknek: 1-2 kapszula naponta.

Terépia hossza: nap

probiotikus gyogyszer

www.normaflore.hu

PH.

A normaflore kapszula a hasmenés okat is megszinteti, és csak természetes hatdanyagot

tartalmaz.*

Bacillus clausii-t tartalmazo vény nélkil kaphato gydgyszer.

* Bakterialis vagy virusos eredetli fertézés miatti akut hasmenés kiegészito kezelésére.
www.normaflore.hu

2. oldal:

Normaflore probiotikus gyogyszer

A normaflore kemény kapszula az egészséges bélflérahoz tartozo, jotékony baktériumot
tartalmazd készitmény. Segiti a bélflora helyreallitasat a kiilonb6z6 eredetli karosodasok esetén,
amelyeket az alabbi tényezdk is okozhatnak:

* Antibiotikumok

» Hasmenést okozo virusok, baktériumok

* Nem megfeleld higiéniaju ételek

* Helytelen taplalkozési szokasok (pl. tllzott cukor-, zsir- és alkoholfogyasztas)

* Stressz

A Normaflore probiotikum segit a bélflora helyredllitdsaban, valamint a benne 1évé baktérium
kiilonb6z6 vitaminok termelésére képes, igy hozzajarulhat a gyorsabb felépuléshez.

A Normaflore-ban taldlhaté kuldnleges probiotikum ellendll a gyomorsavnak, ezért eljut a
bélrendszerbe, ahol kifejtheti jotékony hataséat.

A tabletta praktikus kiszerelése alkalmassa teszi arra, hogy utazaskor nélkilézhetetlen legyen.
Alkalmazasa:

3. oldal:
ROVIDITETT ALKALMAZASI ELOIRAS

11 vj/082-037/2012. sz&md irat
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A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ATC kdd: A07 F

Normaflore kemény kapszula: 2 milliard tobbszordsen antibiotikumrezisztens Bacillus clausii
spora kapszulankeént.

Farmakoterapids csoport: diarrhoea-ellenes mikroorganizmusok

TERAPIAS JAVALLATOK

Adjuvans kezelésként a bélfléra helyreéllitasara antibiotikumokkal vagy antimikrobidlis terapia
soran kialakuld eltérések esetén.

Bakteridlis vagy virus eredetli gastrointestindlis fert6zés miatti akut hasmenés kiegészitd
kezelésére.

ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

Felnotteknek: 2-3 kapszula naponta.

Gyermekeknek: 1-2 kapszula naponta.

Rendszeres id6kozonként (legfeljebb 3-4 drankent), kevés vizzel ajanlott bevenni.

Kezelés idétartama: heveny hasmenés esetén: 5-7 nap, antibiotikum kezelés ideje alatt, valamint az
antibiotikum kezelést kovetden legfeljebb 1 hétig.

KLINIKAI JELLEMZOK

- Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely dsszetevdjével szembeni ismert tilérzékenység.

- Figyelmeztetések

Antibiotikumkezelés ideje alatt a készitmény bevétele az antibiotikum két adagjanak bevétele
kozotti intervallumban torténjen. A készitmény alkalmazasa immunszupresszalt betegeknél
kizarolag szigoru orvosi feliigyelet mellett javasolt. Egyidejl 1z, hanyas, véres széklet, intenziv

szomjUsagérzet, szajszarazsag esetén orvoshoz kell fordulni.
- Gyogyszerkdlcsdnhatasok
Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok nem ismertek.

- Mellékhatasok

Tulérzékenységi reakcio (koztiik exanthema és urticaria).

Madositott kereskedelmi gyakorlat

43.

44,

Az eljaras ala vont 2012. julius 3-t6l a korabbiaktol eltéré tartalommal, maodositott
szlogenekkel jelentetett meg egyes kereskedelmi kommunikaciokat.

A 2012. jalius 9. és 19. kdzott tobb televizids csatornan szamos alkalommal sugarzott (és a
www.normaflore.hu oldalon is elhelyezett) televizids reklam az alabbiakat tartalmazta:

Hallhat6

Lathato

NO: Nyaralashoz nem szeretek sokat
pakolni.

Férfi: Csak ami fontos.

Né: Es, hogy a hasmenés ne rontsa
el a nyaralast...

Férfi: ... mint a multkor.

N6: A praktikus  Normaflore
kapszula mindig velink utazik.
Férfi: Mar sok mindent
Kiprébaltunk...

Férfi: ... de nekiink csak ez vélt be.
NO: Csak természetes hatéanyagot
tartalmaz...

Férfi: ... és hasmenés
hatékony segitség.
Narrator: Normaflore kapszula. A
kockazatokrdl és mellékhatasokrol

esetén

Egy fiatal par boérondbe pakol (a bdérond mintdja olyan, mint a
Normaflore dobozaé).

A bérondbe bekeriil a Normaflore kapszula a nyaralasi kellékek
(Gszbszemiiveg, konyvek sth.) mellé.

A 10 a férfi vallara teszi a kezét.

A 16 kezébe veszi a Normaflore-t.

A feérfi fejéhez repiil egy felfujhatd strandlabda, ami eldl elhajol, de az
mégis eltalalja.

A képbe besétal egy kisfit bavarfelszerelésben..

A nd és a férfi egyiitt latszik. A férfi atveszi a n6tdl a Normaflore-t.

A képerny0 aljan felirat: Bakteridlis vagy virusos eredetii fert6zés miatti
akut hasmenés kiegészit6 kezelésére.

Mind a harman elsétalnak a bérondot huzva.

Kép: Normaflore kapszula. praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz.
Kép a dobozrol.

www.normaflore.hu

bacillus clausii-t tartalmazé vény nélkiil kaphaté gyogyszer.

olvassa el a betegtajékoztatot vagy | SANOFI ANENTIS Zrt. - 1045 Budapest, Té u. 1-5. -
kérdezze  meg  kezelGorvosat, | Gyogyszerinforméciés szolgalat: (+36 1) 505 0055 - Web:
gyogyszereszét. www.sanofi.hu
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SANOFI (logo)
A kockazatokrdl és mellékhatasokrél olvassa el a betegtajékoztatot vagy
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét!

45. A 2012. julius 9. és 2012. augusztus 12. kodzott alkalmazott master banner négy kockaja
egyebek kozott a kovetkezoket tartalmazta:

A hasmenést nem érdekli, hogy On egész évben erre a nyaralasra vart!

a Normaflore kapszula csak természetes hatdanyagot tartalmaz és hasmenés esetén hatékony
segitség.

Normaflore kemény kapszula, praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz.

www.normaflore.hu

A kockazatokrél és mellékhatasokrol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg

kezelGorvosat, gyogyszerészét!
46. A Vilagjaro 2012. jalius 27-i és a Metropol napilap 2012. julius 3-i és 17-i szdmaiban
megjelent reklam egyebek kdzott az alabbiakat tartalmazta:

Normaflore

Egész évben varta a nyaralast?

Ne engedje, hogy a hasmenés elrontsa!

A Normaflore kapszula csak természetes hatéanyagot tartalmaz és hasmenés esetén hatékony
segitség.*

- Természetes modon segiti a bélfléra helyreallitasat,

- vitaminok termelésére képes,**

- praktikus kiszerelésének koszonhetéen minden utazaskor magaval viheti.

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmazé vény nélkil kaphaté gyogyszer.

*Bakterialis vagy virusos eredetil fert6zés miatti akut hasmenés kiegészitd kezelésére.
**|n vitro adatok alapjan.

47. A Cosmopolitan 2012. jalius 13-i szamaban megjelent reklam egyebek kdzott az alabbiakat
tartalmazta:

Normaflore

Egész évben varta a nyaralast?

Ne engedje, hogy a hasmenés elrontsa!

A Normaflore kapszula csak természetes hat6anyagot tartalmaz és hasmenés esetén hatékony
segitség.*

- Természetes modon segiti a bélfldra helyreallitasat,

- hozzéjarul a szervezet vitaminellatasahoz,

- praktikus kiszerelésének kdszonhetden minden utazaskor magaval viheti.

Praktikus segitség a gondtalan nyaralashoz

www.normaflore.hu

Bacillus clausii-t tartalmazé vény nélkil kaphat6 gyogyszer.

*Bakterialis vagy virusos eredetii fert6zés miatti akut hasmenés kiegészit6 kezelésére.

VI.
Az eljaras ala vont eléadasa
48. Az eljérés ala vont ,,a hasmenés okat is megszlinteti’” allitas kapcsan eléadta, hogy

- a Normaflore a fertdzéses eredetli hasmenésre hat. Az antibiotikum okozta hasmenést
is fertézéses eredetiinek tekinthetjik abban az értelemben, hogy az antibiotikum
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karosithatja a normal bélflérat, emiatt tudnak elszaporodni egyeb, tobbek kozott
patogén kdrokozok is, és ezek elszaporodasa vezet hasmenéshez;

vizsgalatok igazoljak, hogy a Normaflore megszinteti a hasmenés okat;

a World Gastroenterology Organisation iranyelve altalaban is megjegyzi, hogy a
probiotikumok hatékonyak és biztonsdgosak a hasmenés kezelésében. A Bacillus
clausii nem kerll felsorolasra e tekintetben, de ugyanazokkal a tulajdonsagokkal
(normal bélflora helyreallitdsa, immunmodulacio, bakteriosztatikus anyagok
termelése) rendelkezik, mint az ott felsorolt torzsek;

a Normaflore betegtdjékoztatojanak terapids javallata a kovetkezoket rogziti:
adjuvans  kezelésként a beélfléra helyreéllitdsdra antibiotikumokkal vagy
antimikrobialis terapia soran kialakulo eltérések esetén, illetdleg bakteridlis vagy
virus eredetli gastrointestinalis fertdzés miatti akut hasmenés kiegészitd kezelésére;

a gyogyszer alkalmazési eldirasa a kovetkez6 mondatot is tartalmazza: , A
Normaflore alkalmazasa, koszonhetéen a Bacillus clausii hatasanak, segiti a bélfléra
helyreallasat antibiotikumokkal vagy antimikrobidlis terapia soran kialakulo eltérések
valamint bakterialis vagy virus eredetli gastrointestinalis fertézés miatti akut
hasmenes esetén”;

a fentiekbdl kovetkezik, hogy azokban az esetekben, amikor a hasmenés oka a
bélfléra egyensulyanak megbomlasa - az antimikrobialis és antibiotikumos terapia
mellett jelentkezd esetekben mindenképpen, illetve egyes bakteridlis vagy virus
eredetii gastrointestinalis fertézések esetén -, annak helyreallitasan keresztil a
Normaflore annak okat szlinteti meg;

a szakirodalom azt is alatdmasztja, hogy bizonyos esetekben a Normaflore és a
probiotikumok egyéb  mechanizmusokon  keresztil is  (immunmodul&cid,
bakteriosztatikus anyagok termelése) hozzajarulnak a hasmenés okanak
megsziintetéséhez. Ezek az adatok Gsszhangban vannak az alkalmazasi eldirassal, az
abban foglaltakat kiegészitik, annak nem mondanak ellent;

,»a hasmenés okat is megszunteti” megfogalmazast még a GVH 2012. jalius 16-an
kézhez vett végzése eldtt moddositotta a fogyasztok minél pontosabb tdjékoztatasa
érdekében.

49. Az eljaras ala vont a termék és a szervezet vitaminellatottsaga kozotti kapcsolatra vonatkozo
allitdsaival osszefiiggésben el6adta, hogy

az alkalmazasi elGiras 5.1. szerint ,,in vitro adatok azt mutatjak, hogy a Bacillus
claussi kiilonb6z6 vitaminok, kiillonésen a B-vitamin csoport termelésére képes”. Az
eljaras ala vont allaspontja szerint az allitast a nyilatkozat megtételekor szo szerinti
idézetként, ebben a formaban hasznalja;

az ezt megel6z6 idészakban kiilonb6z6 formaban hasznalta az allitast. Az alkalmazasi
el6iras altal igazolt, termelt vitaminok a vékonybélbol kiilonbozé mechanizmusokkal
szivodnak fel. A nagy csiraszamban alkalmazott Bacillus clausii altal termelt
vitaminok e felszivodast kovetden a szervezet normal anyagcsere-folyamataiba
kapcsolodnak be, igy hozzajarulnak a szervezet vitaminellatasahoz, illetve segitik a
vitaminhiany megsziinését. E tekintetben tehat nem lehet megtéveszté gyakorlatrol
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beszélni, mert allitasait az alkalmazasi elbirasra és jol ismert tudomanyos tényekre
alapozottan hasznalta;

- avitaminellatottsagra vonatkoz¢ allitasait nem hasznélta televizios reklamban, online
bannereken, vasarlashelyi reklamanyagokon;

- a nyomtatott sajtotermékek moddositasa is megtortént a televiziés reklam
maodositasaval parhuzamosan, igy a 2012. jalius 2. utan a nyomtatott sajtoban leadott
anyagok esetén a kovetkezd allitast hasznalt: ,,vitaminok termelésére képes* (* in
vitro adatok alapjan)”.

50. Az eljaras ala vont a termék Osszetevéire vonatkozo ,,csak természetes hatdanyagokat

51.

52.

53.

tartalmaz” allitassal kapcsolatban eléadta, hogy

- az alkalmazasi eldiras 2. pontja értelmében a Normaflore kemény kapszula
hatéanyaga 2 milliard tobbszoérosen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii spora,
illetve az alkalmazasi el6iras 5.1 pontja szerint a Normaflore a bél normal flérajahoz
tartozd, nem pathogén Bacillus clausii sporéit tartalmazé készitmény;

- atorzskonyvezéshez benyujtott és a hatosag altal jovahagyott dokumentacio szerint a
bélflordban normalis korilmények kozott megtalédlhatd baktériumot a beélflora
helyreallitasa érdekében nagyobb mennyiségben juttatja be a készitmény, igy
természetes modon kivanja helyreéllitani a patoldgiés allapotot;

- a gyogyszer eldallitasahoz a természetben is végbemend fermentacids (bioldgiai
erjesztés) folyamatot alkalmazzak;

- 0Osszességeben tehat a gyogyszer olyan természetes anyagot tartalmaz, melynek
eldallitasa soran kizarélag természetes folyamatok mennek végbe.

Az eljarés ala vont allaspontja szerint mindharom allitas megfelelt, illetve megfelel az
alkalmazasi eldirasban foglaltaknak. A modositott allitdsok szerint szintén megfelelnek a
Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdésének a) pontjaban foglaltaknak, és nem valdsitanak meg
megtéveszt6 kereskedelmi gyakorlatot.

Az eljaras ala vont hivatkozott az Europai Unio Birdsaganak C-249/09. szamu iteletében
foglaltakra. Az itélet értelmezi az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek kozdsségi
kodexérdl szolo, 2001/83/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv ,,Reklamozas”
elnevezésii VIII. cime alatt talalhatd 87. cikkének (2) bekezdesét (a gyogyszer
reklamozasanak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi eldirasban megadott
adatoknak). Az itélet 30. pontja kimondja, hogy a 87. cikk (2) bekezdése olyan &ltalanos
normanak mindsiil, amely az 6sszes gyogyszerreklamra vonatkozik. Az itélet 43. pontja azt is
kimondja, hogy a 86. cikk (2) bekezdésében a jogalkotd nem azt irta eld, hogy a
gyogyszerreklam valamennyi részletének azonosnak kell lennie a gydgyszer alkalmazasi
eldirasaban szerepld részletekkel csak azt koveteli meg, hogy azzal 6sszhangban legyen. A
gyogyszerreklam tartalmazhat olyan allitasokat, amelyek kiegészitik az emlitett adatokat,
feltéve, hogy az éallitdssok nem félrevezetdek, a gydgyszer ésszerli felhasznalasat segitik
azaltal, hogy targyilagosan és tulzasok nélkil mutatjak be a gyogyszer tulajdonséagait.

Az eljaras ald vont megitélése szerint az altala csatolt tudoméanyos dokumentumok az
alkalmazasi el6irassal Osszhangban alatamasztjak a reklamban megjelend allitasokat [a
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54,

55.

56.

57.

becsatolt tanulmanyokat a Vj/082-006/2012., a Vj/082-009/2012. és Vj/082-016/2012. szamu
iratok (mellékletei) tartalmazzak].

Kiemelte, az Fttv. mellékletének 17. pontjaban foglalt tényallas és ehhez kapcsoldéddan az
Fttv. 3. 8-anak (1) bekezdésében el6irt tilalom megsértése azért sem valdsulhatott meg, mert
a Normaflore kemény kapszula gyogyszerként térzskonyvezett készitmeny, és mint ilyen
meg kell felelnie a Gyftv. gyogyszerre vonatkoz6 definicidjanak. A gyogyszer mint aru - az
elnevezésbol is kovetkezden - kiilonbozod betegségek esetén alkalmazandd, és a gyogyszer
fogalmabol és nevébdl kovetkezden akkor is gydgyitdsra szolgédl, ha ezt a fenti definicio
kifejezetten nem is tartalmazza. A gyogyitas fogalmaba minden olyan tevékenység
beleértendd, amely az egészségi allapot megdrzését, a betegségek megeldzését, kezelését, az
élettani funkciok helyredllitasat, javitasat szolgalja, bar a hatadlyos magyar szabalyozasban
nem taldljuk meg a gyogyitds egzakt fogalmat. A Normaflore kemény kapszula a
definiciobol kovetkezOen - gyogyszer lévén - alkalmas az emberi szervezet miikodési
zavarainak, életfunkcidinak helyredllitasara (gyégyszer fogalmanak elemei) azaltal, hogy
kezelésként torténd alkalmazasa esetén, koszonhetéen a Bacillus clausii hatasanak, segiti a
bélflora helyredllitasat antibiotikumokkal vagy antimikrobidlis terapia sordn kialakulo
eltérések, valamint bakterialis vagy virusos eredetli gastrointestinalis fertézés miatti akut
hasmenés esetén.

A fentieken tul eljaréds ala vont 2012. december 3-an kelt, Vj/082-006/2012. szdmu iratban
benyujtva kotelezettségvallalasi nyilatkozatot tett, eldadva az alabbiakat:

- A versenyfeliigyeleti eljards meginditasarol szoldo végzés, illetve az azt megel6zo,
bejelentésre indult eljarasrol szolé végzés kézhezvételét is megel6zve, Onkéntesen
modositotta ,,a hasmenés okat is megszinteti” allitasat a kommunikacids anyagaiban a
»,hasmenés esetén is hatékony segitség” allitdsra. Az eredeti, kifogasolt allitdst nem
hasznalja kommunikacios eszkdzeiben.

- A termék és a szervezet vitaminellatottsaga kozotti alabbi allitasait (,,segiti a
vitaminhidny megsziinését”, , kiilonb6z6 vitaminokkal t6lti fel a szervezetet”, ,,hozzajarul
a szervezet vitaminellatdsahoz) dnkéntesen, a versenyfelugyeleti eljards meginditasarol
sz016 végzés, illetve az azt megel6z6, bejelentésre indult eljardsrol szolo végzés
kézhezvételét is megeldzden ,,vitaminok termelésére képes* (*In vitro adatok alapjan)”
allitasra modositotta. Az eredeti allitasait nem hasznélja.

- A modositott kommunikacioval ugyanazt a fogyasztoi kort célozta meg, mint az eredeti
kommunikéacidval és a kereskedelmi gyakorlatot ugyanazon kommunikacios eszkdzokkel
valGsitotta és valositja meg, igy a modositott kommunikécié a fogyasztok széles koréhez
eljutott.

- Kotelezettseget vallal arra, hogy a fenti pontokban megjeldlt eredeti allitasait a jovoben
alkalmazott kommunikécids anyagain sem fogja hasznalni, a magatartds megismétlésétol
végérvényesen tartozkodik.

Az eljaras ala vont tovabba kotelezettseget vallalt arra, hogy a GVH-t annak szlikségessége
esetén a GVH A4ltal meghatarozott idopontban/idépontokban tajékoztatja a Normaflore
kemény kapszula népszerisitése érdekében alkalmazott allitasairdl.

A versenytanacsi eldzetes allaspontot kovetden eljards ald vont néhany tekintetben
kiegészitett beadvanyait. Eljards ald vont allaspontja szerint nem tilos a torzskonyvi
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

dokumentéacionak megfeleld, azzal 6sszhangban 1évd, azzal nem ellentétes kommunikaciéd
megfogalmazasa. Az alkalmazasi eléirasnak nem pusztan a terdpias javallatok része az, ami
megjelenhet a kereskedelmi kommunikéaciéban, hanem annak egésze. Tovabba felhivja arra a
figyelmet, hogy a kommunikéciok Osszességében értékelenddk, azok képi megjelenitése és
szoveges tartalma is figyelembe veendd a kommunikacio értékelése soran.

A GVH dltal vizsgalt ,,a hasmeneés okét is megszinteti” szlogennel kapcsolatban is kiemelte,
hogy minden kommunikacié esetében a nyaralashoz kotddd szlogenrdl volt sz6, valamint
minden esetben megjelenik az a kiegészité — €s az alkalmazasi eldirasban megjelenteknek
sz6 szerint megfeleld — informacio, hogy milyen oki terapiara javasolt. Allaspontja szerint
azért sem ellentétes a szlogen az alkalmazasi el6irasban megfogalmazottakkal, mivel mind a
fertézéses eredeti hasmenés, mind az antibiotikumos kezelést kovetd hasmenés mogott
gyakorlatilag a bélfléra egyensulyanak megbomlasa all, és ezt az egyensulyi helyzetet allitja
helyre a vizsgalt termék. Eljaras ala vont allaspontja szerint nem Uzeni azt a kommunikacio
semmilyen esetben, hogy az alapbetegség megsziintetésérdl van szo6, hiszen a bélflora
egyensulyanak a helyreallitasa mint az alkalmazasi elGirasban is megjelend kiegészitd
kezelés lehetdsége jelenik meg ezen kommunikaciokban.

Eljaras ala vont kiemelte tovabbda, hogy az oki terapia és a kiegészitd kezelés fogalma nem
mond ellent egymaésnak, hiszen a Normaflore kiegészité kezelésként jarul hozza a hasmenés
okanak a megszlntetéséhez. Eljaras ala vont egyébkeént a szlogent még a versenyfeltgyeleti
eljarast megel6z6en modositotta a ,,hasmenés eseten is hatékony segitség” szlogenre.

A szervezet vitaminellatottsaga és a Normaflore kapcsolata vonatkozasaban az eljaras ala
vont rogzitette, hogy alapvetden hatféle allitasnak a vizsgalatara keriil sor. Allaspontja szerint
ezen allitaisok mind megfelelnek az alkalmazasi eldirasok 5.1. pontjdban, valamint a
betegtajékoztatd 1. pontjaban foglaltaknak.

Eljaras ala vont a kotelezettségvallalasnak a vitaminellatottsaggal valo kapcsolatos része
kapcsan el6adta, hogy 2012. jalius 16-t6l mddositotta a kommunikéciot, kiegészitette az in
vitro adatokkal valo alatdmasztottsagra hivatkozassal, amely informacio az alkalmazasi
eléirasban is megjelenik.

A természetes hatdanyagokra vonatkozd szlogennel kapcsolatban eljaras ald vont
megjegyezte, hogy elirdsra ker(lt sor, egyetlen egy helyen szerepelt a ,,csak természetes
anyagokat tartalmaz” kitétel.

Eljaras ala vont a versenytanécsi targyalason bizonyitasi inditvannyal is élt, mivel all&spontja
szerint a belfoldi jogsegély keretében megkeresett GYEMSZI-OGYI1 altal adott vélemény
kiegészitésre szorul tobb tekintetben: pl. a GYEMSZI-OGYI csak az antibiotikumos kura
esetében kialakulo bélflora egyensuly megbomlassal kapcsolatban adott valaszt, illetve
elismerte az oki terapiat, azonban nem adott értelmezhetd érdemi véleményt a bakterialis és
virusos fertdzések esetén kialakuld hasmenés esetére.

Eljarés ala vont hianyolta tovabba az ugy jogi allasfoglalasabdl az oki terdpia vizsgalatat a
bakterialis és virusos fert6zés esetén kialakuld hasmenés eseten, es ezért - valamint a
kotelezettség-vallalasi nyilatkozat megitélésének alatamasztasa érdekében - inditvanyozta a
GYEMSZI-OGY | ismételt megkeresését.

Eljarés ala vont kiemeli, hogy allaspontja szerint a GVH nem kért allasfoglaléast a vitamin-
ellatottsaggal kapcsolatban, igy a GYEMSZI-OGYI nem vizsgalta azt meg, hogy a
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vitamintermeléssel ~ kapcsolatos  allitasok az alkalmazasi elbirasban, illetve a
betegtajékoztatéban megjelentekkel 6sszhangban vannak-e.

66. Eljaras ala vont tovabba felhivta arra a figyelmet, hogy az alkalmazasi eldiras tartalmazza
azt, hogy a Normaflore képes kilonbozé vitaminok, kiilonosen a B-vitamin csoport
termelésre in vitro adatok alapjan, igy téves az az allitas, hogy a vitamin-ellatassal
kapcsolatban sem a betegtajékoztatd, sem az alkalmazasi eldiras nem tartalmaz kitételt.

67. Eljaras ala vont tovabba el6adta, hogy az alkalmazasi eldirasban szereplé mondat is tobbes
szamban tartalmazza a vitaminok kifejezést, tovabba nem egy taxativ felsorolasrol van szo,
mivel azt mondja, hogy kiléndsen a B-vitamin csoport termelésére képes. Tudomanyosan
igazolt tovabba, hogy miképpen termelédik K-vitamin a bélfloraban. Allaspontja szerint a
»vitaminokkal tolti fel a szervezetet” kifejezésben hasznalt tdbbes szamot legalabb a B- és K-
vitamin termelése alatdmasztja, tehat ennek megfeleld az alkalmazasi el6iras ezen
mondatanak megfelel6 az alkalmazott szlogen.

68. Eljaras ald vont az é&ltala inditvdnyozott megkeresésre adott valaszokra az aldbbi
észrevételeket tette:

A) A GYEMSZI-OGYI valasza alatamasztja az eljaras ala vont azon allaspontjat, hogy a
kommunikacioban szerepld, a ,,hasmenes okat is megszinteti” allitas 6sszhangban van a
jovahagyott  alkalmazasi eldirds egészével ¢és a  javallatokban  szerepld
megfogalmazasokkal is. Antibiotikum adasakor a bélflora karosodhat, tovabba virusos és
bakterialis fert6zések talajan kialakult hasmenéses betegségek esetében is bizonyitott a
betegség és bélflora karosodasa kozotti kapcsolat, illetve a bélflora karosodasa a virusos
¢s bakterialis fert6zések kialakulasat elésegitheti. A masodik két mechanizmuson
keresztul a bélfléra helyreallitasa a hasmenés egyik kivalto okat sziinteti meg a fertézéses
eredetli hasmenések esetében.

B) Eljaras ala vont nem vitatja a GYEMSZI-OGY' azon allaspontjat, hogy egyes esetekben
az antibiotikum adasa a terdpia legfontosabb eleme. Vitatja azonban kiilonboz6
gyogyaszati példakkal, hogy ezen esetekben egyetlen oki terapia lenne, minden mas
szupportiv.

A gasztrointesztinalis fert6zések esetében csak egyes korképekben javasolt antibiotikum
addsa és ezek a fertézések az Osszes hasmenéses betegség kevesebb mint 1%-ért
felel6sek, mégsem mondhatjuk, hogy a maradék 99%-ban nem all rendelkezesre oki
terapia, ezeknél ugyanis a folyadékhaztartds rendezése és a bélfléra egyensulyanak
helyreallitasa szuinteti meg az betegséget, illetve annak okat

Eljarés ala vont egyetért a GYEMSZI-OGY kovetkeztetésével, hogy az oki-szupportiv
megkilonboztetés csak elvi jelentdségii, a kiegészitd kezelés is lehet oki terapia. Eljaras
ala vont nem Aallitotta, hogy a Normaflore-kezelés dnmagaban megszintethet minden
hasmenést és fertézést, hanem annak egyik okat sziinteti meg. Semmiképpen nem vitatja,
hogy stlyos bakterialis fert6zések esetében antibiotikum adasara is sziikség van.
Mindazonaltal a hatésag valasza azt mutatja, hogy egyéb esetekben a bélflora
helyreallitasa 6nmagaban is 6nall6 oki terapia lehet.

12 V/jl082-042/2012. szdmd irat
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C) A jelen eljarasban sziikséges az oki és a szupportiv terapia kozotti kilonbsegtétel a
bizonyitas lefolytatdsahoz. Valoban lehetséges, hogy egy kezelés egy adott betegségben
oki, mig mas betegségben tuneti, de ezt nem feltétlenil a betegség sulyossaga hatarozza
meg.

A hatdsag azon allaspontjat — ismét gyogyaszati peldan keresztil - egyaltalan nem tudja
eljaras ala vont elfogadni, hogy az oki terapianak sine qua non-ja az, hogy énmagaban
hatékony legyen.

Eljarés ald vont véleménye szerint ellentmondés van a GYEMSZI-OGY | allaspontjanak
A) és C) pontjaiban leirtak kozott.

D) Eljards ald vont véleménye szerint a GYEMSZI-OGYI| vélaszaban egyértelmiien
leszogezte, hogy a Bacillus clausii altal termelt vitaminok hozzajarulhatnak a szervezet
vitaminellatasdhoz. A bélfléraban szaporodva, az in vitro kortlményeknél kedvezobb
miliében a vitamintermelési képesség minden valdszinliség szerint fennall, illetve a
vizoldékony vitaminok a gasztrointesztinalis traktusbol minden valoszinliség szerint
felszivodnak, hiszen ez a szervezetbe kertlésiik fizioldgias utja.

A hat6sag azon véleményét is elfogadja az eljaras ala vont, hogy az allitas reklamszlogen,
hiszen éppen az volt a célja, hogy a fogyasztd szamara értheté nyelven fogalmazza meg a
fenti tudomanyos tényeket.

VII.
Jogi hattér

Az Fttv. rendelkezései

69.

70.

Az Fttv. 1. §-anak (1) bekezdése szerint az Fttv. allapitja meg az &ruhoz kapcsolodo, a
kereskedelmi {igylet lebonyolitasat megel6zden, annak sordn és azt kovetden a fogyasztoval
szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen kereskedelmi gyakorlat
tekintetében alkalmazott magatartasi kodexekre vonatkozd kovetelményeket, és az azok
megsertésével szembeni eljaras szabalyait. A (4) bekezdés alapjan kilon térvény vagy az
annak végrehajtasara kiadott jogszabaly a fogyasztdk tajékoztatasara vonatkozéan az Fttv.-
ben foglalt szabalyokon tul részletesebb, illetve szigorubb szabalyokat irhat el6.

Az Fttv. 2. §-4nak

a) pontja szerint fogyasztd az 6nallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil eséd
celok érdekében eljaro természetes személy,

C) pontja rogziti, a toérvény alkalmazasaban aru minden birtokba vehet6 forgalomképes ingd
dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénzugyi eszkodzt, valamint a dolog mddjara
hasznosithato természeti eréket - (a tovabbiakban egyutt: 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 aru fogyasztok részére torténd értékesitésével,
szolgaltatasdval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban allé magatartasa,
tevékenysége, mulasztasa, reklamja, marketingtevékenysége vagy egyeb kereskedelmi
kommunikacidja,
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71.

72,

73.

74,

75.

76.

e) pont kimondja, hogy a kereskedelmi kommunikéacié a vallalkozéas 6nallo foglalkozasaval
vagy gazdasagi tevékenységevel kozvetlenil Osszefiiggésben torténé informaciokozlés,
fiiggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkozEtol

h) pontja alapjan az lgyleti dontés a fogyasztd arra vonatkozé dontése, hogy kdsson-e, illetve
hogyan ¢és milyen feltételek mellett kosson szerz6dést, tovabba hogy gyakorolja-e valamely
jogat az aruval kapcsolatban.

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

Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése értelmében a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az
olyan fogyasztd magatartdsat kell alapul venni, aki ésszerien t4jékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhato6 figyelmességgel és kordltekintéssel jar el, figyelembe véve az
adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturélis és szocialis vonatkozasait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztdk egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemz6 magatartast kell figyelembe venni. Ugyanezen szakasz (2)
bekezdése szerint ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat
vagy az annak alapjaul szolgalé aru vonatkozasaban koruk, hiszekenyseguk, szellemi vagy
fizikai fogyatkozasuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatd csoportja
magatartasanak torzitdsara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja altal
¢ésszerlien elére lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira altaldnosan jellemzd
magatartas szempontjabol kell értékelni.

Az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének ba) alpontja szerint megtéveszté az a kereskedelmi
gyakorlat, amely valotlan informaciot tartalmaz, vagy valos tényt — figyelemmel
megjelenésének valamennyi kérilményére olyan médon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy
alkalmas arra, hogy megtévessze a fogyasztot az aru lényeges jellemzdi, igy kiilondsen
kivitelezése, Osszetétele, muliszaki jellemzdi, tartozékai tekintetében és ezaltal a fogyasztot
olyan Ugyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg, vagy
erre alkalmas.

Az Fttv. 9. 8-anak (1) bekezdése értelmében a tisztessegtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
aru értékesitése, eladasanak dsztonzése kozvetlenil érdekeben all. A (2) bekezdés alapjan az
(1) bekezdés szerinti vallalkozas felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerzédés
alapjan mas személy valositja meg a vallalkozas erdekében vagy javara.

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

Az Fttv. 19. §-anak c) pontja alapjan a GVH a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megallapitasara iranyuld versenyfelugyeleti eljarasaban a Tpvt. rendelkezéseit alkalmazza, az
Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel.

A Gyftv. rendelkezései

77.

A Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdésének d) pontja értelmében az embergydgyaszati célra szant,
gyogyszertarbdl vény nélkul is kiadhatd gyogyszerek reklamozéasa megengedett, ha a reklam

23.

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



a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi elbiras, a gyogyaszati segédeszkozt a hasznalati
Utmutato alapjan mutatja be.

A Tpvt. rendelkezései

78.

79.

A Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan az eljard versenytanacs hatarozataban d)
megallapithatja a magatartas torvénybe Utkozését.

Az eljard versenytanacs a Tpvt. 78. §8-anak (1) bekezdése értelmében birsagot szabhat Ki
azzal szemben, aki a Tpvt., illetve az Fttv. rendelkezéseit megsérti. A birsag 6sszege
legfeljebb a véallalkozés, illetve annak - a hatarozatban azonositott - vallalkozascsoportnak a
jogsértést megallapitd hatarozat meghozatalat megel6zd lizleti évben elért nettd
arbevételének tiz szazaléka lehet, amelynek a birsdggal sujtott véllalkozas a tagja. A (2)
bekezdes szerint ha az (1) bekezdés szerinti vallalkozasoknak, illetve vallalkozascsoportnak a
jogsértést megallapitd hatarozat meghozatalat megeldzo iizleti évben elért nettd arbevételérol
nem all rendelkezésre hitelesnek tekintheté informacid, a birsag maximuméanak
meghatarozasakor az utolsé hitelesen lezart lzleti év arbevétele az irdnyado. A (3) bekezdés
rogziti, hogy a birsag 6sszegét az eset dsszes korilményeire - igy kilondsen a jogserelem
sulyara, a jogsértd allapot idOtartamara, a jogsértéssel elért eldnyre, a jogsértd felek piaci
helyzetére, a magatartas felrohatosagara, az eljarast segitd egylittmiikodé magatartasara, a
torvénybe itk6z6 magatartas ismételt tanusitasara - tekintettel kell meghatarozni. A
jogsérelem sulyat kiléndsen a gazdasagi verseny veszelyeztetettsegének foka, a fogyasztok,
uzletfelek érdekei sérelmének kore, kiterjedtsége alapozhatja meg.

VIII.
Jogi keretek

A GVH hatéaskore

80.

81.

Az Fttv. 10. 8-anak (3) bekezdése alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalméanak
megsértése miatt a GVH jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny érdemi
befolyasolasara alkalmas. Az Fttv. 11. 8-a4nak (1) bekezdése értelmében a 10. §
alkalmazasaban a gazdasagi verseny érdemi érintettségének megallapitasanal - a jogsértéssel
érintett piac sajatossagainak figyelembeveételével - a kovetkezé szempontok irdnyadoak: a) az
alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiléndsen a kommunikacio
eszkozenek jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi terilet nagysagara, a jogsértéssel érintett
izletek szamara, a jogsértés idGtartamara vagy a jogsertéssel érintett &ru mennyiségére, vagy
b) a jogsértésért felelos vallalkozas mérete a nettd arbevétel nagysaga alapjan. Az Fttv. 11. §-
anak (2) bekezdése szerint a gazdasagi verseny érdemi érintettsége minden egyéb
korilményre tekintet nelkal fennall, ha a) a kereskedelmi gyakorlat orszagos
miisorszolgéltatast végzé misorszolgaltaton keresztiil valésul meg, b) a kereskedelmi
gyakorlat orszagos terjesztésii iddszakos lap vagy legaldbb hiarom megyében terjesztett
napilap Gtjan valosul meg, c) a fogyasztok kozvetlen megkeresésének modszerével végzett
kereskedelmi gyakorlat legaldbb harom megye fogyasztoi felé iranyul, vagy d) az aru
eladdsanak helyén alkalmazott eladasosztonzd kereskedelmi gyakorlat legalabb héarom
megyében megszervezesre kerdl.

A Versenytanacs megéllapitotta a GVH hataskorének jelen Ggybeni fennalltadt. A vizsgalt
kereskedelmi gyakorlat alkalmas volt a gazdasagi verseny érdemi befolyasolasara, tekintettel
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82.

83.

arra, hogy a kereskedelmi gyakorlat részben orszdgos miisorszolgaltatast végzo
musorszolgéltaton keresztiil, illetve orszagos terjesztési iddszakos lap utjan valdosul meg
[Fttv. 11. 8 (2) bekezdés a) és b) pont].

A Gyftv. vonatkozasaban a GVH hataskore a Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdésén alapul. A
Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdése szerint a gyogyszerrel és gyogyaszati segedeszkozzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat a Gyftv.-ben, illetve a
rendeletben meghatérozott szabalyai megsértése eseten az eljaras lefolytatasara az Fttv.-ben
meghatérozott hatésag jogosult. Az eljaré hatdsdg az Fttv.-ben meghatérozott szabalyok
szerint jar el.

A GVH illetékessége az orszag egész teruletére kiterjed a Tpvt. 46. 8-a alapjan.

Az eljarés targya

84.

85.

86.

87.

Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
irdnyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, s
igy a magardl vagy éaruinak lényeges tulajdonsagardl vagy adott, fogyasztoknak szo6ld
tajékoztatasa igaz és pontos legyen, s nem alkalmazzon jogszabaly Aéltal tilalmazott
allitdsokat tartalmazé kereskedelmi kommunikéaciokat.

A jelen eljarés targya az eljaras ala vont altal a Normaflore kemény kapszula készitményének
népszeriisitése soran alkalmazott azon allitdsok megitélése, amelyek a fogyasztok felé azt az
Uzenetet kozvetitették, hogy

- a Normaflore kemény kapszula a hasmenés okat is megszunteti,

- kozvetlen kapcsolat van a Normaflore kemény kapszula és a szervezet vitaminellatasa
kozott,

- a Normaflore kemény kapszula kizardlag természetes anyagot tartalmaz.

A Versenytanécs aldhlzza, hogy kizarolag az eljarast megindité végzesben meghatarozott
korben ertékeli a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatot.

A Versenytanacs az Fttv. alapjan Kkizardlag azokat a kereskedelmi kommunikacidkat
vizsgalhatja, amelyek fogyasztokkal szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlat részeként
(is) kerlltek alkalmazasra [Fttv. 1. § (1) bekezdés], azaz olyan természetes személyekkel
szemben, akik 0Onallé foglalkozasukon és gazdasagi tevékenységiikon kiviil esé célok
érdekében jarnak el [Fttv. 2. § a) pont]. A Versenytanacs vizsgalata nem terjedhet ki olyan
kereskedelmi kommunikéaciéra, amelynek a cimzettje kizarolag véallalkozas vagy 06nallo
foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esé célok érdekében eljard nem természetes
személy (lasd a gazdasagi reklamtevekenység alapveté feltételeirdl és egyes korlatairol sz616
2008. évi XLVIII. torvény 2. 8-at). A Versenytanacs megallapitotta, hogy a haziorvosokhoz
eljuttatott felir6 tomb mint kereskedelmi kommunikaci6 a fogyasztok el6tt is ismertté valt,
igy az is értékelhet az Fttv. alapjan.

A kereskedelmi gyakorlat cimzettjei

88.

A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat értékelése kapcsan a Versenytanacs megallapitotta, hogy
az dontéen olyan fogyasztoi kor vonatkozasaban valdsult meg, amelynek tagjai az adott
gyakorlat vagy az annak alapjaul szolgal6é aru vonatkozasaban nem mindsiilnek kiléndsen
kiszolgaltatottaknak. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat értékelésekor a Versenytanacs ennek
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89.

megfeleléen az olyan fogyaszté magatartasat vette alapul, aki ésszerlien tdjékozottan, az
adott helyzetben altalaban elvarhaté figyelmességgel és koriltekintéssel jar el.

Az ,¢ésszerliség” kapcsan kiemelendd ugyanakkor, hogy

- a fogyasztotol az ,ésszerli tdjékozodas” korében nem azt kell elvarni, hogy
ellendrizze a kereskedelmi kommunikaciokban szereplé informacio helytallosagat. A
kereskedelmi kommunikéciok egyik funkcidja éppen az, hogy a vallalkozéas és a
fogyasztd kozott meglévo informécids aszimmetria feloldasara koltséghatékony
megoldasokat kinalnak, s a fogyaszto — szamara koltségmegtakaritast eredményezden
— valosagosnak, pontosnak fogadja el a vallalkozas nyujtotta tajékoztatast, térténjék
az barmilyen forméban,

- az a fogyasztd is ésszeriien jar el, aki nem kételkedik a kereskedelmi kommunikéciok
altal nyujtott tajékoztatdsban, a vallalkozds szavahihetdségében, hanem a
kereskedelmi kommunikdciokat egy ésszerien koltséghatékony tajékozodasi
folyamatban az Uzleti tisztesség kdvetelmenyének érvényesilésében bizva kezeli.

90. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat kapcsan azonban az is kiemelendd, hogy bizalmi

termékrol (gyogyszerr6l) van sz6, amelynek a fogyasztdi jellemz6en nem egészséglgyi
szakemberek, nem orvosok vagy gyogyszerészek, hanem a gyogyszerek vonatkozasaban
kell6 szakmai ismeretekkel (és pl. latin nyelv tudassal) nem rendelkez6 személyek.

Ugyleti dontés

91.

92.

A fogyaszto jogi értékelés szempontjabdl relevancidval biré dontésének meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is vedi a jog a maga
eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok, Uzletfelek figyelmének felkeltését is magéban
foglalja. Nemcsak az olyan magatartas jogellenes, amely kizarolagosan meghatarozza a
fogyaszto, az lzletfél dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatassal
van a folyamatra — ideértve a figyelem felkeltését is. Kifogasolhatd mar dnmagaban az a
kortlmeny, hogy a tisztességtelen magatartéas, kereskedelmi gyakorlat hatasara a fogyaszto
keresi annak termékét.

Kiemelend6 (6sszhangban a torvény indokoldsaval), hogy az {ligyleti dontés fogalma
szélesebb terjedelmii a fogyasztd gazdasagi dontéseinek polgari jog szerinti fogalmanal, a
szerzédési akarat kifejezésénél. Ugyleti dontésnek minésiil a fogyaszté azon dontése, amikor
azonositja a kielégitendd sziikségletét és valamely vallalkozast vagy valamely szolgaltatast
valasztja sziikséglete kielégitéseként.

Az alkalmazott kommunikacids eszkdzok sajatossagai

93.

A kommunikécids eszkdzok kozott kilonbség mutatkozik abban, hogy azok csak néhany
vagy részletesebb informaciok kozlésére alkalmasak-e. Egyes eszkdzok kapcsan a
Versenytanacs kiemeli,

- atelevizios reklamban az idékorlatok miatt kevés informacio fér el. A televizids reklam
esetén a vetités rovid idétartama, illetve a gyorsan pergd képek miatt a reklam iizenete
nem azonosithatd a reklam forgatokényveben egymas utan megfogalmazott allitdsok
Osszességevel, s kilon kiemelendd, hogy a reklamban nem hangstilyosan megjelend, kis
betlimérettel elhelyezett irdsbeli informacié ténylegesen nem nyujt tijékoztatast a
fogyasztok szamara,
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- a nyomtatott sajtoban megjelend kereskedelmi kommunikécid esetén a fogyasztonak
lehetdsége van arra, hogy azt alaposabban, hosszabb iddt raforditva, akar tobbszor
visszatérve tanulmanyozza azt,

- a véllalkozéas sajat honlapjan elhelyezett kereskedelmi kommunikaciok értékelése soran
nem hagyhat6 figyelmen kivil, hogy az internet jellegéb6l adodoan alkalmas arra, hogy
informaciokat, egy-egy aru vonatkozésdban akér a relevans informaciok teljes korét
gyorsan ¢és kényelmesen elérhetévé tegyen. Az interneten megjelentethetd és meg is
jelend informéciok nagy tomege ugyanakkor azt is jelenti, hogy a fogyaszto
versenyjogilag figyelembe veendd dontésének meghozatalat altaldban nem az
informaciok rendelkezésre allasanak hianya neheziti meg, hanem a nagy mennyiségi
informéacid szelektalasa, a relevans informaciok megtalalasa és kivalasztasa, s azok
feldolgozasa. Ebbdl fakaddan fontos, hogy az &ru fogyasztok altali realis megitélésehez
sziikséges lényeges informéciok konnyen elérhetdk legyenek, fogyasztobardt mddon
kertljenek elhelyezésre,

- egy kiiltéri plakat befogadasara a fogyasztonak csak néhany masodperce van. Ebbdl
kovetkezbden a plakat kevés motivummal dolgozhat, amennyiben hatdsos kivan maradni
(fésor, kép és embléma). A reklam f6iizenetének kiemelkedd szerepe van, az apro betiis
informéacidk tajékoztatasban betdltott szerepe gyakorlatilag elhanyagolhatd, igy a
foiizenet mellett elhelyezett kozlések nem sziikségszeriien valnak a fogyasztd altal
ténylegesen észlelt (izenet reszévé.

A rekldmallitasok igazolasa

94. Az Fttv. 14. §-a rogziti, hogy ha a vallalkozas a hatosag felhivasara a kereskedelmi gyakorlat
részét képez6 tényallitdas valosagat nem igazolja, akkor ezt ugy kell tekinteni, hogy a
tényallitds nem felelt meg a valosagnak.

95. A kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitds valosagat tehat a vallalkozéas koteles
igazolni. A vény nélkul kaphatdé gyogyszerekre vonatkozé allitdsok igazoldsa a kilonos
agazati szabalyokhoz igazodik, mivel ezen szabalyok alapvetéen befolyasoljak, hogy a
jogszeriien alkalmazhat6 allitdsok igazoldsanak milyen modon kell megtdrténnie.

96. A Versenytanacs megjegyzi, hogy egy reklamallitdsnak az igazolasi kotelezettségre kihatd
értelmezése soran nem bir jelentdséggel, hogy a vallalkozas a kifogasolt allitast miként
értelmezi, a kozléssel mit szeretett volna kifejezésre juttatni, mivel azt a fogyaszto
szempontjabol kell értelmezni.

A vény nélkil kaphat6 gydqyszerekre iranyadé eldirdsok

97. A Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdésének d) pontja értelmében a gydgyszertarbol vény nélkil is
kiadhat6 gyogyszer kizarolag az engedélyezett alkalmazasi el6iras alapjan mutathat6 be.

98. Ha tehat egy termék gydgyszertarbdl vény nélkil is kiadhatd gyodgyszerként kerdl
forgalomba, akkor ez

- egyrészt lehetdvé teszi olyan allitdsok kereskedelmi kommunikacidokban torténd
megtételét, amelyre egy nem gyogyszerként, hanem peldaul élelmiszerként
forgalmazott termék esetén nincs mod (pl. gyogyhatés allitasok),

- masrészt a szabalyozott forgalomba hozatali rend révén a szakhatdsagi
engedélyekhez, az engedélyezett alkalmazasi eldirashoz kotdtten be is hatarolja a
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lehetséges kozlések koret, mivel az ilyen termékek reklamozéasara kizarolag az ezen
termékkategoriara iranyado eléirasok jelentette korlatok kozott van lehet6ség.

99. A jogi szabalyozasbol kovetkezden a gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhatd gyogyszerre
vonatkoz6 valamely reklamallitas GVH éltali megitélése kapcsan elsddleges jelentdséggel
nem az Allitds valosagtartalma bir, hanem az, hogy az allitds révén a vallalkozas az
engedélyezett alkalmazasi elGiras alapjan mutatja-e be a készitményt. Ez arra is ramutat,
hogy a szabalyozasbol fakaddan az allitds valosagnak vald megfelelését az alkalmazasi
eldiras kérdésében dontd szakhatosag mar megvizsgalta, igy a GVH-nak nem kell vizsgélnia,
s nem is vizsgalhatja, hogy

- az alkalmazasi el6irasnak megfeleld allitas megfelel-e a valdsagnak, de azt sem, hogy
- az alkalmazasi eldirason tulterjeszkedo allitas valos-e.

100. Mindez kihatassal van az allitasok alatamasztasara elfogadhaté bizonyitékok megitélésére
is, mivel a vallalkozésnak elsddlegesen nem az allitas valosdgnak valdo megfelelését kell
igazolnia, hanem azt, hogy a reklam a készitményt az engedélyezett alkalmazasi el6iras
alapjan mutatja be. Ennek megfelelden az engedélyezett alkalmazasi eldirason talterjeszkedd
allitds GVH el6tti érdemi igazolasara tett kisérlet irrelevans.

101. A gyogyszertarbdl vény nélkil is kiadhatdo gydgyszerek reklamozasara vonatkozé
jogszabalyi eléirasok, igy mindenekeldtt a Gyftv.-ben és a vizsgalattal érintett idészakban
hatalyban volt, az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek és a gydgyaszati segédeszk6zok
reklamozasar6l és ismertetésér6l szolo 11/2007. (III. 6.) EiM rendeletben foglaltak célja,
hogy a vény nélkiil kaphaté gyodgyszerek reklamozasa a gyogyszer €sszerti felhasznaldsat
segitse eld annak megkovetelése révén, hogy a gydgyszer tulajdonsagait a reklamokban
targyilagosan és tulzasok nélkul mutatja be. Ez a kdvetelmény attol fuggetlendl iranyado,
hogy a rekldm az o©nallo foglalkozasan ¢és gazdasagi tevékenységén kiviil esé célok
érdekében eljaro, szakmai ismeretekkel nem rendelkezd természetes személyeket céloz-e
meg, illetve ér-e el, vagy a gydgyszer felirdsara vagy forgalmazésara jogosult, megfelelé
szakmai ismeretekkel rendelkez6 személyeket (orvosokat vagy gyogyszerészeket).

102. A Gyftv. — a 88. § (1) bekezdésének a) pontja értelmében — egyebek kdzott az emberi
felhasznalasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83 iranyelvnek vald
megfelelést szolgalja. Ezen iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése rdgziti, hogy a gydgyszer
reklamozasanak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi eldiratban megadott
adatoknak. Amint azt az Eurdpai Birdsag alahuzta a C-249/09. szamu igyben 2011. méjus 5-
én meghozott itéletében, a 2001/83 iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése nem irja el6 azt,
hogy a gyogyszerreklam valamennyi részletének azonosnak kell lennie a gydgyszer
alkalmazasi el6irasaban szerepl6 részletekkel. Az Eurdpai Birosag itéletében kifejtette, annak
érdekében, hogy a 2001/83 irdnyelv (47) preambulumbekezdésének megfelelden a reklam
kiegészitse a gyogyszerek felirasara és kiadasara jogosult személyek rendelkezésere allo
informaciokat, és figyelembe véve e személyek azon tudoméanyos ismereteit, amelyekkel a
nagykozonseggel szemben rendelkeznek, az ilyen személyeknek szant gyogyszerreklam tehat
tartalmazhat az alkalmazasi el6irdssal Osszeegyeztethetd olyan informéciokat, amelyek az
emlitett iranyelv 11. cikkének megfeleléen megerdsitik vagy pontositjak az emlitett
eléirasban szerepld adatokat, feltéve hogy e kiegészitd informéciok megfelelnek az ezen
iranyelv 87. cikkének (3) bekezdéseben és 92. cikkének (2) és (3) bekezdeseben emlitett
kévetelményeknek. Mas szdval ezen informéaciok egyrészt nem lehetnek félrevezetdk, és a

28.

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



gyogyszer ésszerli felhasznalasat kell eldsegiteniiik azéltal, hogy targyilagosan ¢és talzasok
nélkil mutatjdk be a gyogyszer tulajdonsagait, és masreészt pontosnak, aktualisak,
ellendrizhetének és megfeleléen teljes koriinek kell lennitik ahhoz, hogy az ezek alapjan
tajékoztatott személy kialakithassa véleményét a szoban forgd gyodgyszer terapids értékérol.
Végul az orvosi szaklapokbdl vagy tudomanyos munkakbol szarmazo idézeteket,
tablazatokat és egyéb illusztraciokat egyértelmiien kell meghatérozni, a forrds pontos
feltintetésével, hogy az egészségugyi szakembereknek azokrol informacidjuk legyen, és
hogy azokat ellendrizhessék.

103. Osszességében tehat megallapithatd, hogy a gydgyszertarbol vény nélkiil is kiadhato
gyogyszerekre rekldmozasara vonatkozd elbirasok értelmében ezen gyogyszerek
reklamozésa megengedett, feltéve, hogy a reklam a gydgyszert az engedélyezett alkalmazasi
el6iras alapjan mutatja be. A jogszabalyi rendelkezések értelmében

- areklam nem tehet olyan allitast, amely ellentétben all az alkalmazasi eléirassal, s igy
a reklam nem Aallithat, sugallhat olyan tulajdonségot, terapias javaslatot, vérhatd
hatast, amely ellentétes az illetékes hatdsag altal jovahagyott alkalmazasi eldirassal,

- a jogszabaly ugyan nem koveteli meg, hogy a reklam egyes részei minden esetben
azonosak legyenek az alkalmazasi eldiras egyes részeivel, mindazonaltal

o0 egyrészt a reklam egyes részeinek minden esetben dsszhangban kell lennitik
az alkalmazasi elGiras egyes részeivel,

0 maésreszt ezen, a reklamnak az azzal megcélzott, illetve elért személyek altali
értelmezéseben megmutatkozo 6sszhang megléte kapcsan a reklamozonak az
alabbiak szerint figyelemmel kell lennie arra, hogy az adott rekldm mely
szemelykort célozza meg, illetve éri el:

= a gyogyszerek felirdsara és kiadasara jogosult, kell6 szakmai
ismeretekkel rendelkezd személyeket megcélzo, illetve elérd reklam a
vonatkoz6 jogszabalyi el6irasok [igy pl. a Gyftv. 12-15. §-4nak és az
emberi felhasznéalasra keriild gyogyszerek ¢és a gyogyaszati
segédeszkdzok reklamozasarol és ismertetésérél szold 11/2007. (II1.
6.) EUM rendelet 6-7. §-anak] tiszteletben tartdséval tartalmazhat az
alkalmazasi eldirasban foglaltakat kiegészitd, pontositod informaciokat,

» az Onalld foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil es6é célok
érdekében eljard természetes személyeket megcélzo, illetve elérd
reklamok esetén a reklamozonak fokozott figyelmet kell forditania
arra, hogy e személyek nem rendelkeznek kell§ szakmai ismeretekkel,
amely kihatassal van a reklamok értelmezésére. A szakmai ismeretek
hianyéaban ezen fogyasztok nem tudjak feloldani az alkalmazasi eldiras
¢s az abban nem szerepld, a rekldamban megjelenitett allitdsok kozotti
eltérés altal keletkezd informécios fesziiltséget.

104. A jelen esetben nem egészségugyi szakembereket, a gydgyszerek felirasara és kiadasara
jogosult személyeket értek el a vizsgalt reklamok, hanem szakmai ismeretekkel nem
rendelkezd olyan fogyasztokat, amelyek esetében tehat fokozott kovetelmény, hogy a reklam
ne legyen félrevezetd, s a gyodgyszer ésszerli felhasznalasat segitse eld azaltal, hogy
targyilagosan és tulzasok nélkil mutassa be a gyogyszer tulajdonsagait.
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105. A Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdése d) pontja megsertésének megéallapithatosaga attol
fuggetlen, hogy a kereskedelmi kommunikécié alkalmas-e a kereskedelmi kommunikacio
cimzettjei piaci magatartasanak, dontéseinek a befolyasolasara vagy sem, de az sem bir
relevanciaval, hogy az adott allitds megfelel-e a valdsadgnak vagy sem, mivel a gyogyszernek
nem az alkalmazasi elGiras alapjan, azzal Osszhangban 1évé bemutatasa az allitas
valdsagtartalmatol fiiggetlentl tilalmazott. Az allitds valdsagtartalma vizsgalatanak
szilkségtelen volta ugyanakkor azt is eredményezi, hogy mivel a Gyftv. alapjan torténd
eljardsra is jogosult GVH-nak nem kell all&st foglalnia abban a kérdésben, hogy a
reklamokban kiemelt 1ényeges tulajdonsag valdtlan ténynek mindsiil-e, a Versenytanacs nem
is allapithatja meg az Fttv. 6. §8-a (1) bekezdése vagy az Fttv. melléklete valamely pontjanak
a megvaldsulasat.

IX.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat jogi értékelése

106. Lényeges kiemelni, hogy egy-egy gyogyszer reklamizenetének megitélése soran a
Versenytanacs nem azt vizsgalja, hogy mit jelent szakmai szempontbdl az alkalmazasi
cléirasban foglalt egy-egy allitas, javallat stb., hanem azt, hogy a reklamok a fogyasztok
szamara (6sszességében, képi vilagat is figyelembe véve) mit Uzennek, milyen tartalmat
hordoznak és hogy ezen tartalmak 6sszhangban vannak-e az adott termék alkalmazasi
elbirasaban foglaltakkal (nem ellentétesek-e azokkal, illetve nem tulzéak-e azokhoz képest).
Erre valo tekintettel a GVH a magatartds megitélése soran a GYEMSZI-OGY allaspontjat
az egyes allitdsok szakmai tartalma szempontjabdél és nem a fogyasztdi értelmezés
alatamasztasara hasznalja fel.

107. Fontos kiemelni tovabba, hogy amennyiben egyes allitasok alkalmazasa még szakmai
szemponty logikai, megkozelitésbeli kilonbségekre is ravilagit (lasd a 22. pontban és a 67.
pontban bemutatott szakmai alldspontokat), azok feltehetéen a fogyasztok szamara sem
jelentenek egyértelmli iizenetet. A KOzvetett utalasok, az egymasbol kovetkezo
Osszefliggések, az egyes folyamatok lépcséfokai a fogyasztd szamara jellemzéen nem
relevansak, illetve nem is értelmezhetek, killondsen nem a szakmai ismereteket feltételezo
informéacidk, illetve logikai levezetések esetében. A jelen (igyben vizsgalt magatartas
kapcsan nem hanyagolhaté el, hogy eljaras alad vont és a szakmai hatosag tébb kérdésben
eltéré gondolatmenetet kovetett.

108. Hangsulyozandé az is, hogy meg egy szakmai szempontbdl kifogasolhatatlan allités is
alkalmas lehet a fogyasztok megtévesztésére, ha annak tartalma nem értelmezhet6 az atlagos,
¢ésszeriien eljaro racionalis fogyasztok szamara sem.

A hasmenés okénak megsziintetésére vonatkozé allitdsok

109. A Normaflore kemény kapszula engedélyezett alkalmazasi ecl6irasanak értelmében a
Normaflore kemény kapszula esetén a terapias javallatok a kovetkezok:

- adjuvans kezelésként a bélflora helyreallitasara  antibiotikumokkal vagy
antimikrobadlis terapia soran kialakult eltérések esetén, illetve

- Dbakteridlis vagy virus eredetli gastrointestinalis fert6zés miatti akut hasmenés,
kiegészitd kezelésére.
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110. A GYEMSZI-OGYI hatarozat szerinti betegtajékoztaté szerint a Normaflore kemény
kapszula esetén a terdpias javallatok a kovetkezok:

- kiegészit6 kezelésként a bél normal baktériumflorajanak helyreallitasara
antibiotikumokkal vagy antimikrobalis terdpia soran kialakulo eltérések esetén,
illetéleg

- bakteridlis vagy virus eredetli gyomor-bélrendszeri fertézés miatti akut hasmenés,
kiegészitd kezelésére.

111. A Normaflore kemény kapszula hatdsmechanizmusa az alkalmazasi elGiras szerint az,
hogy a Normaflore kemény kapszula alkalmazasa, koszonhetéen a Bacillus clausii hatasanak,
segiti a bélflora helyredllitasat antibiotikumokkal vagy antimikrobiélis terapia soran
kialakuld eltéresek, valamint virus eredetii gastrointestialis fertézés miatti akut hasmenés
esetén. Az alkalmazési eldirds rogziti tovabbd, hogy a bél baktériumflorajanak
antibiotikumok, illetve antimikrobalis szerek altal okozott karosodasa elsdsorban hasmenés,
illetve egyéb gyomor-, bélrendszerei rendellenességek forméjaban jelentkezhet.

112. Az alkalmazasi el6irds altal a terdpids javallatok vonatkozdsaban a fentiek szerint
rogzitett korlatokat a készitmény rekldmozasa soran nem lehet atlépni, igy a reklam nem
tehet olyan allitast, amely nincs 6sszhangban az alkalmazasi eldirassal. A reklam minden
allitasanak 6sszhangban kell lennie az alkalmazasi eléirasban foglaltakkal, azzal, hogy ezen
0sszhang teljesiilésének megitélése soran nem mell6zhetd azon személyi kor sajatossagainak
a figyelembe vétele, akiket a reklam megcéloz, illet6leg elér.

113. Az eljaras ala vont tobb kereskedelmi kommunikacioban azt az allitast fogalmazta meg,
hogy a Normaflore kemény kapszula a hasmenés okét is megsziinteti. Ezzel eljaras ala vont
azt az Uzenetet kOzvetitette a fogyasztok felé, hogy barmilyen okbdl is kdvetkezik be a
hasmenés, azt Onmagaban az okot megsziintetd Normaflore kemény kapszula révén
eredményesen kezelheti a fogyaszto.

114. Az eljaras ald vont a kovetkezd kereskedelmi kommunikaciokban kozolte, hogy a
Normaflore kemény kapszula a hasmenés okat is megsziinteti:

- a2012. janius 11. és 2012. julius 1. kdzott sugarzott televizids reklam,

- a 2012. jonius 11. és 2012. jalius 1. koz6tt a www.normaflore.hu cimt honlap
féoldala,

- a2012. janius 1. és julius 15. kdzott alkalmazott master banner,
- aMetropol napilap 2012. janius 12-i,

- a Story hetilap 2012. janius 14-i,

- a Blikk N6k hetilap 2012. janius 20-i,

- a NOk Lapja hetilap 2012. janius 13-i,

- aNational Geographic havilap 2012. julius 14-i,

- aJoy havilap 2012. junius 13-i,

- aMarie Claire havilap 2012. junius 15-i,

- aGlamour havilap 2012. junius 13-i,
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- alaFemme havilap 2012. junius 15-i szamaban megjelent reklam,

- a2012. janius 15. és julius 15. kozott alkalmazott metrd ablak matrica,

- a2012. janius 15. és julius 15. kozott ket meretben alkalmazott metro peron reklam,
- ahaziorvosoknak 2012 méajusaban és juniusaban adott felird tomb.

115. A kereskedelmi kommunikaciok allitasa és az engedélyezett alkalmazasi eldiras
Osszevetéséb6l megallapithatoan a kereskedelmi kommunikaciok a gyogyszert nem az
engedélyezett alkalmazasi el6iras alapjan mutattak be, mivel az alkalmazasi el6iras nem
tartalmaz arra vonatkozO terapids javallatot, hogy a Normaflore kemény kapszula
megszinteti a hasmenés okat. Ezzel szemben az alkalmazési eldirds egyértelmiien a
készitmény adjuvans, kiegészitd jellegét rogziti, s amint azt a GYEMSZI-OGY| ismertette
(Vj/082-013/2012.), a gyogyszer nem jelent oki terapiat a bakterialis vagy virus eredetli
gastrointestindlis fert6zések esetében ¢és az antibiotikum kezelést sziikségessé¢ tevo
alapbetegség esetében sem. A kommunikacios eszk6zokon megjelend (oki) terapids javallat
nyilvanval6an nem mindsithetd jogszerlinek, mivel tGlmutat az alkalmazasi eldirasban foglalt
kiegészitd kezelésen.

116. Bar a hasmenés szakmai szempontbdl a bélfléra egyensulyanak a megbomléasaval van
kdzvetlen kapcsolatban, az atlagos fogyasztdi értelmezés a hasmenés okakent a fert6zést, a
betegséget vagy az antibiotikum kurat (és nem a bélfléra valtozasat) azonositja, igy a
»,hasmenés okat is megsziinteti” allitas a fogyasztoi értelmezés szempontjabol is jelentdsen
talmutat az alkalmazasi el6irasban foglalt kiegészitd kezelésen.

117. Az eljaras ala vont a fenti magatartasaval megsértette a Gyftv. 17. §8-a (1) bekezdésének
d) pontjat, mivel a 114. pontban ismertetett kereskedelmi kommunikéaciokon a Normaflore
kemeény kapszula, gyégyszertarbdl vény nélkul is kiadhatd gyogyszert nem az engedélyezett
alkalmazasi eldiras alapjan mutatta be, amikor azt allitotta, hogy a Normaflore kemény
kapszula a hasmenés okat is megszunteti.

118. A kereskedelmi kommunikaciok (zenetén nem valtoztatott, hogy a reklamokban a
kiemelt kozlések kozott szerepld allitason (a Normaflore kemény kapszula megsziinteti a
hasmenés okat) kiviil kisebb (tobb esetben lényegesen kisebb) betiimérettel az is elhelyezésre
keriilt, hogy ,,bakterialis vagy virusos eredetii fert6zés miatti akut hasmenés kiegészito
kezelésére.” A Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdésének d) pontja nemcsak a gyogyszer engedélyezett
alkalmazasi eldirasaval ellentétes allitasok alkalmazasat tilalmazza, hanem azt is, ha a
kereskedelmi kommunikacié alkalmas arra, hogy a fogyasztét elbizonytalanitsa a
gyogyszert6l az alkalmazasi eldiras alapjan varhato hatast illetden, azaltal, hogy a gyogyszert
nem targyilagosan, nem tulzasok nélkil mutatja be. A jelen esetben a fogyasztok altal
ténylegesen nem (a televizios rekldm esetében) vagy nem sziikségszerlien észlelhetd
kiegészitd szoveg alkalmatlan volt arra, hogy korrigdlja a rekldm kategorikus allitasat.

A Normaflore kemény kapszula és a szervezet vitaminellatottsaga kdzotti kapcsolatra vonatkozo
allitasok

119. A Normaflore kemény kapszula alkalmazasi eldirasanak a farmakodinamias
tulajdonsagokat targyal6 5.1. pontja tartalmazza, in vitro adatok azt mutatjak, hogy a Bacillus
claussi kiilonb6z6 vitaminok, kiilonésen a B-vitamin csoport termelésére képes. A
betegtajékoztaté szerint a Normaflore-ban 1évé baktérium kiilonb6z6, kiilonésen a B-
vitamin-csoportba tartozo vitaminok termelésére képes.
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120.
vitaminok kérdéskorére:

121.

Az eljaras ala vont tobb kereskedelmi kommunikéacioban kitért a készitmény és a

a www.normaflore.hu honlap féoldala egyebek kozott kozolte, a Normaflore
hozzajarulhat a szervezet vitaminellatasdhoz, mig a honlapon elhelyezett betegtajékoztatd
szerint a Normaflore-ban 1év6 baktérium kiilonb6z6, kiillonésen a B-vitamin-csoportba
tartoz6 vitaminok termelésére képes,

a www.napidoktor.hu oldalon elhelyezett, http://napidoktor.hu/cikk/86.19939/Az-ep-
gyomor-utikalauza és http://napidoktor.hu/cikk/103.19728/Hogy-gondtalan-legyen-a-
nyaralas jel6lésii online PR-cikkek, illetve a www.origo.hu oldalon 2012. julius 2. és 15.
kozott elhelyezett online PR-cikk kozolték, segitétarsaink lehetnek a probiotikumok,
amelyek segitik a vitaminhiany megszlinését, illetve a Normaflore kiilonb6z6
vitaminokkal tolti fel a szervezetet,

a Story hetilap 2012. junius 14-i és a Blikk N6k hetilap 2012. janius 20-i, a National
Geographic havilap 2012. jalius 14-i, a Joy havilap 2012. janius 13-i, a Marie Claire
havilap 2012. janius 15-i és a Glamour havilap 2012. janius 13-i, a Cosmopolitan 2012.
julius 13-i és a La Femme cimi havilap 2012. junius 15-i szdméban megjelent reklam, a
2012. junius 15. és julius 15. kozott alkalmazott metré ablak matrica és a vasarlashelyi
rekldmanyagként alkalmazott hdromszdg attrap kozolte, hogy a készitmény hozzajérul a
szervezet vitaminellatasahoz,

a vasarlashelyi reklamanyagként attrapon alkalmazott betegtajékoztatd leaflet egyebek
kozott azt tartalmazta, hogy a Normaflore kapszulaban 1évd baktérium kiilonb6z6
vitaminok (f6leg B-vitamin) termelésére képes, igy  hozzjarulhat a szervezet
vitaminellatashoz,

a kereskedelmi kommunikacioként alkalmazott felird tomb szerint a Normaflore-ban 1évo
baktérium kiilonb6zo vitaminok termelésére képes,

a Vilagjard 2012. jalius 27-i és a Metropol napilap 2012. jalius 3-i és 17-i szamaban
megjelent reklam ismertette, hogy a termék vitaminok termelésére képes, labjegyzetben
hozzéatéve, hogy in vitro adatok alapjan.

Amint azt el6z0leg mar alahuzta a Versenytanacs,

a Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdésének d) pontja értelmében a gydgyszertarbdl vény nélkil is
kiadhato gyogyszer kizarolag az engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjan mutathaté be,

a jogi szabalyozasbol kdvetkezden a gydgyszertarbol vény nélkiil is kiadhaté gyogyszerre
vonatkozo valamely reklamallitas GVH altali megitélése kapcsan elsédleges
jelentdséggel az bir, hogy az allitds révén a vallalkozas az engedélyezett alkalmazasi
el6iras alapjan mutatja-e be a készitményt,

a gyogyszertarbol vény nélkil is kiadhatd gyogyszerek reklamozasara vonatkozé
jogszabalyi el6irasok, igy mindenekel6tt a Gyftv.-ben és az emberi felhasznalasra keriil6
gyogyszer, illetve gyodgyaszati segédeszkdz ismertetésére, az ismertetdi tevékenységet
végzd személyek nyilvantartasara, €s a gyogyszerrel, gyodgyaszati segédeszkozzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd részletes
szabalyokrol szolé 3/2009. (11. 25.) EUM rendeletben foglaltak célja, hogy a vény nélkil
kaphato gyodgyszerek reklamozasa a gyogyszer ésszerli felhasznalasat segitse eld annak
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123.

megkdvetelése réven, hogy a gyogyszer tulajdonsagait a reklamokban targyilagosan és
thlzasok nélkil mutatja be,

- a jogszabaly ugyan nem koveteli meg, hogy a reklam egyes részei minden esetben
azonosak legyenek az alkalmazasi eldiras egyes részeivel, mindazonaltal a reklamnak az
azzal megcélzott, illetve elért személyek altali értelmezéseben megmutatkozd 6sszhang
megléte kapcsan a reklamozonak figyelemmel kell lennie arra, hogy az adott reklam mely
szemelykort célozza meg, illetve éri el, igy az 0nallo foglalkozdsan és gazdasagi
tevékenységén kivil es6é célok érdekében eljard természetes személyeket megcélzo,
illetve eléré reklamok esetén a reklamozonak fokozott figyelmet kell forditania arra,
hogy e személyek nem rendelkeznek kelld szakmai ismeretekkel, amely kihatassal van a
reklamok értelmezésére. A szakmai ismeretek hianyaban ezen fogyasztok nem tudjak
feloldani az alkalmazési eldirds és az abban nem szerepld, a reklamban megjelenitett
allitasok kozotti eltérés altal keletkezd informacios fesziiltséget.

Az eljards ala vont a Normaflore kemény kapszula rekldmozasa soran a gyogyszer
tulajdonsagait nem targyilagosan és tulzasok nélkil mutatta be. A készitménynek a
szervezett vitaminellatottsagaval, vitaminellatasaval kapcsolatos, fentiekben ismertetett
allitasai (ide nem értve a pusztan a vitamintermelési képességre utalo allitasokat, t6bbek
kdzott mivel ezen allitasokra a jelen versenyfeliigyeleti eljras nem terjed ki) azt a latszatot
keltik, hogy a Normaflore kemény kapszula kiilonb6z6 vitaminokkal latja el a szervezetet,
mikdzben a Normaflore kemény kapszula

- alkalmazasi el6irasa csak azt tartalmazza, hogy ,.in vitro adatok azt mutatjak, hogy a
Bacillus clausii kiilonbozd vitaminok, kiilonosen a B-vitamin csoport termelésére
kepes”,

crer

bélflora vitaminok (elsésorban B- és K-vitamin) termeléséhez vezet, azaz a bélfléra
helyreallitasa az, amely vitamin termelést eredményezheti.

Kereskedelmi kommunikacidi tartalmanak meghatarozasa soran az eljaras ala vont
mellézte annak figyelembe vételét, hogy a Normaflore kemény kapszula alkalmazasi
cléirasaban a terapias javallatok kozott nem jelenik meg a vitaminok termelése, a
vitaminhidny megsziinésének segitése, a szervezet vitaminellatasahoz vald hozzdjarulas. Az
alkalmazasi elGiras nem a terapias javallatok kapcsan, hanem a Normaflore kemény kapszula
hatdsmechanizmusanak bemutatasakor emliti meg, in vitro adatok azt mutatjak, hogy a
Bacillus clausii kiilonb6z6 vitaminok, kiilondsen a B-vitamin csoport termelésére kepes. Ez
kizarolag a készitmény farmakodindmias tulajdonsédgai kozoétt jelenik meg. A K-vitamin
termelési folyamata is szakmai ismereteket feltételez. Amikor az eljaras ald vont ezt a
tulajdonsagot megjelenitette a kereskedelmi kommunikacidokban, nem tartotta szem elott,
hogy a fogyasztok ezeket a kozléseket megfeleldé magyarazat, illetve ismeret hianyaban
masként értelmezik, mint a szakmai ismerctekkel rendelkezd, az alkalmazasi eldirat
Osszefliggéseivel tisztdban 1év0 személyek (orvosok, gyodgyszerészek). A Normaflore
kemény kapszula vitaminok termelésére valé Altalanos képesseégére, a vitaminhiany
megszinését segitd hatisara, a szervezet vitaminellatdsahoz vald hozzajaruldsara vonatkozé
allitds alkalmazésa azt eredményezte, hogy az eljaras ald vont e tulajdonsag vonatkozéasaban
a gyogyszert nem targyilagosan és nem tulzasok nelkil mutatta be. Ezt alatdmasztja a

crer

modositasa kapcsan 2011 novemberében tett intézkedes, amelynek révén a Normaflore
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kemeény kapszulaval azonos hat6anyagot tartalmazé Normaflore belséleges szuszpenzio
betegtajékoztatobol kikeriilt a vitaminhidny megel6zésére vald utaldas, amely akkortol

“ sz

GYEMSZI-OGYI is ramutatott - a reklamozés sordn sem lehet erre hivatkozni (Vj/082-
013/2012.).

124. A Normafore kemény kapszula rekldmozésa soran az eljaras ala vont szamara egyértelmii
irAnymutatast jelentett, hogy

- a Normaflore készitmények dokumentéacidjdban nem szerepelt, illetve kikerult abbol a
vitaminhiany megeldzésére valo utalas, illetve

- a Normaflore belsdleges szuszpenzid betegtajékoztatojabol kikeriilt az, hogy a
készitmeny hozzajarul a vitaminhianyos allapot helyreéallitasahoz, illetve

- mddosult az engedélyezett javallatok kore is, kikerultek abbdl a vitaminhiany kezelése és
megeldzése, illetve a vitaminhianynak tulajdonithatdo gyermekkori akut és kronikus
gyomor-bélrendszeri betegségek.

125. A Versenytanacs alahlzza, a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdesének d) pontja oly modon is
megsérthetd, hogy a vallalkozas az engedélyezett alkalmazasi el6irds valamely részét szo
szerint ugyan megjeleniti a kereskedelmi kommunikaciojaban, azonban a kereskedelmi
kommunikéacié dsszhatasa azt eredményezi, hogy a gydgyszertarbdl vény nélkil is kiadhat6
gyogyszert a reklam nem az engedélyezett alkalmazasi el6éirassal 6sszhangban mutatja be.

126. Az eljaras ald vont megsértette a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjat, mivel a
kereskedelmi kommunikaciokban a Normaflore kemeny kapszula, gyogyszertarbdl vény
nélkal is kiadhatd gyogyszert nem az engedélyezett alkalmazasi eléiras alapjan mutatta be,
amikor a Normaflore kemény kapszula és a szervezet vitaminellatdsa kozotti kdzvetlen
kapcsolatra utal6 allitasokat tett

- a,hozzdjarulhat a szervezet vitaminellatasahoz” allitassal

e 2012. junius 11. és 2012. oktdber 15. koz6tt a www.normaflore.hu cimi
honlapon,

e 2012 jdliusa és szeptembere kozott patikdkban alkalmazott attrapban
elhelyezett betegtajékoztato leaflet-ben,

- a,hozzdjarul a szervezet vitaminellatasahoz” allitassal
e a Story hetilap 2012. janius 14-i,
e a Blikk N6k hetilap 2012. junius 20-i,
¢ a National Geographic havilap 2012. julius 14-i,
e a Joy havilap 2012. junius 13-i,
e a Marie Claire havilap 2012. junius 15-i,
e a Glamour havilap 2012. janius 13-i,
e a Cosmopolitan 2012. jalius 13-i,

e a La Femme havilap 2012. junius 15-i szdmaban megjelent reklamokban,
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e 2 2012. janius 15. es julius 15. kozo6tt alkalmazott metr6 ablak matrican,

e a 2012 juliusa es szeptembere kozott patikdkban alkalmazott haromszog
attrapon,

- a,kilonbozé vitaminokkal tolti fel a szervezetet” allitassal

e a 2012. junius 18. és 24., illetve 2012. jalius 2. és 8. kozott olvashatd
http://napidoktor.hu/cikk/86.19939/Az-ep-gyomor-utikalauza és
http://napidoktor.hu/cikk/103.19728/Hogy-gondtalan-legyen-a-nyaralas online
PR-cikkekben,

e a 2012. jalius 2. és 15. kozott www.origo.hu oldalon elérheté online PR-
cikkben.

A Normaflore kemény kapszula természetes anyag tartalméara vonatkozé allitas

127. Az eljaras ald vont tobb kereskedelmi kommunikécidban tett a Normaflore kemény
kapszula hatéanyaganak természetes voltara vonatkozo6 allitasokat. A www.normaflore.hu
cimii honlapjanak http://www.normaflore.hu/MainSection/Normaflore-probiotikum/Hogyan-
szedjem/Hogyan-szedjem-a-Normaflore-probiotikumot.aspx?idpage=383 elérési Gtvonall
oldalan ugyanakkor nem a hatéanyag, hanem a készitmény egésze vonatkozasaban kdzolte
azt, hogy a Normaflore kemény kapszula kizarolag természetes anyagokat tartalmaz.

128. Az eljaras ala vontnak ez az allitasa nem felel meg a valosagnak, mivel ismert, hogy a
Normaflore kemény kapszula a Bacillus clausii spéra mellett segédanyagokat tartalmaz,
kozottik magnézium-sztearatot, amely a fogyasztoi ertelmezés szerint nem mindsiil
természetes, azaz a természetben megtalalhatd, a felhasznalashoz kémiai atalakitast nem
igényl6 anyagnak.

129. Az eljarés ald vont az Fttv. 6. 8-a (1) bekezdésének ba) pontja szerinti kereskedelmi
gyakorlatot megvaldsitva megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében foglalt tilalmat,
mivel valdtlan informacidt kozolt a termék Osszetételérdl, amikor a www.normaflore.hu
honlapon azt kozolte 2012. junius 11. és oktdber 15. kozoétt, hogy a Normaflore kemény
kapszula kizarolag természetes anyagokat tartalmaz.

Az eljaras ala vont felel6ssége

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

131. Az Fttv. tehat az an. ,,érdek-elvet” tekinti a feleldsség megallapithatdsaga alapjanak. Az
Fttv. értelmében elsdédlegesen azon vallalkozasok felelossége allapithatd meg a kozzétett
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tekintetében, amelynek az értékesites, eladastsztonzés
kdzvetlendl érdekében all.

132. Ugyanezen elvet koveti a Gyftv. is. A Gyftv. 18. §-a (1) bekezdese ertelmében a
gyégyszerrel és gydgyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat Gyftv.-ben
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meghatarozott szabalyai megsértéséért - a (3) és a (4) bekezdésben®™ meghatarozott
kivételekkel - az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallé foglalkozasaval vagy
gazdasagi tevékenységével Osszefliggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal
érintett gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz értékesitése, eladdsanak 6sztonzése
kozvetlenll érdekében all. Ugyanezen szakasz (2) bekezdése szerint az (1) bekezdésben
meghatarozott személy felel akkor is, ha a kereskedelmi gyakorlatot szerzddés alapjan mas
szemely valdsitja meg az (1) bekezdésben meghatarozott személy érdekében vagy javara.

133. A jelen eljarésban vizsgalt kereskedelmi kommunikaciokat megjelentetd eljaras ala vont
az erintett Normaflore kemeény kapszulabdl szarmazo arbevétele miatt egyértelmiien érdekelt
azok értékesitéseben.

134. A fentiek alapjan megallapithaté az eljaras ala vont Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése és
Gyftv. 18. 8-anak (1) bekezdése szerinti érdek-elvii felel6ssége a vizsgalt kereskedelmi
gyakorlattal kapcsolatban.

Osszefoglalas

135. A Versenytandcs megallapitotta a fentiekre tekintettel, hogy az eljards ala vont
megsértette a Gyftv. 17. 8§-a (1) bekezdésének d) pontjat, mivel a kereskedelmi
kommunikéacidkban a Normaflore kemény kapszula, gydgyszertarbdl veny nélkil is kiadhato
gyogyszert nem az engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjdn mutatta be, amikor

- a 114. pontban ismertetett kommunikacios eszkdzokon azt allitotta, hogy a Normaflore
kemény kapszula a hasmenés okat is megsziinteti,

- a Normaflore kemény kapszula és a szervezet vitaminellatottsdga kozotti kdzvetlen
kapcsolatra utalo allitasokat tett a 126. pontban ismertetett kommunikacios eszk6z6kon.

136. Az eljaras ala vont az Fttv. 6. 8-a (1) bekezdésének ba) pontja szerinti kereskedelmi
gyakorlatot megvaloGsitva megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében foglalt tilalmat,
mivel valotlan informéaciot kozolt a termék osszetételérdl, amikor a www.normaflore.hu
honlapon azt koézolte 2012. janius 11. és oktober 15. kdzott, hogy a Normaflore kemeny
kapszula kizardlag természetes anyagokat tartalmaz.

137. A Versenytanacs birsdg kiszabasat tartotta indokoltnak az eljaras ald vonttal szemben a
Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése alapjan a Gyftv. rendelkezésének megsértése miatt, a birsag
Osszegét a Tpvt. 78. 8-a (3) bekezdésének, illetdleg a GVH Elndkének és a Versenytanacs
EInokenek 1/2007. szdmu, a birsag mértékének meghatarozasaval kapcsolatban kialakult
versenytanacsi gyakorlatot rogzité kozleményben foglaltaknak megfeleléen meghatarozva.

138. Tekintettel arra, hogy a ,kizarolag természetes anyagokat tartalmaz” allitds egyetlen
alkalommal és egyetlen honlapi ablakon beliil jelent meg, mikzben a kommunikaciok dont6
tobbsége a nem kifogasolt ,hatéanyag” kifejezest tartalmazza, illetve az eljaras ala vont

B3 (3) Az ismertetési tevékenységet folytatéra vonatkozé rendelkezések megsértéséért az ismertetési tevékenységet
folytato, az ismertetd személyre vonatkozo rendelkezések megsértéséért az ismertetd személy felel.

(4) A kereskedelmi kommunikacié megjelenitési modjaval Gsszefiiggd okbol eredd jogsértésért az is felel, aki a
kereskedelmi kommunikaciot az arra alkalmas eszkdzok segitségével megismerhetévé teszi, valamint, aki 6nallo
gazdasagi tevékenysége korében a kereskedelmi kommunikaciét megalkotja vagy ezzel Osszefiiggésben egyéb
szolgaltatast nyujt, kivéve, ha a jogsértés az (1) bekezdésben meghatarozott személy utasitdsanak végrehajtasabol
ered.
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modositotta is a gyakorlatdit a GVH jelzését kovetden, ezen magatartas tekintetében a
Versenytanacs nem talélja indokoltnak birsdg meghatéarozéasat.

139. A Versenytanacs a Gyftv. szerinti jogsértésre kivetendd birsag esetében a jogsértéssel
érintett kommunikacios eszkozok koltségeibdl indult ki, figyelembe véve, hogy a jogsértd
kereskedelmi kommunikaciok nemcsak jogsért6 allitasokat tartalmaztak (kilondsen a PR-
cikkek tartalmaznak nagyobb ardnyban olyan informéaciét, amelyekkel kapcsolatban jogsértés
nem merilt fel) és hogy néhany eszk6zdkén mind a vitamin-ellatassal kapcsolatos, mind
»,hasmenés okat is megsziinteti” allitassal kapcsolatos jogsértés is megvaldsult.

140. Az egyes reklameszkdzok megjelenési jellemzoéit az el6zetes allaspont nem betekinthetd
melléklete tartalmazza részleteiben. Az alabbi tabla az egyes jogsértd szlogeneket tartalmazo
reklameszk6zok megjelenéseit 6sszegzi:

Reklameszkoz Megjelenési A hasmenés okat | Vitaminellatas Megjelenési
idészak, illetve is megszunteti koltség (Ft)
idépont

Televiziés reklam 2012. janius 11. | + - [..]"

65 2012. julius 1.
kozott

Sajat honlap 2012. janius 11. 2012. janius 11. hozzajarulhat a szervezet | [...]
és oktober 15. és jalius 1. kdzott | vitaminellatasahoz
kozott

Banner 2012. jOnius 1. és | + - [...]
jalius 15. kozott

http://napidoktor.hu/ | 2012. janius 18. - kiilonb6z6 vitaminokkal | [...]

cikk/86.19939/Az- s 24., illetve tolti fel a szervezetet

ep-gyomor- 2012. jalius 2. és

utikalauza jelolésii 8. kozott

online PR-cikk

http://napidoktor.hu/ | 2012. janius 18. - kiilonboz6 vitaminokkal

Ccikk/103.19728/Hog | és 24., illetve tolti fel a szervezetet

y-gondtalan-legyen- | 2012. jalius 2. és
a-nyaralas jel6lésii 8. kozott

online PR-cikk

www.origo.hu 2012. jalius 2. és | - kiilonboz6 vitaminokkal | [...]

oldalon online PR- 15. kozott tolti fel a szervezetet

cikk

Metropol napilap 2012. janius 12. + - [...]

Story hetilap 2012. janius 14, + hozzéjarul a szervezet [...]
vitaminellatasdhoz

Blikk N6k hetilap 2012. junius 20. + hozzajarul a szervezet [...]
vitaminellatasdhoz

N6k Lapja hetilap 2012. junius 13. + - [...]

National 2012. jalius 14. + hozzajarul a szervezet [...]

Geographic havilap vitaminellatasahoz

Joy havilap 2012. janius 13. + hozzéjarul a szervezet [...]
vitaminellatasdhoz

Marie Claire havilap | 2012. junius 15. + hozzéjarul a szervezet [...]
vitaminellatasdhoz

Glamour havilap 2012. janius 13. + hozzajarul a szervezet [...]

vitaminellatasahoz

4 Az eljarés ala vont iizleti titka

38.

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


http://napidoktor.hu/cikk/86.19939/Az-ep-gyomor-utikalauza
http://napidoktor.hu/cikk/86.19939/Az-ep-gyomor-utikalauza
http://napidoktor.hu/cikk/86.19939/Az-ep-gyomor-utikalauza
http://napidoktor.hu/cikk/86.19939/Az-ep-gyomor-utikalauza
http://napidoktor.hu/cikk/103.19728/Hogy-gondtalan-legyen-a-nyaralas
http://napidoktor.hu/cikk/103.19728/Hogy-gondtalan-legyen-a-nyaralas
http://napidoktor.hu/cikk/103.19728/Hogy-gondtalan-legyen-a-nyaralas
http://napidoktor.hu/cikk/103.19728/Hogy-gondtalan-legyen-a-nyaralas
http://www.origo.hu/

La Femme havilap 2012. janius 15. + hozzajarul a szervezet [...]
vitaminellatasahoz

Cosmopolitan 2012. jalius 13. - hozzéjarul a szervezet [...]

havilap vitaminellatasahoz

metrd ablak matrica | 2012. janius 15. + hozzajarul a szervezet [...]
és julius 15. vitaminellatasahoz
kozott

metrd peron reklam | 2012. janius 15. + - [...]
és julius 15.
kozott

patikaban 2012 juliusa és - hozzajarulhat a szervezet | [...]

alkalmazott attrap- szeptembere vitaminellatashoz

ban elhelyezett kozott

betegtajékoztato

leaflet

patikaban 2012 jaliusa és - hozzajarul a szervezet [...]

alkalmazott szeptembere vitaminellatashoz

haromszdg attrap kozott

feliré tomb 2012 méajusaban + - [...]
és juniusaban

141. Tekintettel azonban a relevans koltségek és a relevans arbeveétel dsszegének egymashoz
valé viszonyara, a Versenytandcs figyelembe vette azt is, hogy a birsdg-kdzlemény
értelmében a relevans arbevétel 5%-at meghaladd birsdg nem szokasos.

142. Salyositd korilménykeént vette figyelembe a Versenytanacs

- kiilondsen nagy sullyal, hogy a jogsértd kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok igen
széles korét érte el, tobbek kdzott a kampany intenziv, illetve tobb hétig tartd volta
miatt,

- nagy sullyal, hogy a jogsértéssel érintett termék bizalmi termék,

- kisebb sullyal, hogy az eljaras ala vont magatartasa felréhatd, nem éri el az adott
helyzetben A&ltaldban elvarhaté magatartasi mércét, nem felel meg a tarsadalom
értékitéletenek. A Versenytanacs a felréhatdsag korében értékelte, hogy a vallalkozas
az adott — az emberi egészség védelme miatt fokozott felelésséget kivano — &gazat
szabalyai korében alkalmazott jogsértd kommunikacios gyakorlatot, valamint azt is,

crer

(vitamin-ellatas) kereskedelmi gyakorlataban nem volt tekintettel az eljaras ala vont.
143. A Versenytanacs enyhitd koriilményként vette figyelembe

- kiemelt sullyal az eljaras ala vont kotelezettseg-vallalasi szandékat, valamint a vallalt
modositasok igazoltsagat,

- kisebb sullyal, hogy az eljaras ala vont részben mar 2012 jaliusdban modositotta
kereskedelmi kommunikacioinak tartalmat.

144, Végezetiil a Versenytanacs a fentiecknek megfeleléen Kalkulalt birsagdsszeget
megvizsgalta abbdl a szempontbdl, hogy az — figyelemmel az lgy 6sszes koriilményeire —
kell6 mértéki elrettentd erdt képvisel-e és hogy nem haladja-e meg a toérvényi maximumot.

145.  Nem szlintette meg azonban a Versenytanacs a versenyfelligyeleti eljarast az eljaras ala
vont kotelezettsegvallaldsi nyilatkozatara tekintettel. A Tpvt. 75. §-anak (1) bekezdése
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szerint ha a hivatalbdl indult versenyfelligyeleti eljarasban vizsgalt magatartas tekintetében
az ugyfel kotelezettséget vallal arra, hogy magatartasat meghatarozott modon 6sszhangba
hozza a Tpvt., illetve az EK-Szerz6dés 81-82. cikkének rendelkezéseivel, és a kdzérdek
hatékony védelme e mddon biztosithatd, az eljar6 versenytanacs végzéssel - az eljaras
egyidejli megsziintetésével - kotelezévé teheti a vallalas teljesitését, anélkil, hogy a
vegzésben a torvenysértés megvaldsulasat, vagy annak hidnyat megallapitana. Az Fttv. 27. §-
anak (3) bekezdése rogziti, hogy a Tpvt. 75. §-a szerinti kotelezettségvallalas alkalmazéasanak
akkor is helye lehet, ha az tigyfél a vizsgalt magatartassal id6kozben felhagyott. Ilyen esetben
a magatartas megismétlésétol valo tartozkodasra lehet kotelezettséget vallalni.

146. A GVH elnokének és a Versenytandcs elnokének a fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak feltételezett megsertése targyaban indult
eljarasokban tett kotelezettségvallalasrél sz616 3/2012. szamu kozleménye részletezi azokat a
szempontokat, amelyek alapjan a GVH megitéli az Fttv. megsértése targyaban indult
eljarasban a Tpvt. 75. §-a, illetve az Fttv. 27. §-anak (3) bekezdése alapjan benyujtott
kotelezettségvallalasi nyilatkozatokat. A kozlemény 3. pontja rogziti, hogy a kdzlemény
azokat a szempontokat részletezi, amelyek alapjan a GVH az Fttv. megsértése targyaban
indult eljarasban a Tpvt. 75. 8-a, illetve az Fttv. 27. 8-anak (3) bekezdése alapjan benyujtott
kotelezettsegvallalési nyilatkozatokat itéli meg. A jelen eljaras ugyanakkor nem kizérolag az
Fttv. megsértése targyaban kerllt meginditasra, tovabba az eljaras ala vont sem az Fttv.
szerint értékelt magatartas tekintetében nyujtotta be nyilatkozatat.

147. Ugyan a Versenytandcs — figyelemmel a Gyftv. 18/A. §-a (1) bekezdésének azon
rendelkezésére is, amely szerint az eljar6 hatésag az Fttv.-ben meghatérozott szabalyok
szerint jar el — a kozlemeny szerinti szempontokat a Gyftv. alkalmazéasa koérében is
irdnyadonak tekintheti, a jelen esetben a Versenytanacs — a nyilatkozat elfogadasa mellett és
ellen sz6lo koriilmények mérlegelését kovetden — nem latott Iehetdséget a
kotelezettségvallalasi nyilatkozat elfogadasara.

148. A nyilatkozat elfogadasa mellett szolt, hogy az eljards ald vont tobb tekintetben
modositotta kommunikéacios gyakorlatdt még a versenyfelligyeleti eljards meginditasat
megelézéen, igy gyakorlatilag részben igazolni is tudta a versenyfellgyeleti eljarés idejere
vonatkozdan, hogy a tervezett vallalasat be is tartotta.

149. A nyilatkozat elfogadasa ellen szolt azonban, hogy

- az eljarés ala vont altal tanusitott kereskedelmi gyakorlat megitélése kapcsan mar a
kereskedelmi gyakorlat tantsitasat megel6zden egyértelmli iranymutatast adtak a
jogszabalyi rendelkezések, igy kuldndsen a Gyftv. 17. §8-a (1) bekezdésének d) pontja,
amely egyértelmiien szol a gyodgyszertarbol vény nélkiil is kiadhatdo gyogyszerek
rekldmozésardl, mikor kimondja, hogy a rekldm a gyogyszert az engedélyezett
alkalmazasi el6iras alapjan mutatja be,

- a kereskedelmi gyakorlat bizalmi termékkel kapcsolatos és jelentds sulytinak mindsiil,
jelentds szamu fogyasztot ért el.
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X.
Egyebek

150. A birsagot a hatarozat kézhezvételét6l szamitott 30 napon belil kell megfizetni,
fuggetlendl attol, hogy a hatarozattal szemben keresetet terjesztenek-e eld.

151. A Polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi Ill. torvény 332. §-anak (2) bekezdese szerint a
keresetlevél benyljtasdnak a végrehajtasra nincs halaszté hatalya, a felperes azonban a
keresetlevélben a végrehajtas felfiiggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbiralasaig a
Versenytanacs nem foganatosithatja.

152. A birsagnak a GVH 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara
torténd befizetésekor a kdozlemény rovatban feltiintetendd

- az eljaras ala vont neve,
- a versenyfellgyeleti eljaras szama,
- a befizetés jogcime (birsag).

153. A Tpvt. 44. §-a alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgéltatas &ltalanos
szabalyairol sz616 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) versenyfelligyeleti eljarasra
is irdnyad6 140. §-anak (1) bekezdése értelmében a végrehajtast megindité hatésag vagy a
birésag fuggesztheti fel a végrehajtast. A Ket. 140. §-anak (3) bekezdése szerint a
végrehajtast meginditd hatdsag a kotelezett kérelmére kivételesen akkor fliggesztheti fel a
vegrehajtast, ha a kotelezett a felfiiggesztésre okot add, méltanyolhatd kériilmeényt igazolta,
és a kotelezettet a végrehajtasi eljaras soran korabban nem sujtottak eljarasi birsaggal.

154. A Ket. 132. 8-danak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridére
eleget nem tevo késedelmi potlékot koteles fizetni. A (2) bekezdés szerint a késedelmi potlék
mértéke minden naptari nap utan a felszamitas idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat
ketszeresének 365-0d része.

155. A birsag és a késedelmi pétlék meg nem fizetése esetén a GVH meginditja a hatarozat
végrehajtasat. A Versenytanacs tajékoztatja a kotelezetteket, hogy a Tpvt. 90/A. §-anak (1)
bekezdese alapjan a GVH altal kiszabott, teljesitési hataridében meg nem fizetett birsag
(valamint a meg nem fizetett birsag utan felszamitando és meg nem fizetett késedelmi potlek)
behajtasa irant az allami adéhatosag intézkedik.

156. Az eljarast befejez6é dontést a Tpvt. 63. §-a (2) bekezdésenek a) pontja szerint a vizsgalat
elrendelésétdl szamitott harom honapon beliil kell meghozni; az ligyintézési hataridé azonban
ugyanezen szakasz (6) bekezdése szerint indokolt esetben két alkalommal, egyenként
legfeljebb két honappal meghosszabbithatd. A Ket. 33. §-a (3) bekezdésének c) pontja
alapjan a tényallas tisztazasahoz sziikséges adatok kozlésére iranyul6 felhivastdl az annak
teljesitéséig terjedd 1d6 (a jelen eljarasban 0sszességében 120 nap) az ligyintézési hataridébe
nem szadmit be. Mindezekre tekintettel az tigyintézési hataridé 2013. szeptember 13-an telt le,
figyelmen kiviil hagyva az eljaras ala vont kiegészitd nyilatkozatainak id6szakat.
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157. A hatarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése biztositja.

Budapest, 2013. szeptember 16.

dr. Szoboszlai Izabella s.k.

eléado versenytanacstag
dr. Berki Adam s.k. dr. Miks Anna s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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