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A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanicsa a KPLI Kelemen Kinga Ugyvédi Iroda 4ltal képviselt
Aflofarm Hungary Kft (1124 Budapest, Cseppké utca 41.) eljaras ala vont vallalkozas ellen a biztonsagos
és gazdasagos gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas
szabalyainak feltételezett megsértése miatt inditott versenyfeliigyeleti eljarasban meghozta az alabbi

hatarozatot.

Az eljard versenytanacs megallapitja, hogy az Aflofarm Kft. a Naturseptin MED kohogés elleni nyaloka és
a Naturseptin MED TOROK olvadé ragébonbon népszeriisitése soran alkalmazott

- televizio reklamjai vonatkozasaban 2019. oktdber 1-t61 2019. november 10-ig megsértette a
biztonsdgos ¢és gazdasdgos gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas 4ltalanos szabalyairdl szolé 2006. évi XCVIIL torvény! 17. § (1)
bekezdésének a), d), e), f) pontjaiban, valamint a 17. § (2) bekezdésének g) pontjaban foglaltakat;

- plakatjai vonatkozasaban 2019. oktober 1-t61 2019. november 10-ig megsértette a Gyftv. 17. § (1)
bekezdésének a), d), e), ) pontjaiban foglaltakat;

- www.aflofarm.hu weboldalon megjelent tajékoztatasok vonatkozasaban 2019. november 19-t6l
2019. december 20-ig megsértette a Gyftv. 17. § (1) bekezdésének a), e), f) pontjaiban foglaltakat.

Az eljard versenytanacs a fenti jogsértés miatt az eljaras ala vontat kotelezi, hogy a jelen eljarasra
tekintettel bevezetett megfelelési programjat tovabbra is mikodtesse, és annak alkalmazasat a hatarozat
keltét kovetd elsé reklamkampanyanak lezarasat kovetd 30 napon beliil mutassa be és hitelt érdemléen
igazolja a Gazdasagi Versenyhivatal szamara.

A hatarozat ellen a kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil kozigazgatasi per indithato. A keresetlevelet a
Gazdasagi Versenyhivatalnal kell benyujtani elektronikusan az erre rendszeresitett tirlap? hasznalataval,
mely a Gazdasagi Versenyhivatal honlapjan érhetd el. A Gazdasagi Versenyhivatal a keresetet az iigy
irataival egylitt tovabbitja a kozigazgatdsi perre hataskorrel és illetékességgel rendelkezd Fovarosi
Torvényszéknek. A torvényszék eljardsaban a jogi képviselet kotelezo.

INDOKOLAS
l.
Az eljarasi el6zmények

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) 2020. februar 28. napjan kelt, VJ/7/2020. szamu,
versenyfeliigyeleti eljarast meginditd végzésének indokolasa szerint:

o A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte, hogy az Aflofarm Kft. a Termékek népszeriisitése sordn
alkalmazott kommunikacios eszkozein nem hatarozta meg egyértelmiien, hogy a reklamozott

! Tovabbiakban: Gyftv.
2 http://www.gvh.hu//data/cms1041089/GVH_gvh k01 19 01.jar
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termék gyogyaszati segédeszkoz, mely magatartasaval valosziniisithetoen megsertette a Gyftv.
17. § (1) bekezdeés a) pontjaban foglaltakat.

o A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte tovabbd, hogy az Aflofarm Kft. a Termékek
nepszertisitése soran alkalmazott kommunikacios eszkozein a Termékeket nem a hasznalati
utmutatojuk alapjan mutatja be, mely magatartasaval valosziniisithetéen megsertette a Gyftv.
17. § (1) bekezdés d) pontjaban foglaltakat.

o A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte tovabba, hogy az Aflofarm Kft. a Termékek
népszeriisitése soran alkalmazott kommunikdcios eszkozei nem tartalmaztak a gyogydszati
segédeszkoz rendeltetésszerii alkalmazasahoz sziikséges, az emberi felhasznalasra keriilo
gvogyszer, illetve gyogyadszati segédeszkoz ismertetésére, az ismertetii tevékenységet végzo
személyek nyilvantartasara, és a gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo részletes szabalyokrol szolo
3/2009. (Il. 25.) EiiM rendelet (tovabbiakban: 3/2009. EiiM rendelet) 4. §-aban
meghatarozottak szerinti  tajékoztatast, figyelmeztetd szoveget, mely magatartasaval
valosziniisithetéen megsértette a Gyftv. 17. § (1) bekezdés e) pontjaban foglaltakat.

o A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte tovabba, hogy az Aflofarm Kfi. a Termékek
népszerusitése soran alkalmazott kommunikdcios eszkozei nem tartalmaztak egyértelmii
felhivdst a gyogydszati segédeszkéz haszndlati utmutatoja megismerésének sziikségességére,
mely magatartasaval valosziniisithetoen megsértette a Gyftv. 17. § (1) bekezdés f) pontjaban
foglaltakat.

o A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte tovabba, hogy az Aflofarm Kft. a Naturseptin Med
kohogeés elleni nyaldka népszerisitése soran alkalmazott kommunikacios eszkozei
tartalmaznak olyan utaldst, kifejezéseket, amely egészségiigyi szakemberek ajanlasat
tartalmazzak, mely magatartasaval valosziniisithetoen megsértette a Gyftv. 17. § (2) bekezdeés
g) pontjaban foglaltakat.

2. A versenyfeliigyeleti eljaras kiterjed az eljaras ala vont 2019. szeptember 1. napjatol az {igyindito
végzeés indokolasanak I. Tényallas részében ismertetett gyakorlatdnak megvalositasa soran alkalmazott,
valamint az ott kifogdsoltakkal egyezd tartalmii ¢és {izenetli valamennyi kereskedelmi
kommunikaciojara.

3. A vizsgalati jelentést a vizsgalok VJ/7-66/2020. szamon 2020. november 16-an terjesztették a
Versenytanacs elé, ezzel az eljaras a tisztességtelen piaci magatartas €s a versenykorlatozas tilalmarol
szo0lo 1996. évi LVIIL. térvény (a tovabbiakban: Tpvt.) 47. § (2) bekezdése alapjan versenytandcsi
szakaszba kertilt.

1.
Az eljaras ala vont

4. Az Aflofarm Kft. (a tovabbiakban: Aflofarm vagy eljaras ala vont) 2018. december 18. napjan alakult,
fétevékenysége a cégmasolat szerint gyogyszer, gyogyaszati termék nagykereskedelme®, tulajdonos
anyavillalata az AFLOFARM Farmacja Polska Sp. z o.0. lengyel kézponta gyégyszeripari cég.* Az
eljaras ala vont altalanos iizleti évet zard egyszeriisitett éves beszdmoldja alapjan® a 2019. januér 11. és
2019. december 31. napja kozotti iddszakban az értekesitésbdl szarmazo nettd arbevétele 326.901.000
forint volt, a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik tamogatasarol szolo 2004. évi XXXIV. torvény
(a tovabbiakban: KKV torvény) 3. § (1) bekezdése alapjan nem mindsiil kis- és kozépvallalkozasnak.®

1.
Az érintett termék

$VJ/7-29/2020. 1. melléklet I. 9/1. pont

4\VJI7-4/2020. 1. 1.1. pont; VJ/7-29/2020. 1. melléklet I1. 1/1. pont

5 VJ/7-58/2020. 1. szamt melléklet. A beszamold 2020. szeptember 29. napjan lett kozzétéve, a beszamold elfogadasanak
iddpontja 2020. szeptember 4.

6\VJ/7-24/2020. szamu irat I11. 2. pont.



5. Jelen versenyfeliigyeleti eljarasban kozvetlentil érintett Termékek:
e a Naturseptin MED kohogés elleni nyaldka gyogyaszati segédeszkoznek mindsiild
orvostechnikai eszkdz (a tovabbiakban: Naturseptin nyaloka);
e a Naturseptin MED TOROK olvad6 ragébonbon gyogyaszati segédeszkéznek mindsiild
orvostechnikai eszkdz (a tovabbiakban: Naturseptin ragéobonbon, egyiitt Termékek).
6. A Termékek forgalmazoja az Aflofarm. Az Aflofarm a Termékeket [iizleti titok] Ota forgalmazza
Magyarorszagon,’ a Termékek jelenleg is forgalomban vannak.®
7. Az eljaras ala vont nyilatkozata alapjan a Termékek hasznalati utmutatdja a Termékek csomagolasan
talalhato, egyéb dokumentum nem keriil atadasra a Termékek megvasarlasa soran.®

I11.1. Naturseptin nyaléka®

8. A Naturseptin nyaldka természetes novényi kivonatokat tartalmaz, melyek véd6é filmbevonatot
képeznek a sz4j nyalkahartydjan, a nyaloka igy enyhiti a kohogést, megkonnyiti a valadék
felkohogesét, csokkenti a kohogés gyakorisdgat. A Naturseptin nyaldka védi a nyalkahartyat a karos
kornyezeti hatdsokkal szemben, mint a szaraz, vagy hideg levegd, valamint csokkenti a kohogés
gyakorisdgat. A Naturseptin nyaldka nedvesiti a nyalkahartyat. Nyugtatd hatdsdnak kdszonhetden
segiti a kohogés altal irritalt nyalkahartya egyensulyanak helyreallitasat.!!

9. A Naturseptin nyaloka felhasznalasi javaslata szerint a harom évesnél idosebb gyermekeknek
legfeljebb naponta harom alkalommal adhaté egy nyaloka, amely csak felnott feliigyelete mellett
alkalmazhato.'2
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I11.2. Naturseptin ragébonbon®

10. A Naturseptin ragdbonbon természetes novényi kivonatokat tartalmaz, melyek védd filmbevonatot
képeznek a szdjnyalkahartyan és a torokban, a ragobonbon igy enyhiti a torokfajast, nedvesiti a torkot,
enyhiti a torokirritaciot, védi a torok nyalkahartyajat. A Naturseptin ragébonbon enyhiti a
torokgyulladas és a torokirritacio tlineteit, mint a fajdalom, égo érzés, szarazsag és nyelési nehézség. A
filmbevonat védi a torkot a karos kdrnyezeti hatasokkal szemben (mint pl. széraz, vagy hideg levego),
valamint segit helyredllitani az irritdlt nyalkahartya egyensulyat és védé funkcidjat, nedvesiti és
felfrissiti a szajiireg és a torok nyalkahartyajat.*

"\VJ[7-49/2020. 1. pont. Az eljaras ala vont nyilatkozata szerint [iizleti titok]

8 \J/7-4/2020. 1. 8. pont

®VJ/7-37/2020., a haszndlati itmutatdé V/39. szami melléklet

10 Osszetevéi: cukor, gliikdzszirup, citromsav, narancs aroma, aszkorbinsav, izlandi zuzmé (Lichen islandicus) szaraz kivonat,
fehérmalyvagyokér (Althaeae radix) stirli kivonat, szaritott berkenye koncentratum, norbixin.

1 Forras: https://www.aflofarm.hu/hu/termekek/orvostechnikai-eszkozok/Naturseptin-MED-kohoges-elleni-nyaloka/

2 Forras: https://www.aflofarm.hu/hu/termekek/orvostechnikai-eszkozok/Naturseptin-MED-kohoges-elleni-nyaloka/

13 Osszetevoi: gliikozszirup, cukor, részben keményitett ndvényi zsirok (palmaolaj, shea diobél olaj, széjaolaj, repceolaj,
kokuszolaj), szorbit, dextrin, narancslé koncentratum, citromsav, izlandi zuzmé (Lichen islandicus) kivonat, természetes narancs
aroma, L-aszkorbinsav, fehérmalyvagyokér (Althaeae radix) kivonat, szaritott berkenye koncentratum, orvosi zsalyalevél
(Salviae folium) kivonat, szdjalecitin, s, paprika kivonat, agar-agar.

14 Forras: https://www.naturseptin.hu/torok-olvado-ragobonbon.html
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ITL.3. A Termékek termékkategoriaja

11. Az eljaras ald vont nyilatkozata szerint a Termékek, mint orvostechnikai eszkdzok kertiltek kdzponti
notifikaciéra az orvostechnikai eszk6zokrol sz616, 1993. junius 14-1 93/42/EGK tanécsi iranyelvének (a
tovabbiakban: Irdnyelv) torténd megfelelés alapjan.®

12. A Gyftv. 3. § 6. pontjaban foglaltak szerint gyogyaszati segédeszkoz: atmeneti vagy végleges
egészségkarosodassal, fogyatékossaggal €16 ember személyes hasznalataba adott orvostechnikai eszkoz
(beleértve az Onellendrzési célt szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzt is), vagy
orvostechnikai eszkdznek nem mindsiild apolasi technikai eszkdz, amely hasznalata soran nem igényli
egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd személy folyamatos jelenlétét. Személyes haszndlatnak
mindsiil az eszkdz természetes vagy mesterséges testfelszini nyildssal rendelkezd testiiregben, vagy
testen torténd viselése, alkalmazésa, ide értve az Onellendrzési célt szolgdld in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok emberi szervezetbol szarmazd mintan torténd alkalmazasat is, valamint a test
megtamasztasara, mozgatasara szolgalo eszkoz igénybevétele diagnosztikus, terdpias, rehabilitacios,
vagy apolasi céllal.

13. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) allaspontja
szerint a Gyftv. 3. § 6. pontjdban meghatarozott, fent idézett gyogyaszati segédeszkéz definicid
értelmében, adott termék gydgyaszati segédeszkdz statuszanak konjunktiv feltételrendszere az
alabbiakban foglalhat6 dssze:

- &tmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal €16 ember kell, hogy hasznalja és
- orvostechnikai eszkdz vagy apolasi technikai eszko6z kell, hogy legyen,

- hasznalata nem igényli egészségiigyi szakképesitéssel rendelkez6d személy folyamatos jelenlétét és
- személyes hasznalatra valo diagnosztikus, rehabilitacios vagy apolasi célt kell szolgalnia.®

14. A Gyftv. fentebb 1dézett gydgyaszati segédeszkoz torvényi fogalom-meghatarozasanak értelmezésekor
az OGYEI allaspontja szerint az (atmeneti vagy végleges) egészségkarosodas, fogyatékossag szavak
jelentésének kibontdsakor e fogalmak szakmai jelentéstartalmabdl sziikséges kiindulni. Tévolabbrol
megkdzelitve ui. kdrosodas alatt a szervezeti struktirak, fizioldgiai funkciok hidnyat, csokkenését vagy
torzulasat értjiik. A karosoddsok betegség vagy sériilés, esetleg velesziiletett rendellenesség
kovetkeztében jonnek létre. Ebben az értelemben tehdt a fogalom tartalmilag is Osszecseng az
standardoktol valo eltérést jelenti a szervezet morfoldgiai és funkcionalis allapotaban, mely lehet
enyhe, kozepes vagy sulyos, s ezek kiilonbozé fokozatai, masrészrdl az egészségkarosodas lehet
dtmeneti vagy tartds, progressziv vagy csokkend jellegti, intermittalo vagy folyamatos.’

15. Az OGYEI nyilatkozata szerint miutan a gyarté a lengyel orvostechnikai hatosagnal a Termékeket
regisztralta, ezutdn 1. osztdlyba sorolt orvostechnikai eszkozként hozta forgalomba, melyet laikus
felhasznalasra szantak, igy a Termékek hazankban gyogyaszati segédeszkdznek mindsiilnek. '8

15VJ/7-4/2020. 1. 8. pont

16 \/J/7-36/2020.

17\J[7-36/2020.

18 \VJ[7-57/2020. 1. szamt melléklete (B/843-3/2019.) és VJ/7-36/2020.



16. A fentick alapjan az OGYEI és az eljaras ald vont nyilatkozata®® szerint a Termékek orvostechnikai
eszk0zOk ¢és gylgyaszati segédeszkozok is, vagyis a Termékek termékkategoridja gyodgyaszati

segédeszkoznek mindsiilé orvostechnikai eszkoz.

111.4. A Termékek értékesitése

17. Az eljaras ala vont [iizleti titok],% igy a Termékekkel kapcsolatos értékesitéssel kapcsolatban is a

nagykereskedelmi értékesitési adatok keriilnek részletezésre. Az Aflofarm altal értékesitett Termék
2122

darabszama:

18. A Termékek értékesitésébdl szarmazd nettd arbevételi adatok a forgalmazas megkezdését kdvetden,

Hoénap

Naturspetin
nyaldka (db)

Naturspetin
ragdbonbon (db)

2019. szeptember

[lizleti titok]

[tizleti titok]

2019. oktbober

[tizleti titok]

[lizleti titok]

2019. november

[lizleti titok]

[tizleti titok]

2019.december

[lizleti titok]

[iizleti titok]

vagyis 2019 szeptemberétdl kezdddden: >

Hoénap

Naturspetin
nyaldka (Ft)

Naturspetin
ragobonbon (Ft)

2019. szeptember

[lizleti titok]

[iizleti titok]

2019. oktdber

[tizleti titok]

[tizleti titok]

2019. november

[lizleti titok]

[iizleti titok]

2019. december

[tizleti titok]

[tizleti titok]

19. [iizleti titok]?*

V.
Tényallas

IV.1. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat
20. Az eljaras ala vont altal 2019. szeptember 1-t61 kezd6édéen, a Termékek népszeriisitése soran
alkalmazott kereskedelmi gyakorlat az aldbbi kommunikéciés eszkdzokon valosult meg: 2
e Naturseptin nyaldka
2019. szeptember 1. és 2019. november 10. napja kozott:
- orszagos televizid-reklam
- plakat
2019. november 10. napjat kdvetden:
- sajat honlap?®
- marka honlap?’
e Naturseptin ragobonbon:
2019. szeptember 1. és 2019. november 10. napja kozott:
- plakat
2019. november 10. napjat kovetden:

19 \/J/7-4/2020. 1. 8. pont; VVJ/7-57/2020. 2. szam{ melléklete 1. f) 3. pontja (B/843-8/2019.)
20\/J/7-37/2020. 5. pont

2L \J/7-4/2020. 1. 1.2. pont

22\/J/7-4/2020. 1. 1.1. pont

23\J/7-4/2020. 1. 1.2.; 2. pontok

24 \/J/7-45/2020. 1. pont

25\/J[7-4/2020. V/4. és V/10. szamu mellékletei

26 www.aflofarm.hu

27 www.haturseptin.hu



http://www.aflofarm.hu/
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21.
22.

V.

23.
24.

25.

- sajtohirdetés

- sajat honlap®®

- méarka honlap?®
[iizleti titok]®
Az Aflofarm nyilatkozata szerint 2019. november 10. napjat kovetOen, sajat eclhatarozasbol
megsziintette a Termékek, mint orvostechnikai eszk6zok rekldmozasat és a rekldmozas soran
megmaradt, papir alapu kereskedelmi kommunikacios anyagokat begytijtotte. Az eljaras ala vont 2019.
november 10. napjat kovetden a Termékeket gyogyaszati segédeszkozként, gyogydszati
segédeszkdznek mindsiild orvostechnikai eszkoz termékbesorolas alatt, a 3/2009. EiM rendelet
szerinti tjékoztatast, figyelmezteté szdveget feltiintetve forgalmazta tovabb.3!

1.1. TV reklam
[iizleti titok]?
Az eljaras ald vont az ORT 2019. julius 31. napjan tartott bizottsagi iilésérdl késziilt jegyzokonyv
részletet csatolta.®® A jegyzOkonyv alapjan a bizottsagi iilés témdaja a ,,Naturseptin reklamfilm terv,
annak eredeti valtozata és modositasa” volt, amellett a jegyzokonyv ,,Téma” részénél kiemelésre
keriilt, hogy ,,4 termékek orvostechnikai eszkozok, melyek nem gyogydszati segédeszkézok”. Ez alapjan
az ORT megvizsgalta a Naturseptin nyaloka, mint orvostechnikai eszkdz reklamfilmjét: azt nem
kifogasolta, és a gyermekek részére torténd tovabbi figyelmeztetd szdvegre nem tett javaslatot. A
jegyzékonyv szerint az ORT Etikai Ad Hoc Bizottsaganak allasfoglaldsa az alabbi: , 4 Bizottsig
egyhangulag ugy foglal allast, hogy a targyalt reklamterv, amennyiben reklamozo dllitdsait bizonyitani
tudja, ugy a hatadlyos jogszabalyok rendelkezéseit és a Magyar Reklametikai Kodex eldirasait nem
sérti.” Az ORT a jegyz8konyv indokolds részében kiemelte tovabba, hogy ,,4 rekldmozo nyilatkozata
szerint a termék nem gyogydszati segédeszkoz, igy a Gyftv. szabalyait nem kell alkalmazni a reklamozas
soran.”
- [iizleti titok]343°36 3738
A fentieknek megfelelden a reklamban az alabbiak hallhatoak, az alabbiak lathatoak:

Narrator:

Maté csunyan kohogott. Az orvos a Naturspetin kohogés elleni nyalokat ajanlotta. Meglepodtem.
Nyaloka a kohogésre? De az orvos elmagyardzta, hogy a Naturseptin egy orvostechnikai eszkoz.
Természetes novényi kivonatokat tartalmaz, melyek védo filmbevonatot képeznek a szdj
nyalkahartydjan, igy enyhive a kéhogést.

Maténak nagyon tetszett, hogy a Naturseptin egy nyaloka. A Naturspetin nagyszerii vailasztas
lehet a gyerekek kéhogésének enyhitésére.

Gyermekhang: Naturseptin - nyaléka a kohogés ellen!

Képernyd:

Natuspetin Med

Névtablan: Hazi gyermekorvos
Aflofarm — marka logé

28 ywww.aflofarm.hu
29 www.haturseptin.hu

80\/J/7-37/2020. 4. pont
$1\VJI7-4/2020. 5. és 8. pont
32\/J/7-37/2020. 3. pont (Az ORT bizottsagi iilésérél késziilt jegyzokonyv megallapitésait a vizsgalati jelentés 76. pontja mutatja

be.)

33VJ[7-4/2020. V/11. szamua melléklete
34 \J/7-37/2020. 3. pont

35

A lengyel markanevek: Natursept MED kaszel és Natursept MED gardlo. Forras:

https://www.aflofarm.com.pl/pl/produkty/wyroby-medyczne/

36

packshot: a termékr6l késziilt 4llo- vagy mozgokép, amely mutatja a csomagolast ¢és a cimkét is.

(https://en.wikipedia.org/wiki/packshot)

37 A szdveg eltavolitisa az ORT-vel folytatott konzultacio alapjan tortént.
8 \VJ/7-37/2020. 3. pont


http://www.aflofarm.hu/
http://www.naturseptin.hu/
https://en.wikipedia.org/wiki/packshot

26.

Képernyd kdzepén: narancs izii nyaloka a kohogés ellen!

Bal also sarok: gyogyszertari jel - Kaphato a gyogyszertarakban!

Jobb also sarok:

Orvostechnikai eszkoz, CE trademark;

Lezaras datuma: 2019.09.16., 15 201909 Natspt

Forgalmazo: Aflofarm Hungaria Kft., 1025 Budapest Cseppko utca 41./

[iizleti titok]®

IV.1.2. Patikai poszter

27.
28.

[iizleti titok]*0 4!
A poszteren az alabbiak szerepeltek:
Aflofarm
Naturseptin Med
orvostechnikai eszk6z
Uj hésok a kohogés és a torokfijas enyhitésére
narancs izben
(kép mind a ket termékrol)

1V.1.3. www.aflofarm.hu és a www.naturseptin.hu weboldalak

29.
30.
31.

32.

[iizleti titok]*?

[iizleti titok]*

[iizleti titok]*, ugyanis arra ezen idépontig nem keriilt sor, és a termékkategoria besorolds is
helyteleniil, kizarolag orvostechnikai eszkozként keriilt feltiintetésre.

[iizleti titok]*

IV.2. Az OGYEI nyilatkozata

34.

35.

36.

ey

megkereste az OGYEI-t.*

Az OGYEI nyilatkozatai alapjan a Termékek vonatkozasiban nem rendelkezik dokumentacidval,
tekintettel arra, hogy az orvostechnikai eszk6zok nem elGzetes hatosagi engedélyeztetést kovetden
keriilnek forgalomba, és a vonatkozd jogszabalyok rendelkezései®’ alapjan az OGYEI felé csak a
Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezd gyartokat terheli bejelentési kotelezettség.*®

Az OGYEI nyilatkozata szerint sem a Naturseptin nyalokaval, sem a Naturseptin ragdébonbonnal
kapcsolatosan az Orvostechnikai Eszk6zok Eurdpai Adatbazisaban (EUDAMED) végzett keresése nem
vezetett eredményre.*°

Az OGYEI nyilatkozata szerint a Naturseptin nyalékaval kapcsolatban az OGYEI irattardban — az
Innovacios Irodanak az Aflofarm, mint forgalmazé altal benyujtott, forgalmazassal kapcsolatos irasbeli
tanacsadas  kérelmére vonatkozéan kiadott, OGYEI/66728/2019 iktatészamt  tudomanyos
tandcsadédsanak iratai kozott — a Naturseptin nyaloka jogszerti forgalmazéasat igazold6 dokumentumok
fellelhetdk.® Az OGYEI a Naturseptin ragébonbon terméket az Aflofarm weblapjan® fellelhets, az
Aflofarm, mint forgalmazé altal feltiintetett informaciok alapjan vizsgalta meg.>?

39VJ/7-14/2020. 1. pont

40\J/7-37/2020. 3. pont

41\J/7-14/2020. 1. pont

42\J[7-37/2020. 3. pont

4V]/7-45/2020. 2. pont

4 \][7-14/2020. 1. pont

45V]/7-14/2020. 1. pont

48 \/J/7-57/2020. 1. szamt melléklete (B/843-3/2019.), illetve VI/7-36/2020. szamu OGYEI nyilatkozat
47 Az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 4/2009 (I11. 17) EiiM rendelet 17. §

#8\/J/7-57/2020. 1. szamt melléklete (B/843-3/2019.), illetve VI/7-36/2020. szamu OGYEI nyilatkozat
#9\/J/7-57/2020. 1. szami melléklete (B/843-3/2019.), illetve VJ/7-36/2020. szamu OGYEI nyilatkozat
0 \VJ/7-57/2020. 1. szama melléklete (B/843-3/2019.)


http://www.aflofarm.hu/
http://www.naturseptin.hu/

37. Ezek alapjan a Termékek, mint 1. osztdlyba sorolt orvostechnikai eszk6zok, a lengyel Aflofarm
Farmacja Polska Sp. z 0.0 gyarté megjeldlésével keriiltek nyilvantartasba a lengyel illetékes hatosagnal.
Ezen rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az OGYEI szerint a Termékeket — formalis jogi értelemben —
jogszertien helyezték forgalomba az EU/EGK és Torokorszag (Kozosség) teriiletén. Az orvostechnikai
eszk6zok a tanusitvanyok/nyilvantartasba vételi igazoldsok érvényességi idején belill a Termékeket
korlatoz6 piacfeliigyeleti hatdsagi intézkedés nélkiil jogszertien forgalmazhatok. Emellett el6adta az
OGYEI, hogy a Termékek vonatkozasaban piacfeliigyeleti ellenérzési, vagy mas — a hataskorébe utalt —
hatdsagi eljarast nem folytatott, forgalmazast korlatozo vagy tilté dontés nem sziiletett.>

38. Az OGYEI 4llaspontja szerint a Termékek dsszetevéi koziil egyiknek sem feltételezheté tudomanyosan
bizonyitott filmbevonatot képezd tulajdonsaga, tovabba a Naturseptin ragébonbon &sszetevoi kozott
megnevezett gyodgyndvények, mint hagyomanyos novényi gyogyszerek hatasukat foleg farmakoldgiai
uton fejthetik ki. Ezek alapjan a Termékek orvostechnikai eszkdznek mindsiilése megkérddjelezhetd,
miutan vélhetden elsddleges hatdsukat nem mechanikai-fizikai Gton fejtik ki. Amennyiben a gyartd
bizonyitotta a Termékek klinikai értékelésében az elsddleges szandékolt hatds mechanikai-fizikai iton
kialakuld6 mechanizmusat, akkor a Termékek gyogyndvénykivonat tartalma alapjan a nem megfeleld
kockazati osztalyba sorolas kérdéskore vetddik fel.>*

39. Az OGYEI nyilatkozataban tovabbé el6adta, hogy a Birdsagi Hatarozatok kozott fellelheté BH2014.64.
szamu dontésben a Kuria tigy hatarozott, hogy azon orvostechnikai eszkdz mindsiil egyben gyogyaszati
segédeszkoznek is, amely a beteg, illetve fogyatékkal eld ember személyes hasznalatiba adhato,
hasznalata nem igényli szakszemélyzet folyamatos jelenlétét, segitségét, vagyis a laikus ember
hasznalatdba adhatd orvostechnikai eszkdzok mindsiilnek egyben gydgyészati segédeszkoznek is. A
Kuria megéllapitotta, hogy ,,a hazai szabadlyozas tartalmat az Europai Uniohoz torténd csatlakozas
ténye befolydsolta’ alapvetden. Az orvostechnikai eszk6zok fogalmat az Iranyelv 1. cikk (2) bekezdése
adja meg. A hivatkozott Iranyelv az n. 0j generacids iranyelvek kozé tartozik, amelyeket az aruk
akadalytalan bels6 piaci mozgasat biztositd harmonizacids célzattal fogadott el a kozosségi jogalkotd,
¢s amelyek alapvetd céljuk hatékony beteljesitése érdekében csak viszonylag kis mozgésteret
biztositanak az egyes tagallamok jogalkotdi szamara. E mozgasteret kihasznalva alkotta meg a magyar
orszaggylilés a gydgyszerekre és a gydgyaszati segédeszkdzokre vonatkozo szabalyrendszert.>

40. A Gyftv. amellett, hogy racionalizalta a tarsadalombiztositds finanszirozasi kotelezettségét, egyben
rendszer szinten valtoztatta meg a gyogyszer-forgalmazast és mederbe terelte a gydgyaszati
segédeszk6zokhoz vald hozzdjutast. A tarsadalombiztositasi tamogatasi rendszer rendezése mellett, a
szabalyozas megalkotasaval, a jogalkotd egyik célja az volt, hogy a nem professzionalis felhasznalasi
célu, személyes hasznalatba adhatd orvostechnikai és apolasi technikai eszk6zok kiszolgaltatasa soran
legalabb az elvi lehetdségét megteremtse annak, hogy az eszkozt otthondban egyediil felhasznald
péaciens megkapja a felhasznédlashoz sziikséges, a laikus felhaszndlo tudésszintjének megfeleld
minimum informaciot, figyelemmel arra, hogy a gyartdi feleldsséget a szabalyszerlien Osszeallitott
hasznalati utmutaté biztositasa (e korben) lényegében kizarja. °

5! https://www.aflofarm.hu/hu/termekek/orvostechnikai-eszkozok/NatruseptinMED-torok-olvado-ragobonbon/

52 \/J/7-36/2020. szami OGYEI nyilatkozat

88 \VJI7-57/2020. 1. szama melléklete (B/843-3/2019.)

%4 VJI7-57/2020. 1. szami melléklete (B/843-3/2019.), illetve VJ/7-36/2020. szama OGYEI nyilatkozat

Megjegyezends, hogy az OGYEI a nyilatkozataban felvetette a Termékek megfeleld besorolasanak problémajat arra tekintettel
is, hogy az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4/2009 (II1. 17) EiM rendelet 9. melléklet 13. szabalya kimondja: Minden olyan
eszkoz, amely integrans részeként olyan anyagot tartalmaz, amely kiilon hasznalva az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet szerinti gyogyszernek tekinthetd, és amely anyag kiegésziti az
eszkoz hatasat az emberi testre, a III. osztilyba tartozik. Emellett az OGYEI nyilatkozataban megjegyezte, hogy a hatarteriileti
termékek besorolasarol a Bizottsag altal kiadott kézikonyv 4.8. pontjanak értelmében, az Izlandi zuzmé farmakologiai hatasa
nem zéarhaté ki és gyogyszer anyagnak tekintendd. Tovabba a Termékekkel kapcsolatban az OGYEI felhivta a figyelmet arra,
hogy az EMA (Eurdpai Gydgyszeriigynokség) izlandi zuzmora vonatkozd gyogyndvény monografidjaban 6 éves kor alatt az
izlandi zuzmo alkalmazasat nem javasolja.

55 \/J/7-36/2020.

% \/J/7-36/2020.

Az OGYEI fogalom meghatarozasa szerint:

Egészség fogalma (WHO): Az egészség a teljes testi, lelki és szocidlis jollét allapota, és nem csupan a betegség hidnya.
Karosodas: A szervezet alkotoelemeinek (anatomiai strukturainak), fiziologiai funkcidinak a normalis populacios standardoktol
eltéré volta: hianya, csokkenése vagy torzulasa. A karosodasok kozé soroljuk az értelmi (kognitiv) és az érzelmi (pszichés)



https://www.aflofarm.hu/hu/termekek/orvostechnikai-eszkozok/NatruseptinMED-torok-olvado-ragobonbon/

41. Azonban az OGYEI felhivta a figyelmet arra, hogy a jelen versenyfeliigyeleti eljarashoz kapcsolodo
megkeresésekre adott valaszai kizardlag a sajat allaspontjat tikr6zik, azok nem egységes kormanyzati,
vagy minisztériumi jogértelmezésen alapulnak. Megjegyezte, hogy egy izben a Debreceni
Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag a 18.K.27.896/2019/47 szaml végzésében a jelen megkeresés
targyat képezo eszk6zhoz nagyon hasonld felhasznalési célu eszkdz kapcsan megfogalmazta, hogy az
ilyen termékekkel egyiitt csomagolt gyartoi tajékoztatasok (hasznalati utmutato) a laikus fogyaszto altal
is egyértelmiien értelmezhetd leirasban adnak tajékoztatast a rendeltetésszerii hasznalatrol, azokat pedig
akar egészséges fogyasztok, fennalld egészségkarosodas és fogyatékossag nélkiil is megvasarolhatjak.
Ennélfogva alkalmazasuk, haszndlatuk nem kizar6lagosan egészségkarosodott vagy fogyatékos
személy szamara lehetséges, ennek kapcsan csak rendkiviil kiterjesztd értelmezés mellett lennének
gyogyaszati segédeszkdzként besorolhatok. A birdsag egyetértett tovabba azzal, hogy a gyogyaszati
segédeszkdzként mindsiilés €s a tarsadalombiztositasi tAmogatas kozott nincs szigoru értelemben vett
Osszefiiggés, igy azon termék is mindsiilhet gyogyaszati segédeszkoznek, amely nem részesiil
tarsadalombiztositasi tamogatasban. Ezzel egyez6 allaspontra helyezkedett a Kuria a Kfv. Il
37.094/2018/8. szamu dontésében, melyben rogzitette, hogy annak eldontésénél, hogy egy (...)
orvostechnikai eszkoz egyuttal gyogyaszati segédeszkoznek mindsiil-e, a Gyftv. és az Eiitv.
definicidinak tartalmat kell alapul venni.>’

42. A Debreceni Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdésag a fentebb hivatkozott végzésében kimondta
azonban, hogy a tadmogatdsba be nem fogadott, de a fogalom-meghatarozas alapjan gydgyészati
segédeszkdznek mindsiilo termékek alatt a gyodgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd befogadasarol, tdmogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazasardl, javitdsarol és
kolesonzésérdl szolo 14/2007. (III. 14.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 14/2007. EiiM rendelet) 8.
szamu mellékletében legalabb kategoria szintjén listdzott termékeket kell, illetleg célszerli érteni,
ellenkezd esetben ugyanis ténylegesen a jogbiztonsag Alaptorvényben megfogalmazott kdvetelménye
sériilne. Elismerte ugyan, hogy nem zarhaté ki, hogy a termékeket valamely betegséggel,
egészségkarosodassal rendelkezd személy, és nem csak a tiineteket, hanem az alapul szolgalo
betegséget kezeld célzattal vasarolja, allaspontja szerint ugyanakkor fogyasztovédelmi szempontbdl a
szigorbb reklamozési kovetelmény e termékekre pusztan ezen okbol nem érvényesiilhet.

43. Az OGYEI allaspontja szerint a fent kifejtett birdsagi érvrendszer tobb ponton megkérdéjelezhetd,
mivel pl. a vérnyomasméré gyogyaszati segédeszkoz statuszahoz nem fér kétség, azt a gydgyaszati
segédeszk6zok forgalmazasanak, javitdsanak, kolcsonzésének szakmai kovetelményeirdl szolo 7/2004.
(XI. 23.) EiiM rendelet (a tovabbiakban (7/2004. EiiM rendelet) 1. szamu melléklete kiilon is nevesiti
gyogyaszati segédeszkozként, mig a birdsag altal hivatkozott 14/2007. EiM rendelet 8. szamu
mellékletében még kategoria szintjén sem listazott a termék. Ugyanakkor e terméknél is nyilvanvalo,
hogy azt nem kizardlag egészségkarosodott, vagy fogyatékos személyek hasznalhatjak.>®

44. Az OGYEI a szamos birdsagi eljarasban sikerrel védett allaspontja mellett kitart, ugyanakkor
tiszteletben tart és figyelembe vesz minden ezzel ellentétes birdsagi dontést is. Erre tekintettel a
versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgalt Termékek kapcsan adott tajékoztatasa a hivatkozott bizonytalan
jogi helyzetre tekintettel a fentebb érzékeltetett kontextusban kezelendd ¢és értékelendd, az a

szakvélemény, vagy szakhatdsagi allasfoglalds joghatdlyaval nem megegyezd érvényii.*

funkcidk kedvezdtlen irdnyu valtozasat is. A karosodds fokat a populaciés standardhoz viszonyitott eltérés mértékével
hatarozzuk meg.

A szervezeti struktirak, fiziologiai funkciok hianyat, csokkenését vagy torzulasat 6sszefoglalo néven karosodasnak nevezziik.
Strukturalis karosodas: A szervezet szubcellularis, cellularis, szoveti, szervi alkotoelemeinek hianya, csdkkenése vagy torzulasa.
Funkciokarosodas: A szervezet alkotoelemei altal megvaldsitando folyamatok, miikodések hianya, csokkenése vagy torzulasa.
Egészségkarosodas: A populacios standardoktol vald eltérést jelenti a szervezet morfologiai és funkcionalis allapotaban. A
populaciés normaktol valo eltérés lehet enyhe, kdzepes vagy stlyos, s ezek kiilonb6zo fokozatai.

A karosodas nem azonos a koros allapottal, ugyanakkor a koros allapot megjelenési formaja. A karosodas lehet atmeneti vagy
tartds, progressziv vagy csokkend jellegti, intermittalé vagy folyamatos.

57VJ/7-36/2020. szami OGYEI nyilatkozat
58 \/J/7-36/2020. szama OGYEI nyilatkozat
59 VJ/7-36/2020. szamt OGYEI nyilatkozat
60 \/3/7-36/2020. szamt OGYEI nyilatkozat



V.
Az eljaras ala vont allaspontja

V.1. Az eljaras ala vont allaspontja a vizsgalati szakaszban

45.

46.

47.

48.
49.
50.

51.

52.

Az Aflofarm a versenyfeliigyeleti eljarast megel6zéen,®® valamint a versenyfeliigyeleti eljarasban tett
nyilatkozataiban®? elismerte, hogy a Termékeket 2019. oktober 1. és 2019. november 10. napja kozott
orvostechnikai eszkozként reklamozta. Az Aflofarm 2019. november 10. napjat kovetOen, sajat
elhatarozasbol megsziintette®® a Termékek, mint orvostechnikai eszkdzok rekldmozasit és a
reklamozas sordn megmaradt reklamanyagokat begytijtotte. Az Aflofarm 2019. november 10. napjat
kovetden a Termékeket gydgyaszati segédeszkoznek mindsiilé orvostechnikai eszkoz termékbesorolas
alatt, allaspontja szerint az annak megfelel6 jogszeri és etikus modon, a 3/2009. EiiM rendelet szerinti
tdjékoztatast, figyelmeztetd szoveget feltiintetve, a Gyftv. altal meghatirozott -eldirdsoknak
megfeleléen reklamozta tovabb. Az Aflofarm akként nyilatkozott, hogy a Termékeket a jovében is
gyogyaszati segédeszkOoznek mindsiild orvostechnikai eszkdz termékbesorolds alatt fogja
forgalmazni.®

Az eljaras ala vont allaspontja szerint®® 2019 szeptemberében, mint jonnan induld vallalkozas az
Iranyelv altal megkdvetelt eldirasoknak megfelelden, johiszemiien hozta forgalomba a Termékeket. Az
esetleges gyakorlati tapasztalat hidnyabol fakado esetekkel egyiitt is csak masfél honapon keresztiil
jelenitette meg a kifogasolt TV reklamot, emellett a tovabbi kereskedelmi kommunikaci6 is csekély
mértékii volt. Az Aflofarm elkételezett a jogszerii és etikus miikodés mellett.

Az eljaras ala vont allaspontja szerint®® a megkiildott médiasugarzasi adatok is igazoljak, hogy a
bejelentéses eljaras soran vizsgalt TV reklamot mar a GVH megkeresését megel6zden sem sugaroztak
a televizios csatornak. Az Aflofarm a patikai poszterek atadasat megsziintette, és a Termékek, mint
gyogyaszati segédeszkoznek nem mindsiilé orvostechnikai eszkdzok reklamozasat valamennyi
kommunikécios eszkdzon mar a GVH megkeresését megeldzden sajat dontésébdl megsziintette.

[iizleti titok]®’

[iizleti titok] ®

Az eljaras ala vont allaspontja szerint a www.aflofarm.hu és a www.naturseptin.hu weboldalakon
kozzétett kereskedelmi kommunikéciéo megfelel a Gyftv. 17. §-anak tekintettel arra, hogy a Termékek
szabadon reklamozhatéak, mert nem vénykotelesek és a  gyogyszertarakban — szabadon
megvasarolhatoak. Ezaltal a weboldalak tartalma Osszhangban all a Gyftv. 17. §-aban foglaltakkal.
Emellett a weboldalakon elhelyezésre kertilt a fogyasztoknak szolo, a 3/2009. EiiM rendelet 4. § (1)
bekezdés b) pontja szerinti figyelmezteté szoveg.5®

Az eljaras ala vont allaspontja szerint’® a gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és egyes
korlatairdl szolo 2008. évi XLVIIL. torvény, az Fttv. €s az agazati jogszabalyok nem tartalmaznak
olyan eldirast, amely alapjan a Termékek reklamozasa sordn a Termékek csomagolésan feltiintetett 3
éves kor feletti javasolt hasznalatot a reklamban kiilon fel kellene tiintetni. Allaspontja szerint a
Termékek csomagolasan megfelelden helyezte el a tdjékoztatast a gyermekek korhatari hasznalata
vonatkozasdban. A Termékeket a gyermekek sziilei vasaroljak meg, 6k adjak at a gyerekeknek, a
szililok pedig a Termékek csomagolasan elhelyezett tajékoztatd figyelembe vételével megfeleld dontést
hozhatnak.

Az eljards ald vont allaspontja szerint’® a Naturseptin nyaldkat népszertisité TV rekldam nem
sérilékeny fogyasztoi csoportnak szol, mert a Naturseptin nyalokat a sziilok vasaroljdk meg és
tajékozott dontés alapjan adjak at a gyerekeiknek. Allaspontja szerint tovabbi figyelmezteté szoveg
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elhelyezése a 3 év feletti alkalmazasra vonatkozoan nem indokolt, azonban annak érdekében, hogy a
szillok a Naturseptin nyaldkardl mar a reklamfilmben is — ne csak a hasznalati Gtmutatoban —
egyértelmill tajékoztatast kapjanak, az eljards ald vont vallalta, hogy a jovOben a Termékek
reklamjaiban is feltiinteti a Termékek korhatari besorolasat.

Az eljaras ald vont a megfelelési programjaval kapcsolatban akként nyilatkozott,’? hogy — a vizsgalati
jelentés 5. szdmu mellékletében részletezett modon — [iizleti titok]

[iizleti titok]"

Az eljards ald vont kotelezettségvallalasi nyilatkozatidban eldadta, hogy allaspontja szerint’*
kereskedelmi kommunikaciojaban révid ideig €s kizardlag a Termékek regisztracios joggyakorlatanak
a bizonytalansdga miatt maradt el a figyelmeztetd szoveg feltiintetése. Allaspontja szerint az Aflofarm
félrevezetd termékallitast nem valositott meg, ezaltal a fogyasztokat nem tévesztette meg, az
atlagfogyasztok szamara tovabbi kommunikacid6 a Termékek regisztracids besorolasdnak
vonatkozasdban nem indokolt. Ugyanakkor allaspontja szerint mindent megtesz annak érdekében,
hogy jogszeri és etikus modon jarjon el és a fogyasztokat megfeleléen tdjékoztassa a Termékek
vonatkozasaban.”

Az eljaras ala vont a vizsgalat soran tobb kotelezettségvallalasi nyilatkozatot, egyéb vallalast tet
Az eljaras ald vont kotelezettségvallalasi nyilatkozataban eldadta, hogy a Termékek vonatkozdsaban
2019. november 10. napjat kovetéen a TV reklammal és patikai poszterrel torténd kommunikéciot
sajat elhatdrozasbol teljes mértékben megsziintette, az ujsaghirdetésekkel torténd kereskedelmi
kommunikacidéja soran, valamint a www.aflofarm.hu és www.naturseptin.hu weboldalakon a
Termékek modositott regisztracids statuszdnak megjeldlésével, azaz gyogyaszati segédeszkdznek
mindsiild orvostechnikai eszkoz termékbesorolas alatt, a gyogyaszati segédeszkdznek megfeleld
jogszerli és etikus mddon, a 3/2009. EGM rendelet szerinti tijékoztatast, figyelmeztetd szoveget
feltiintetve reklamozza.”’

Az eljaras ala vont nyilatkozata szerint’® 2019. november 10. napjat kovetden — annak érdekében, hogy
a jovobeni megfelelés, illetve a marketing anyagok Osszhangja a magyar jogszabalyi és etikai
eldirasokkal megvaldsulhasson, valamint a versenyjogi szempontbdl nem megfeleld magatartdsok
eldzetesen kisziirésre, megvaltoztatasra kertiljenek és elkeriilhetdvé valjanak — tovabbi 1) compliance
ellen6rzépontok beiktatasdval, valamint az orvostechnikai eszk6zok besorolas-szabalyozdsanak
beemelésével modositotta az SOP-Kat.

Az SOP-k moédositasaval az eljaras ala vont termékbesorolas-szabalyozasa jelentésen megvaltozott,
tekintettel arra, hogy a Lengyelorszagban regisztralt, CE jeloléssel rendelkezd, I/A osztalyba tartozo
orvostechnikai eszk6z besorolasti termékek automatikusan gydgyészati segédeszkdznek mindsiild
orvostechnikai eszkdzként kerililnek forgalomba Magyarorszagon. Amennyiben az eljaras ald vont
olyan lengyel orvostechnikai eszkdz bevezetését tervezi, amely I/A klasszifikaciotol eltérd osztalyba
tartozik, abban az esetben az orvostechnikai eszk6zok forgalomba hozataldt megelézéen minden
esetben kikéri az OGYEI hivatalos, irasbeli allasfoglalasat annak érdekében, hogy az orvostechnikai
eszk0zOk besorolasa egyértelmli legyen, és ennek megfeleld fogyasztdoi kommunikaciot tudjon
folytatni a gyogyaszati segédeszkdznek mindsiild orvostechnikai eszk6zok kommunikécidja soran.
2019. november 10. napjat kovetden, az SOP-k modositasan kiviil az Aflofarm a munkatarsainak
tartott, Compliance Update tréning keretében biztositotta a jogszerti €s etikus modon torténd
reklamozashoz sziikséges informaciokat az orvostechnikai eszkozok és gydgyaszati segédeszkozok
besorolasanak és kommunikacidjanak kapcsan.”

Az Aflofarm a fentieken til az alabbi kotelezettségeket vallalta:®
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 a Naturseptin markat kivezeti a piacrol, ennek megfelelden a tovabbiakban nem tdmogatja TV
reklammal,
« minden kérdéses esetben az OGYEI irasos, hivatalos allasfoglaldsat kéri az orvostechnikai
eszk6zok megfeleld besoroldsara vonatkozoan;
* minden esetben kiilsé jogi szakértét vesz igénybe a fogyasztdoi kommunikacids eszkozok
tartalmanak kialakitasa soran;
* minden esetben kiilsé jogi szakértét vesz igénybe a fogyasztdoi kommunikacids eszkozok
jovahagyasahoz,
* a jovOben a csomagoldsokon, valamint az 1j, gyogyaszati segédeszkdz termékek esetében nem
csak az ,,Orvostechnikai eszkoz” megjeldlést, hanem a ,,Gydgyaszati segédeszkdoznek mindsiild
orvostechnikai eszk6z” megjelolést hasznalja;
« a Brand Manager dontése alapjan az ORT A4llasfoglaldsat kéri be a reklamfilmek
jovahagyasahoz;
* elkészit, 3 éven keresztiil fenntart, és keresdmarketing segitségével tdmogat egy markézatlan,
tajékoztato, edukacios jellegli weboldalt, ahol tajékoztatast nyujt a fogyasztok szdmara;
vallalja;
* 36 honapos iddtartamon beliil figyelemmel kiséri a relevans jogszabalyi valtozasokat és a
jogszabdlyvaltozasoknak megfelelden frissiti €s modositja a weboldal tartalmat;
» a weboldal témaja az orvostechnikai eszk6zok helyes besorolasa orvostechnikai eszk6zz¢é vagy
gyogyaszati segédeszkdzzé, tovabba e termékek jogszerii jeldlése és rekldmozédsa, mindez
gyakorlati példakkal illusztralva;
« a weboldal kialakitasakor az OGYEI, valamint jogi szakértd kozremiikodését veszi igénybe és a
tartalmakat a szakért6k iranymutatasaval dsszhangban alakitja ki, a tartalom kialakitasa soran az
OGYEI-vel kétszer konzultal az eljaras ala vont: egyszer szobeli tanacsadast igénybe véve (ennek
dija 50.000 Ft), valamint egyszer a végleges oldal irasbeli jovahagydsa soran (ennek dija minden
esetben egyedi ajanlat alapjan keriil meghatarozasra, kb. 140.000 Ft);
+ a weboldal elérhetévé valasat kovetd 30 napon beliil az eljaras ald vont igazolja az edukacios
tartalom Osszedllitasa soran igénybe vett szakmai kozremiikodést.
A fentiekben felsoroltak teljesitését 2020. december 31-i hataridOvel vallalta az eljaras ald vont az
alabbiakkal:
+ a weboldal elkésziilését és a fogyasztok részére elérhetdvé valasat kovetd 30 napon beliil igazolja
a Gazdasagi Versenyhivatal fel¢, hogy a weboldal elérhetd és elkésziilt;
* a weboldal linkjét elérhetové teszi a www.aflofarm.hu és www.naturseptin.hu weboldalakon,
valamint ezen oldalakon jol lathat6 helyen egy linket helyez el, amely felhivja a fogyasztok
figyelmét a tajékoztatdo weboldalra.
Az eljaras ala vont vallalta tovabba, hogy a Termékek mellé a fogyasztoknak szold beteg-edukacios
szorolapot ad at, amelyet 10.000 db mennyiségben eljuttat a patikdk szamdra; (ennek tervezési és
gyartasi értéke 320.000,- Ft, mennyisége pedig 0sszhangban van a marka kivezetéséig értékesitett
termékek szamaval):
* a beteg-edukacids szordlapon az alabbi szoveget jeleniti meg:
“Kedves Fogyasztonk, tisztelt érdeklodok!
A Gazdasagi Versenyhivatalndl tett vallalasunknak megfeleloen a Naturseptin kiilon és kiemelt
modon tdjékoztatia a fogyasztoit, illetve az iranta érdeklodoket az orvostechnikai eszkozok
reklamozasaval kapcsolatosan.
A kialakult gyakorlat szerint, barmilyen reklamozott orvostechnikai eszkéz, ami szakember
segitsége nélkiil hasznalhato (“laikus sajat hasznalataba adhato”), egyben gyogyaszati
segédeszkoznek is minosiil.
Ennek megfeleléen a gyogydszati segédeszkoz reklamozasa soran a reklamban - a torvényben
eloirt modon - a reklamozonak az alabbi figyelmeztetést kell feltiintetnie:
A kockazatokrol olvassa el a hasznalati utmutatot, vagy kérdezze meg kezeléorvosat!”
Ezuton kerjiik, hogy Naturseptin termékiinkkel kapcsolatosan is a fenti Figyelmeztetést vegye
komolyan, és annak megfeleloen jarjon el.
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Koészonjiik megtisztelo figyelmet, és egyben reméljiik, hogy a jovoben is mindségi termékeink

fogyasztoi kozott iidvozolhetjiik.

Tisztelettel,

Az Aflofarm csapata
Az eljaras ald vont vallalta tovabba, hogy a fenti pontokban foglaltakra figyelemmel a megjelend
tajékoztatasaiban (a weboldalon és a beteg-edukacids szordlapon is) megjeleniti, hogy a tajékoztatasra
a GVH versenyfeliigyeleti eljarasa miatt keriilt sor.
A fentiekben felsorolt kotelezettségek vallalasaval az Aflofarm marketing anyagainak, fogyasztok felé
torténdé kommunikaciojanak, a termékcsomagoldsok anyagainak belsd jovahagyasi folyamataira
vonatkozo belsd eljarasrendje jelentds mértékben modosul, annak érdekében, hogy a kifogésolt
magatartas ismételt tanusitasat az Aflofarm elkeriilje.®
A fentiek igazolasara az Aflofarm vallalja, hogy a felsorolt kotelezettségeit 2019. november 10.
napjatol szamitott 2 éves idOtartamon beliil fenntartja (a weboldalt 3 évig), valamint arra vonatkozdan,
hogy a vallalt kotelezettségek milyen modon épiiltek be az eljarasrendbe a vallalasainak teljesitésérol a
GVH részére évente beszamolot készit. 8
Az eljaras ala vont a kotelezettségvallaldsi nyilatkozataban tett vallalasainak indoklasat annak
érdekében, hogy bemutassa, hogy milyen pénziigyi, szakmai és HR okokbodl tudta a rendelkezésére
allo pénziigyi, logisztikai és human erdforras lehetdségei alapjan a vallaldsokat megtenni, az
alabbiakban foglalta ssze8.
[iizleti titok]®
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[iizleti titok]®’
[iizleti titok]®®
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Az Aflofarm a 2020. december 22-én kelt beadvanyaban® kiegészitette és a 2020. szeptember 4-én
kelt kotelezettségvallaldsi inditvanya vonatkozasaban igazolta az edukacidos weboldal elkészitésére és
megvalositasadra vonatkozo éarajanlatat és csatolta a weboldal szakmai konzultacion levd tervezetét,
eléadva, hogy a weboldal domain nevének regisztracidja folyamatban van. A weboldal szakmai
tartalmat illetéen eléadta, hogy az OGYEI-val a szobeli egyeztetést megkezdte, az az OGYEI-nél
jelenleg is folyamatban van. Hivatkozott arra, hogy a fentiekkel a kotelezettségi inditvanyaban foglalt,
2020. december 31-ig megvalositani javasolt vallalasokat teljesitette.

V.2. Az Aflofarm észrevétele az elézetes allaspontra®®

77.

Az eljaras ald vont beadvanyaban teljes mértékben, az eldzetes allaspontban foglaltakkal azonosan
beismerte a jogsértés tényét, ezt és a jogsértés koriilményeit tisztazo (a bizonyitékokat dnkéntesen
szolgaltatd magatartasat), valamint a tényeket nem vitatd egylittmikodését az eldzetes allaspont 157.
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8 \VJ/7-40/2020.
8 \/J/7-40/2020.
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2 Gyftv. 17. § (8) és (10) bekezdése
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pontja és a fogyasztovédelmi tipusu ligyekben kiszabott birsdg meghatarozasanak szempontjairdl
sz6l6, a Gazdasagi Versenyhivatal elndkének ¢és a Gazdasdgi Versenyhivatal Versenytanacsa
elnokének 12/2017. szamu kozleményének 88. pontja alapjan kérte 30% és 20%-os birsagcsokkentd
koriilményként figyelembe venni.
A kotelezettségvallalasanak lehetdségeinek tekintetében eldadta, hogy a Termékek specidlis statuszara
tekintettel sziik korben mozog, és a mar korabban szamba vett lehetdségeken feliill tovabbi
kotelezettségvallalasi lehetéségeket nem talalt. EIfogadta az elézetes allaspont 138. pontjaban kifejtett,
a kotelezettségvallalasat érint6 eljar6 versenytanacsi allaspontot.
Eldadta, hogy sajat elhatarozéasa és dontése nyoman, még a GVH megkeresése elétt megsziintette a
jogsértd kommunikéciot, kiépitette belsd megfelelési programjat, amely moédositasra keriilt a
jogszabalyoknak megfelel6 termékbesorolasra és kereskedelmi kommunikaciéra vonatkozo
szabalyozassal, ezaltal a fogyasztok nagyon rovid ideig lathattdk a gyodgydszati segédeszkozokre
vonatkoz6 3/2009. EiiM rendelet szerinti figyelmeztetd szoveg nélkiili tajékoztatast. Rogziteni kivanta,
hogy az eldzetes allaspont 139.-140. pontjara tekintettel az edukacids szordlapok terjesztését
felfiiggesztette.
Hivatkozassal a VJ/21-62/2020. iktatdszamu hatarozataban foglaltakra, tekintettel a tényallas
hasonlosagara eldadta, hogy ellentétben azon hatarozatban foglaltakkal, esetében a jogsértés rovidebb
ideig tartott, nem tekinthetd a célcsoport sériillékenynek, valamint a Termékek értékesitése kizarolag
gyogyszertarban tortént, ezaltal annak a kockazata szamottevéen kisebb volt, hogy a fogyasztd6 nem
kapja meg a megfeleld tajékoztatast, tekintettel arra, hogy a Termékeket a gyogyszerészi gondozas
keretében egészségiligyi szakember adja ki a fogyasztok részére. Tekintettel a VJ/21-62/2020.
iktatdszam hatarozatra kérte az eljar6 versenytanacsot, hogy enyhitd koriilményként vegye
figyelembe, hogy a jogsértés rdovidebb ideig tartott, valamint a jogsértd magatartast sajat
elhatarozasabol a GVH megkeresése el6tt megsziintette.
Hivatkozassal az elézetes allaspont 157. pontjara, valamint a korabbi beadvanyaiban 6sszefoglaltakra
tekintettel el6adjuk, hogy Téarsasdgunk a Termékek vonatkozasdban 2019. november 10. napjat
kovetéen a TV reklammal és patikai poszterrel torténd kommunikdciot sajat elhatdrozasbol teljes
mértékben megsziintette, az ujsag hirdetésekkel torténd kereskedelmi kommunikécidja soran, valamint
a www.aflofarm.hu ¢és www.natursentin.hu weboldalakon a termékek modositott regisztracios
statuszanak megjelolésével, azaz gyodgydszati segédeszkdznek mindsiild orvostechnikai eszkoz
termékbesorolas alatt, a gydgyaszati segédeszkoznek megfeleld jogszerii €és etikus mddon, a 3/2009.
EiiM rendelet szerinti tdjékoztatast, figyelmeztetd szoveget feltiintetve reklamozta.
Rogziteni kivanta, hogy 2019. november 10. napjat kdvetéen modositotta az SOP-kat tovabbi 1j
compliance ellendrz8pontok beiktatdsaval, valamint az orvostechnikai eszkdzok besorolas-
szabalyozasanak beemelésével, a jovobeni megfelelés érdekében, illetve, hogy a vallalkozas marketing
anyagai Osszhangban alljanak a magyar jogszabalyi és etikai eldirdsokkal és ezzel a versenyjogi
szempontbol nem megfeleld magatartasok eldzetes kiszlirése, megvaltoztatdsa ¢és elkeriilése
megvalosulhasson.
Az SOP-k moédositasaval termékbesorolas-szabalyozasa jelentésen megvaltozott, tekintettel arra, hogy
a Lengyelorszagban regisztralt, CE jeloléssel rendelkezd, I/A osztalyba tartozd orvostechnikai eszkoz
besorolast termékek automatikusan Gyodgyaszati segédeszkoznek mindsiilé orvostechnikai eszkozként
keriilnek forgalomba Magyarorszdgon. Amennyiben olyan lengyel orvostechnikai eszkozok
bevezetését tervezi a Tarsasadg, amely I/A klasszifikaciotol eltérd osztalyba tartozik, abban az esetben
az orvostechnikai eszk6zok forgalomba hozataldt megel6z6en minden esetben kikéri az OGYEI
hivatalos, irasbeli allasfoglalasat annak érdekében, hogy az orvostechnikai eszkozok besorolasa
egyértelmii legyen, és ennek megfeleld fogyasztéi kommunikaciot tudjon folytatni a gydgydszati
segédeszkoznek mindsiild orvostechnikai eszk6zok kommunikacidja soran.
Eldadta, hogy 2019. november 10. napjat kdvetden, az SOP-k modositasan kiviil a munkatarsainak
tartott, a korabbiakban csatolt, Compliance Update tréning keretében biztositotta a jogszerli és etikus
moédon torténd reklamozéashoz sziikséges informaciokat az orvostechnikai eszk6zok és gyodgyaszati
segédeszkdzok besorolasanak ¢és kommunikacidjanak kapcsan. A fentiekben Osszefoglaltak alapjan a
modositott megfelelési program keretében:

- minden kérdéses esetben a Hatosag (OGYEI) irdsos hivatalos allasfoglalasat kéri az

orvostechnikai eszk6zok megfeleld besorolasara vonatkozdan;



http://www.aflofarm.hu/
http://www.natursentin.hu/

85.

« minden esetben kiils jogi szakértdt vesz igénybe a fogyasztdi kommunikacios eszk6zok
tartalmanak kialakitasa soran;
« minden esetben kiils jogi szakértdt vesz igénybe a fogyasztdi kommunikacios eszkozok
jovahagyasahoz;
« aBrand Manager dontése alapjan az ORT allasfoglalasat kéri be a reklamfilmek
jovahagyasahoz.
Végezetiil hivatkozott arra, hogy a fentiekben felsoroltak alapjan marketing anyagainak és fogyasztok
felé torténd kommunikacidjara, a Termék csomagolasok anyagainak bels jovahagyasi folyamataira
vonatkozd belsd eljarasrendje jelentés mértékben modosult, annak érdekében, hogy a kifogasolt
magatartas ismételt tanusitasat elkeriilje. Ugyanakkor hangstlyozta, hogy mindent megtesz annak
érdekében, hogy jogszeri és etikus modon jarjon el és a fogyasztokat megfeleléen tdjékoztassa a
Termékek vonatkozasaban.

VI.
Jogszabalyi hattér

VI1.1. A Gyftv. relevans rendelkezései

86.

87.

88.

89.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdése értelmében a tamogatassal nem rendelheté gyogyaszati segédeszk6zok

reklamozasa megengedett, ha a reklam

a) egyértelmiien meghatarozza, hogy a reklamozott termék gyogyaszati segédeszkoz,

d) a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi elbiras, a gyogyaszati segédeszkozt a hasznalati utmutato
alapjan mutatja be,

e) tartalmazza a gyogyaszati segédeszkOz rendeltetésszerii alkalmazasahoz sziikséges, kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerinti tajékoztatast, figyelmeztetd szoveget,

f) egyértelmli felhivast tartalmaz gyogyaszati segédeszkéz esetén a haszndlati utmutatd
megismerésének sziikségességére.

A Gyftv. 17. § (2) bekezdésének g) pontja értelmében a tdmogatassal nem rendelhetd gyogyaszati

segédeszkozok reklamja nem tartalmazhat olyan utalast vagy kifejezést, amely tuddsok, egészségligyi

szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat tartalmazza.

A Gyftv. 18. § (1) bekezdése szerint a gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos

kereskedelmi gyakorlat Gyftv.-ben, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjaban foglalt

felhatalmazas® alapjan kiadott rendeletben (a 18-19. § tekintetében a tovabbiakban: rendelet)

meghatarozott szabalyai megsértéséért - a (3) és a (4) bekezdésben meghatarozott kivételekkel - az

felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallo foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével

Osszefiiggd célok érdekében jar el, ¢és a kereskedelmi gyakorlattal érintett gyogyszer, illetve

gyogyaszati segédeszkOz értékesitése, eladasanak Osztonzése kozvetleniil érdekében all. A (2)

bekezdés értelmében az (1) bekezdésben meghatarozott személy felel akkor is, ha a kereskedelmi

gyakorlatot szerz6dés alapjan mas személy valdsitja meg az (1) bekezdésben meghatarozott személy

érdekében vagy javara.

A Gyftv. 18. § (4) bekezdése alapjan a kereskedelmi kommunikacié megjelenitési modjaval 6sszefiiggd

okbol eredd jogsértésért az is felel, aki a kereskedelmi kommunikéciot az arra alkalmas eszkdzok

segitségével megismerhetévé teszi, valamint, aki ©Onalld gazdasagi tevékenysége korében a

kereskedelmi kommunikaciot megalkotja vagy ezzel 0sszefiiggésben egyéb szolgaltatast nyujt, kivéve,

ha a jogsértés az (1) bekezdésben meghatarozott személy utasitdsanak végrehajtasabol ered. Az (5)

bekezdés értelmében a (4) bekezdés szerinti jogsértd kereskedelmi gyakorlattal okozott karért a (4)

% Felhatalmazadst kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy rendeletben szabdlyozza a gydgyszer, gyogydszati segédeszkoz,
illetve tapszer ismertetésének és az ismertetési tevékenység folytatisanak részletes feltételeit, az ismertetési tevékenység
bejelentésére és az ismertetési tevékenységet folytatok, valamint az ismertetd személyek nyilvantartasanak vezetésére, az
ismertetoi igazolvany kidllitasara és modositdsara, az igazolvany személyes adatot nem tartalmazo adattartalmara vonatkozo
részletes eljarasi szabdlyokat, tovabbd a gyogyszer, gyogydszati segédeszkoz és a tdpszer ismertetésére jogszabalyban vagy
hatosagi hatarozatban eldirt kotelezettségek be nem tartasanak esetén alkalmazando jogkovetkezményeket, a gyogyszerrel,
gyogyaszati segédeszkozzel, valamint a gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatasu készitménnyel, illetve tapszerrel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo részletes szabalyokat, tovabba az ismertetési tevékenységet folytato
altal szervezett rendezvénnyel, tanfolyammal osszefiiggésben bejelenteni kételes adatokat.



bekezdésben emlitett személyek az (1) bekezdésben meghatarozott személlyel egyetemlegesen
felelnek.

90. A Gyftv. 18/A. § (1) bekezdése értelmében a gyogyszerrel €s gyogyaszati segédeszkdzzel kapesolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat a Gyftv.-ben, illetve a rendeletben meghatarozott
szabalyai megsértése esetén az eljaras lefolytatdsara - a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel - a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalméardl szo6l6 torvényben
meghatarozott hatosag jogosult. Az eljar6 hatosdg a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz616 torvényben meghatarozott szabalyok szerint jar el.

V1.2. Gyégyaszati segédeszkozok reklamozasanak specialis szabalyai

91. Az emberi felhasznalasra keriilé gyodgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz ismertetésére, az
ismertetdi tevékenységet végzé személyek nyilvantartasara, és a gydgyszerrel, gydgyaszati
segédeszkdzzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo részletes
szabalyokrol szolo — a Gyftv. 77. § (2) bekezdés j) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan hozott —
Rendelet 4. § (1) bekezdésének b) pontja szerint a Gyftv. 17. § (1) bekezdés e) és f) pontja szerinti
figyelmeztetd szoveg gyogyaszati segédeszkdz esetén a kovetkezd: ,, 4 kockazatokrol olvassa el a
hasznalati utmutatot, vagy kérdezze meg kezeldorvosat!”.

92. A rendelet 4. § (3) bekezdése szerint az (1) és (2) bekezdés szerinti figyelmeztetd szoveget a reklamban
jol olvashatdan, jol lathatd helyen, vizszintesen elhelyezve, a hattérbdl kiemelve magyar nyelven kell
feltiintetni. A figyelmeztetd szovegnek le kell fednie a reklam feliiletének tiz szazalékat, két vagy tobb
nyelven megjelenitett figyelmeztetd szoveg esetében pedig legalabb a hiisz szazalékat. Tobb oldalas
reklamanyag esetében a figyelmeztetd szoveget a reklamanyag utolsé oldalan kell megjeleniteni.

93. A rendelet 4. § (4) bekezdése alapjan a (3) bekezdésben foglalt rendelkezést televizioban kozzétett
reklam esetében is megfelelden alkalmazni kell a reklam végén kozzétett képernydszovegre. A
képernydszoveget az (1) bekezdés szerinti esetben legaldbb 6t masodpercig, a (2) bekezdés szerinti
esetben legalabb tiz masodpercig kell feltiintetni, és ezen idGtartam alatt a figyelmeztet6 szovegnek jol
érthetéen, magyar nyelven kell elhangzania.

94. A rendelet 4. § (6) bekezdése alapjan gydgyszer vagy gyogyaszati segédeszkdz emlékeztetd
reklamjanak [Gyftv. 17. § (3) bekezdése]?” kozzététele esetén az (1)-(5) bekezdésben meghatarozott
rendelkezéseket nem kell alkalmazni.

V1.3. Az Fttv. és a Tpvt. relevans rendelkezései

95. A fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol sz6l6 2008. évi XLVII.
torvény (a tovabbiakban: Fttv.) 10. § (3) bekezdése szerint a Gazdasagi Versenyhivatal kizarélagos
hataskorrel rendelkezik a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalménak megsértése miatt inditott
tigyekben, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny érdemi befolydsolasara alkalmas.
Ugyanezen szakasz (4) bekezdése szerint a (3) bekezdés rendelkezése nem alkalmazhaté az olyan
kereskedelmi gyakorlat vonatkozasaban, amely kizarolag a termék cimkéjén (a terméken, annak
csomagolasan) jelenik meg.

96. Az Fttv. 11. § (1) bekezdése szerint a gazdasagi verseny érdemi érintettségének megéllapitasanal — a
jogsértéssel €rintett piac sajatossagainak figyelembevételével — a kovetkezd szempontok iranyadoak:

a) az alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilondsen a kommunikacio
eszkozének jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi teriilet nagysagara, a jogsértéssel érintett
izletek szamara, a jogsértés idOtartamara vagy a jogsértéssel érintett &ru mennyiségére, vagy

b) ajogsértésért felelds vallalkozas mérete a nettd arbevétel nagysaga alapjan.

97. Az Fttv. 11. § (2) bekezdése szerint a gazdasagi verseny érdemi érintettsége minden egyéb koriilményre
tekintet nélkiil fennall, ha

a) a kereskedelmi gyakorlat orszagos médiaszolgaltatast végzé médiaszolgaltaton keresztiil valosul
meg,

% A vény nélkiil is kiadhaté gydégyszerek, illetve tdrsadalombiztositdsi tamogatdshan nem részesiilé gyogydszati segédeszkézok
olyan reklamjara, amely kizarolag a gyogyszer vagy gyogydszati segédeszkoz nevét és gyartojanak nevét vagy védjegyeét
tartalmazza (emlékeztetd reklam), az (1) bekezdés nem alkalmazando. A gyogyszer vagy gyogydszati segédeszkoz emlékezteto
reklamja kizarolag radioban vagy televizioban, ugyanazon reklamdsszeallitason beliil, e § (1)-(2) bekezdésének megfelelé
reklam megjelenését kovetden tehetd kozzé.



b) a kereskedelmi gyakorlat orszagos terjesztésti id6szakos lap vagy legalabb harom megyében
terjesztett napilap Utjan valosul meg,

c) a fogyasztok kozvetlen megkeresésének modszerével végzett kereskedelmi gyakorlat legalabb
harom megye fogyasztoi felé iranyul, vagy

d) az aru eladasanak helyén alkalmazott eladasosztonzé kereskedelmi gyakorlat legalabb harom
megyében megszervezésre kertil.

98. Az Fttv. 19. § ¢) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének megallapitasara
iranyulé eljarasra az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel a GVH eljarasa tekintetében a Tpvt.
rendelkezéseit kell alkalmazni.

99. A Tpvt. 46. § (1) bekezdése alapjan a versenyfeliigyeleti eljarasra a Tpvt.-ben foglalt rendelkezéseket
kell alkalmazni. Az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban:
Akr.) rendelkezéseit akkor kell alkalmazni, ha azt a Tpvt. kifejezetten elSirja.

100. A Gazdasagi Versenyhivatal illetékességét a Tpvt. 45. § allapitja meg.

101. Az eljar6 versenytandcs hatarozataban a Tpvt. 76. § (1) bekezdésének

f) pontja alapjan megallapitja a jogsértés tényét,

1) pontja alapjan jogsértés megallapitasa esetén aranyos és a jogsértés megsziintetéséhez vagy a
jogsértés hatasainak kikiiszoboléséhez sziikséges kotelezettséget — ideértve a magatartasra
vonatkozo, vagy szerkezeti korrekcios intézkedéseket — ir eld, igy kiilondsen az iigylet jellegének
megfeleld iizleti kapcsolat 1étrehozasatol vagy tovabbi fenntartdsatdl vald indokolatlan elzarkozas
esetén szerzodéskotésre kotelez,

VILI.
Jogi értékelés

102.Els6ként eldre kivanja bocsatani az eljaré versenytanacs, hogy a Termékeket a szakhatosag nemcsak
orvostechnikai eszkoz kategoriaba, hanem gyogyaszati segédeszkoz kategoriaba is besorolandonak
tartja, igy erre figyelemmel specialis agazati reklamszabalyok érvényesiilnek a Termékek
vonatkozasaban, ezért a vizsgalatnak és a jogi értékelésnek is ezek az iranyai.

103.A versenyfeliigyeleti eljarasban az keriil értékelésre, hogy az Aflofarm a Termékek népszertisitésekor
kozzétett kommunikacidos eszkozein alkalmazott kereskedelmi gyakorlata soran a Gyftv.
rendelkezéseinek megfelelden

1. egyértelmlien meghatarozta-e, hogy a reklamozott Termékek gyogyaszati segédeszkdznek
mindsiilnek,

2. a Termékeket azok hasznalati utmutatdja alapjan mutatta-e be,

3. a reklamok tartalmaztdk-e a gyogyaszati segédeszkéz rendeltetésszerii alkalmazasahoz
sziikséges, 3/2009. EiiM rendelet szerinti tajékoztatast, figyelmeztetd szoveget,

4. a reklamok egyértelmii felhivast tartalmaztak-e a hasznalati Utmutatd megismerésének
sziikségességére,

5. a reklamok megjelenitettek-e olyan utaléast, kifejezést, amely egészségiigyi szakemberek
ajanlasat tartalmazta.

VII.1. Hataly

104. A Termékek a fentebb bemutatottak szerint a Gyftv. 3. § 6. pontja szerinti gyodgyaszati
segédeszkdznek mindsiilnek.

105. Az eljaras ala vont altal alkalmazott kereskedelmi gyakorlat természetes személy fogyasztoknak
sz0l, és a gyogyaszati segédeszkdoznek mindsiild orvostechnikai eszkdz termékkategoridba tartozd
termékek népszerlsitésére szolgal.

106. A fentieknek ¢és a Gyftv. 1. § (1) bekezdésének megfelelden a Termékeket népszeriisitd
kereskedelmi gyakorlatra a Gyftv. rendelkezései alkalmazandok.

VII.2. Hataskor, illetékesség
107. A Gyftv. 18/A. § (1) bekezdése szerint a gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkdzzel kapcesolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat Gyftv.-ben, illetve a 3/2009. EiiM rendeletben



meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljaras lefolytatasara az Fttv-ben meghatarozott hatosag
jogosult, amely az Fttv.-ben meghatarozott szabalyok szerint jar el.

108. Az Fttv. 10. § (3) bekezdése szerint a Gazdasagi Versenyhivatal kizarolagos hataskorrel rendelkezik
a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértése miatt inditott tigyekben, amennyiben a
kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny érdemi befolyasolasara alkalmas.

109. A gazdasagi verseny érdemi érintettsége jelen ligyben fenndll, tekintettel arra, hogy a vizsgalt
kereskedelmi gyakorlat tobbek kozott orszagos televizio-reklam®®, gydgyszertarban kihelyezett poszter
¢s honlap utjan valdsult meg, igy az Fttv. 11. § (1) bekezdés a) pontja, valamint a (2) bekezdés a)
pontja alapjan az eljaras a Gazdasagi Versenyhivatal hataskorébe tartozik.

110. A Gazdaségi Versenyhivatal illetékességét a Tpvt. 45. §-a allapitja meg.

VIL.3. A feleldsség megallapitasanak jogszabalyi alapja és értékelése

111. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat tekintetében az Aflofarm feleléssége a Gyftv. 18. § (1) bekezdése
alapjan fennall, tekintettel arra, hogy a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallo foglalkozasaval
vagy gazdasagi tevékenységével Osszefiiggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal
érintett gyogyaszati segédeszkoz értékesitése, eladdsdnak Osztonzése kozvetleniil érdekében all az
alabbiak szerint.

112. Az Aflofarmnak a jelen versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgalt Termékek értékesitésébdl bevétele
keletkezett, igy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlattal érintett aru értékesitése, eladasanak osztonzése az
eljaras ala vont vallalkozasnak kozvetleniil érdekében allt, ezért a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatért a
Gyftv. alapjan az Aflofarm felelésséggel tartozik. Az Aflofarm nyilatkozatabol®® valamint a Termékek
csomagolasabol, hasznalati Utmutat6jabol megallapithatd, hogy a Termékek forgalmazoja
Magyarorszagon az eljaras al vont, tovabba az Aflofarm gy nyilatkozott,*?° hogy [iizleti titok].1%!

VI1IL.4. A vizsgalt magatartas értékelése

VI11.4.1.Az érintett fogyasztoi célcsoport

113. A versenyfeliigyeleti eljarassal érintett fogyasztéi kor az eljaras ald vont nyilatkozataral®? is tekintettel
azon szilék csoportja, akik gyermekének torokfajasa és kohogéses panaszai vannak. Az eljard
versenytanacs allaspontja szerint a Termékeket népszeriisitd kereskedelmi kommunikacids eszkdzok
vizsgalata alapjan megallapithato, hogy azok nem tartalmaznak gyermekek szamara felhivast, a reklam
eszkozok nem gyermekeknek szolnak.

114. Az eljard versenytandcs allaspontja szerint a torokfajas €s kohogés olyan altalanos, gyakori tiintetnek
tekinthetd, amelyek tobbféle betegséghez tarsulhatnak, és amelyek hétkoznapi kezelése, enyhitése a 3
éves kor feletti gyerekek sziilei szamara gyakorta sziikséges. A Termékek rendeltetése csupan a tiinetek
enyhitése. .

115. A fentiek alapjan a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat gyermekek dontéshozéd sziilei, gondviseldi felé
iranyult, akik - a termék jellege, a felhasznalési javallatok, a kereskedelmi gyakorlat tartalma miatt -
nem tekinthetOk sériilékeny fogyasztoknak a vizsgalt magatartas szempontjabol.

V11.4.2. A fogyaszto altal észlelt iizenet
116. A Gyftv. kifejezetten nem irja el a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat fogyasztok altal észlelt iizenetének
vizsgalatat, de az eljard versenytandcs kiemeli, hogy az Aflofarm altal alkalmazott, a Termékek
népszerlsitése vonatkozasdban kozzétett kommunikécio {6 lizenete szerint a Termékek hasznalataval a
gyermekek torokfajasa, kohogése enyhiill. A kommunikacios eszk6zokon megjelend allitasok, képi
elemek jelentésiiket tekintve a torokfajos, kohogé gyermekek egészségével kapcsolatban azt a hatast
keltik, hogy a Termékek segitik a tiinetek enyhitését, de emellett jo iziiek és kiilonleges forméjuknak
(nyaloka, bonbon) kdszonhetden a gyermekek nagyobb valdszinliséggel fogjdk alkalmazni mas
termékekhez képest, ha a sziilok megvasaroljak ezeket. Kiilon emlitésre méltd, hogy a fogyasztok altal

98 [iizleti titok]

9 \J/7-45/2020. 1. pont

100\/]/7-45/2020. 1. pont

101VJ/7-7/2020. szam irat 1.1. pont. V/12. szam® melléklet
102:\/J/7-37/200. 6. pont



¢észlelt lizenet része az is, hogy a fenti hatasokat a Termékek ugy érik el, hogy azok orvostechnikai
eszkdznek mindsiilnek.

VI11.4.3. A Gyftv. rendelkezések megsértése

117.

A Gyftv 17. § részletezi — az ide vonatkozd unids iranyelvnek megfelelden'® — a gyogyaszati
segédeszkozok reklamozasara vonatkozd rendelkezéseket, igy példaul, hogy milyen esetekben és
feltételekkel lehet tdmogatassal nem rendelhetd gyogyaszati segédeszkozoket reklamozni, valamint
kitér arra, hogy melyek azok a reklamok, amelyeket tilos kdzzétenni.

118. Az eljar6 versenytanacs a Gyftv. rendelkezéseinek fényében értékelt tényallasok elemzését

megeléz6en kiemeli, hogy az Aflofarm a versenyfeliigyeleti eljarast megel6zéen elismerte, hogy a
Termékeket azok besoroldsa okan nem a Gyftv. eldirasainak megfelelden reklamozta 2019. oktober
1-t61.

VI11.4.3.1. A Gyftv. 17. § (1) bekezdés a) pontjaban foglaltak megsértése

119.

120.

121.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdésének a) pontja értelmében a tamogatassal nem rendelhetd gyodgyaszati
segédeszkozok reklamozasa akkor megengedett, ha a reklam egyértelmiien meghatdrozza, hogy a
reklamozott termék gyodgyaszati segédeszkoz.

A Naturseptin nyaldka a 2019. oktober 1. és 2019. november 10. kozotti idészakban TV reklamban és
gyogyszertari plakaton, tovabba 2019. november 19. és 2019. december honap kozott a
www.aflofarm.hu weboldalon a termék gyogyaszati segédeszkoz termékkategéria meghatarozasa
nélkdl kertilt rekldmozasra.

A Naturseptin ragobonbon a 2019. oktdber 1. és 2019. november 10. kozotti iddszakban gyogyszertari
poszteren, tovabba 2019. november 19. ¢és 2019. december hoénap kozott a www.aflofarm.hu
weboldalon a termék gydgyaszati segédeszkéz termékkategéria meghatdrozasa nélkil keriilt
reklamozasra.

VI11.4.3.2. A Gyftv. 17. § (1) bekezdés d) pontjaban foglaltak megsértése

122.

123.

124.

125.

126.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdésének d) pontja értelmében a tdmogatassal nem rendelhetd gyogyaszati
segédeszkoz kizardlag a hasznélati itmutatd alapjan mutathato be.

A Termékek hasznélati atmutatoja alapjan megallapithatd, hogy azok fogyasztasa 3 éves kor felett
ajanlott.

A Naturseptin nyalokat az eljaras ald vont a 2019. oktober 1. és 2019. november 10. kozotti
id6szakban alkalmazott TV reklamban és gyogyszertari poszteren a 3 éves ajanlott korhatar
meghatarozasa nélkiil reklamozta.

A Naturseptin ragébonbon 2019. oktober 1. és 2019. november 10. kozotti iddszakban gyogyszertari
poszteren ugyancsak a 3 éves ajanlott korhatar meghatarozasa nélkiil kertilt reklamozasra.

A www.aflofarm.hu és a www.naturseptin.hu weboldalakon, tovabba a Naturseptin ragébonbonnal
kapcsolatban akcios patikai Gjsagokban kozzétett kereskedelmi kommunikacioban a vizsgalt idészak
alatt egyértelmlien meghatdrozta, hogy a Termékek hasznédlata — a Termékek hasznalati utmutatdja
szerint — 3 éves kortdl ajanlott.

VI11.4.3.3. A Gyftv. 17. § (1) bekezdés e) és f) pontjaban foglaltak megsértése

127.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdésének e) pontja értelmében a tamogatassal nem rendelhetd gyodgyaszati
segédeszkdz reklamozasa akkor megengedett, ha tartalmazza a gyogyaszati segédeszkoz
rendeltetésszeri alkalmazasahoz sziikséges, kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti
tajekoztatast, figyelmeztetd szoveget, valamint a Gyftv. 17. § (1) bekezdésének f) pontja értelmében
akkor megengedett, ha egyértelmii felhivést tartalmaz a gydgyaszati segédeszkoz esetén a hasznalati
utmutatd megismerésének sziikségességére.

103 Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe
torténd felvételiiket szabalyozo intézkedések atlathatosagarol szolo, 1988. december 21-1 89/105/EGK tanacsi iranyelv
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128.

129.

130.

131.

A Gyftv. altal fentebb hivatkozott 17. § (1) bekezdés e) pontja szerinti kiilon jogszabaly a 3/2009.
EiM rendelet. A 3/2009. EiM rendelet 4. § (1) bekezdése hatdrozza meg a Gyftv. 17. § (1) bekezdés
e) és f) pontja szerinti alabbi figyelmeztetd szoveget:

.4 kockazatokrol olvassa el a hasznalati utmutatot, vagy kérdezze meg kezeldorvosat!”.

A gyodgyaszati segédeszkozok esetében az EiM rendelet 4. § (3)-(6) bekezdései hatarozzak meg a
figyelmeztetd szoveg megjelenésének mikéntjét az aldbbiak szerint:

— A 4. § (3) bekezdése szerint az (1) és (2) bekezdés szerinti figyelmeztetd szoveget a reklamban
jol olvashatéan, jol lathaté helyen, vizszintesen elhelyezve, a hattérbdl kiemelve magyar
nyelven kell feltiintetni. A figyelmeztetd szovegnek le kell fednie a reklam feliiletének tiz
szazalékat, két vagy tobb nyelven megjelenitett figyelmeztetd szoveg esetében pedig legalabb a
husz szazalékat. Tobb oldalas rekldmanyag esetében a figyelmeztetd szoveget a reklamanyag
utolso oldalan kell megjeleniteni.

— A 4. § (4) bekezdése kimondja, hogy a (3) bekezdésben foglalt rendelkezést televizioban
kozzétett rekldm esetében is megfeleléen alkalmazni kell a reklam végén kozzétett
képernydszovegre. A képernydszoveget az (1) bekezdés szerinti esetben legalabb ot
masodpercig, a (2) bekezdés szerinti esetben legalabb tiz méasodpercig kell feltiintetni, és ezen
id6tartam alatt a figyelmeztetd szovegnek jol érthetden, magyar nyelven kell elhangzania.

Az eljaras ala vont a Naturseptin nyaloka tekintetében a 2019. oktober 1. és 2019. november 10.
kozotti idészakban alkalmazott TV rekldmban és gyogyszertari poszteren, tovabba 2019. november 19.
¢s december 20. kozott a www.aflofarm.hu weboldalon a 3/2009. EGiM rendelet 4. § (1) bekezdésében
meghatarozottak szerinti tdjékoztatdst, figyelmeztetd szoveget, valamint a haszndlati Utmutatd
megismerésének sziikségességére valo felhivast nem tiintette fel.

Az eljaras ala vont a Naturseptin ragébonbon tekintetében a 2019. oktober 1. és 2019. november 10.
kozotti idoszakban alkalmazott gyogyszertari poszteren, tovabba 2019. november 19. és 2019.
december 20. kozott a www.aflofarm.hu weboldalon a 3/2009. EGiM rendelet 4. § (1) bekezdésében
meghatarozottak szerinti t4jékoztatast, figyelmeztetd szoveget, valamint a hasznalati Utmutatod
megismerésének sziikségességére valo felhivast nem tiintette fel.

VI11.4.3.4. A Gyftv. 17. § (2) bekezdés g) pontjaban foglaltak megsértése

132.

133.

134.

A Gyftv. 17. § (2) bekezdésének g) pontja értelmében a tamogatassal nem rendelheté gyodgyaszati
segédeszkozok reklamja nem tartalmazhat olyan utalast vagy kifejezést, amely tuddsok, egészségligyi
szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat tartalmazza.

A Naturseptin nyaldka tekintetében a 2019. oktober 1. és 2019. november 10. kozotti idészakban
sugarzott TV reklamban megjelent fehér kopenyben egy ,, Hdzi gyermekorvos” névtablat viseld
személy,'% tovabba a reklam szovegében is elhangzik, hogy ,, Az orvos a Naturspetin kéhogés elleni
nyalokat ajanlotta. Meglepodtem. Nyaloka a kohogésre? De az orvos elmagyardzta, hogy a
Naturseptin egy orvostechnikai eszkoz.”. A reklamban a fehér kopenyt viseld személy orvosi
vizsgalatot végez orvosi rendeldnek latszo helyiségben, igy a rekldm elemeibdl egyértelmiien
megallapithatd, hogy a megjelenitett szerepld, mint orvos ajanlasat tartalmazza a reklamfilm.

A Naturseptin nyaloka TV reklamjat, mely orvosi ajanlast tartalmaz, az eljaras ala vont 2019.
november 10-t61 nem alkalmazza.

VI1.4.3.5. Osszegzé értékelés

135.

Az eljard versenytandcs az aldbbi Osszefoglald tablazatokban mutatja be a Termékeket népszeriisitd
egyes kereskedelmi kommunikacios eszk6zok esetén a fenti jogszabalyi rendelkezésekre tekintettel
megvalosulod jogsértéseket:

Naturseptin nyaloka
| kommunikécios | megjelenés | Gyftv. | Gyftv. | Gyftv. | Gyftv. | Gyftv. |

104 Megjegyzendd, hogy a névtdblara még ra is kozelit a kamera, igy az jol olvashatova valik (00:03 mp-nél).


http://www.aflofarm.hu/
http://www.aflofarm.hu/
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136. A rendelkezésre allé bizonyitékok alapjan az eljaras ald vont a [iizleti titok] kezdddden forgalmazott
Termékek vonatkozasaban 2019. oktober 1-t61 2019. november 10-ig, illetve 2019. november 19-t61
2019. december 20-ig a Termékek népszeriisitése soran alkalmazott és a fenti tablazatokban
hivatkozott, illetve az eldzetes allaspont mellékletében részletesen bemutatott kereskedelmi
kommunikécioi nem feleltek meg a Gyftv. 17. § (1) bekezdésének a), d), e), f) valamint (2)
bekezdésének g) pontjaiban foglalt kovetelményeknek.

VILS. A kotelezettségvallalas értékelése
137. Az eljaras ala vont kotelezettségvallalasi nyilatkozata a Gazdasagi Versenyhivatal elnokének és a
Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsa elndokének a Tpvt. 75. §-a szerinti kotelezettségvallalasrol
sz016 1/2018. szamu kozleménye (a tovabbiakban: Kozlemény) alapjan az aldbbiakban kertil
értekelésre.
138. A kotelezettségvallalasi nyilatkozatnak a Kézlemény 16. pontja alapjan az alabbi alapvetd elvarasoknak
kell megfelelnie:
1. relevans,
2. hiteles,
3. 1id0szerd,
4. ellentmondas-mentes,
5. ellendrizheto,
6. csak kivételesen tartalmaz korlatozottan megismerhet6 adatot.
139. Az eljar6 versenytanacs allaspontja szerint az 0 termékek bevezetésekor a jogszabalyok szerinti helyes
termékbesorolas a forgalmazok felelossége, amely a jogszeri kereskedelmi kommunikaci6 alapjat
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140.

141.

142.

143.

144.

145.

146.

képezi. Az ¢érintett piacon, ahol az eljards ald vont versenytarsai gyogyszerek, OTC termékek,
orvostechnikai eszkozok és gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasat végzik, alappal elvarhato a
forgalmazoktol a termékek forgalomba hozatalakor a megfeleld besorolds elvégzése, a jogszabalyi
kornyezetnek valdo megfelelés megteremtése.

Az Aflofarm a nyilatkozataiban és a kotelezettségvallalasaban is kifejtette, hogy 2019. november 10-
t0l kezdddden megsziintette a kordbbi kereskedelmi kommunikdciot és azt kovetden a helyes
termékbesorolas alapjan a jogszabalyi eldirasoknak megfeleléen rekldmozta tovabb Termékeit.
Emellett tovabba vallalasokat (SOP-k modositasa, Naturseptin marka kivezetése, OGYEI és ORT
allasfoglalasanak, jogi szakértd véleményének beszerzése, megfeleld termékbesorolas feltiintetése) tett
annak érdekében, hogy a jovében mar a bevezetéstdl kezdddden megfelelden keriiljenek besoroldsra a
termékei, és ez alapjan az alkalmazott fogyasztdoi kommunikacié is a jogszabalyi eldirasoknak
megfeleld legyen. A jelen esetben ugyanakkor az eljaré versenytanacs allaspontja szerint jelentdsebb
kozérdek flizodik ahhoz, hogy a magatartas kapcsan a jogsértd jelleg vagy annak hidnya kimondasra
keriiljon, kiilonos figyelemmel az OGYEI altal eldadottak kapcsan azonosithato, a piacon esetlegesen
fennalld bizonytalansédgokra.

A Kozlemény 19. pontja szerint elvaras tovabba, hogy a kotelezettségvallalas elfogadasaval a kozérdek
hatékony védelme is biztositott legyen. A kdzérdek hatékony védelme azt jelenti, hogy a véllalas révén
el6allé magatartas a piac, egyben a fogyasztok szamara altaluk is érzékelhetd elonyt eredményez. A
Kozlemény 19. pontjanak d) alpontja alapjan a kozérdek hatékony védelmét biztositd vallalds révén
el6allo magatartas — tobbek kozott — a fogyasztok szdmara érzékelhetd eldonyt eredményez, amely
elény megnyilvanulhat példaul abban, hogy a kotelezettségvallalas a fogyasztoi tudatossagot noveli az
adott versenyfeliigyeleti eljaras altal érintett teriileten.

Az eljard versenytanacs alldspontja szerint a termékbesoroldssal és a termékbesoroldsbol adodo,
kereskedelmi kommunikéaciot érintd jogszabalyi kornyezetnek valé megfeleléssel kapcsolatos
témakorben, annak természetébdl adodoan nehezen elképzelhetd megfelelé edukacidos kampény
kidolgozasa, tekintettel arra, hogy egyrészt a forgalmazoktdl a piaci sajatossagok miatt elvarhato, hogy
megfeleld alapossaggal jarjanak el a besorolasnal és a jogszerli kereskedelmi kommunikaciod
kialakitasa soran, masrészt a fogyasztok iigyleti dontésiiket nem els@sorban a termékek kategoriaja,
hanem jellemzden egyéb tényezok (ar, elérhetdség, hatasok, hatdbanyagok, stb.) alapjan hozzak meg. A
megalapozott fogyasztéi dontéshozatalt pontosan az adott termékkategoéria szerint meghatirozott
jogszabalyoknak megfeleld kereskedelmi kommunikacié (figyelmeztetd szoveg eldirasa, orvosi ajanlas
tiltasa, hasznalati utmutatd szerinti bemutatas, stb.) segiti eld.

Az eljaro versenytanacs alldspontja szerint egy olyan tdjékoztatdé weboldal, mely az orvostechnikai
eszk6zok — gydgyaszati segédeszkozok jogszerll jelolésével, reklamozasaval foglalkozik, segitséget
nyujthat a piacra Ujonnan belépd versenytarsnak, azonban a fogyasztd tdjékoztatasara, edukaldsara
alkalmatlan, mivel kétséges, hogy az olykor még a szakmai kozonség, a vallalkozasok szamara sem
teljesen egyértelmi kategorizalast az atlagos fogyaszto képes lenne atlatni, az egyes kategoriak kozotti
kiilonbségek jelentdségét képes lenne-e megérteni, felméri. Igy a tervezett edukacio az eljaro
versenytandcs szerint alkalmatlan a kdzérdek hatékony védelmének biztositasara.

Az eljaro versenytandcs allaspontja szerint a szordlap — a tajékoztatdo weboldalhoz hasonldéan — szintén
nem alkalmas a fogyasztok megfeleld tdjékoztatasara, a fogyasztoi tudatossag novelésére.

Az eljard versenytanacs egyetért az eljardas ala vont altal a kotelezettségvallaldsi nyilatkozat
indoklasaban® kifejtett lehetdségeivel, annak korlataival, azonban a szordlap szovegét megvizsgalva
az eljard versenytandcs arra az allaspontra jutott, hogy az — a fentebb a tajékoztatdo weboldal kapcsan
irt megfontolasokra is figyelemmel — nem alkalmas a fogyasztéi tudatossag nodvelésére, nem
eredményez a fogyasztok szdmara érzékelhetd eldnyt, és ily modon nem biztositja a kozérdek
védelmét.

A fentiekre tekintettel az eljard versenytanacs az eljaras ala vont kotelezettségvallalasat nem tudta
elfogadni.

VIII.
Osszegzés és jogkovetkezmények

105 \/J/7-40/2020.
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Az eljaro versenytanacs tehat a Tpvt. 76. § (1) bekezdés f) pontja alapjan megallapitja, hogy az eljaras
ald vont a Naturseptin MED kohdgés elleni nyaldka és a Naturseptin MED TOROK olvadoé ragéobonbon
népszerlsitése soran alkalmazott
- televizio reklamjai vonatkozasaban 2019. oktober 1-t61 2019. november 10-ig megsértette a Gyftv.
17. § (1) bekezdésének a), d), e), f) pontjaiban, valamint a 17. § (2) bekezdésének g) pontjaban
foglaltakat
- poszterei vonatkozasaban 2019. oktober 1-t61 2019. november 10-ig megsértette a Gyftv. 17. § (1)
bekezdésének a), d), e), f) pontjaiban foglaltakat;
- az aflofarm.hu weboldalon megjelent tajékoztatasok vonatkozasaban 2019. november 19-t61 2019.
december 20-ig megsértette a Gyftv. 17. § (1) bekezdésének a), e), f) pontjaiban foglaltakat.
Figyelemmel arra, hogy a sérelmezett kereskedelmi gyakorlatot az eljaras ala vont abbahagyta, illetve
modositotta, a jogsértd magatartas folytatasanak megtiltasa nem indokolt.
Az eljard versenytanacs a jogsértés megallapitasan tGlmenden, figyelemmel arra, hogy az cljaras ala
vont
- az eljaras meginditasa eldtt mar sajat elhatdrozasabol teljes mértékben megsziintette a jogsérto
kommunikaciot,
- folyamatosan egylittm{ikodott a GVH-val,
- kotelezettségvallalasi nyilatkozatot tett mar a vizsgalati szakaszban,
- teljes egészében elismerte a jogsértést €s a tényeket sem vitatta,
- megfelelési programot dolgozott ki, aminek bevezetését megkezdte mar az eljaras folyaman,
fiiggetlentil annak eljard versenytandacs altali értékelésétol,
- a kereskedelmi kommunikacié Osszege, a jogsérté magatartasbol szarmaz6 arbevétel és a
jogsértés sulya is alacsony volt
arra az allaspontra jutott, hogy a birsagkiszabas indokolatlan jelen tigyben.
Ennek tovabbi oka, hogy az eljard versenytanacs a Tpvt. 76. § (1) bekezdésének 1) pontja alapjan
kotelezettségként eldirta, hogy az eljaras ala vont a jelen eljarasra tekintettel bevezetett megfelelési
programja miikodését tovabbra is biztositsa, és annak alkalmazasat a hatarozat keltét kovetd elsd
reklamkampanyanak lezarasat koveté 30 napon beliill mutassa be és hitelt érdemlden igazolja a GVH
szamara.
Az eljard versenytanacs szerint a fenti megfelelési programrol azt feltételezi, hogy alkalmas a tovabbi
jogsértések megeldzésére, igy pedig az egyéb szankcionalas prevencids céllal feleslegesnek tlinik az
egyéb, fenti kortiilmények fényében.
Az eljard versenytanacs meg kivanja jegyezni azt is, hogy az eljaras ala vonttal szemben a Tpvt. 78. §
(8) bekezdése alapjan figyelmeztetést nem alkalmazhatott, mert az eljaras ala vont nem mindsiil Kis- és
kozépvallalkozasnak.

IX.
Eljarasi kérdések

153. A Tpvt. 80/Q. § szerint a jogorvoslatra a Tpvt. XII. fejezetében nem szabalyozott kérdésekben az

Akr. rendelkezéseit kell megfeleléen alkalmazni. Az Akr. 112. § szerint a hatésag hatarozata ellen
0nallo jogorvoslatnak van helye, a 113. § (1) bekezdése szerint a kozigazgatasi per kérelemre indulo
jogorvoslati eljaras. A 114. § (1) bekezdése szerint az ligyfél — az 6nallo fellebbezéssel nem tdmadhat6d
végzések kivételével — a véglegessé valt dontés ellen kozigazgatasi pert indithat.

154. A kozigazgatési perrendtartasrol szold 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 157. §-anak (7)

bekezdése szerint, ha jogszabaly birdsagi feliilvizsgalatot tesz lehetdvé, azon 2018. janudr 1-jétol
kozigazgatasi pert kell érteni. A kozigazgatasi per szabalyait a Kp. hatdrozza meg.

155. A Kp. 29. §-anak (1) bekezdése az elektronikus kapcsolattartasra a polgari perrendtartas szabdalyait

rendeli megfelelden alkalmazni. A polgéri perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. térvény 608. §-
anak (1) bekezdése szerint az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok altalanos
szabalyair6l szolo 2015. évi CCXXII. torvény (a tovabbiakban: E-ligyintézési tv.) alapjan
elektronikus uton torténd kapcsolattartasra kotelezett minden beadvanyt kizarélag elektronikusan —
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az E-ligyintézési tv.-ben és végrehajtasi rendeleteiben meghatarozott modon — nyujthat be a
birésaghoz.

Az E-lgyintézési tv. 9. §-anak (1) bekezdése alapjan elektronikus iigyintézésre koteles az
allamigazgatasi szerv feladat- és hataskorébe tartozo ligyben ligyfélként eljard gazdalkodo szervezet
¢és annak jogi képviseldje.

A Kp. 39. §-dnak (6) bekezdése szerint — ha torvény eltéréen nem rendelkezik — a keresetlevél
benyujtasanak a kozigazgatasi cselekmény hatalyosulasara halaszté hatalya nincs. Ugyanakkor a Kp.
50. §-a szabdalyozza az azonnali jogvédelem iranti kérelmet az alabbiak szerint. Akinek jogat, jogos
érdekét a kozigazgatasi tevékenység vagy az azzal eldidézett helyzet fenntartasa sérti, a kdzvetlentil
fenyegetd hatrany elhdaritasa, illetve a jogvitara okot ad6 allapot véltozatlan fenntartdsa érdekében a
perre hataskorrel ¢és illetékességgel rendelkezd birdsagtol az eljards soran barmikor azonnali
jogvédelmet kérhet. Azonnali jogvédelem keretében kérhet6 a halasztd hatdly elrendelése is. A
kérelem benyujthatdo a keresetlevéllel egyiitt is. Ha nem a keresetlevéllel egyiitt nyujtjak be, a
kérelmet a birésaghoz kell benyujtani. A kérelemben részletesen meg kell jelolni azokat az
indokokat, amelyek az azonnali jogvédelem sziikségességét megalapozzak, ¢és az ezek igazolasara
szolgald okiratokat csatolni kell. A kérelmet megalapoz6 tényeket valoszintisiteni kell.

Az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 37. § (1) bekezdése szerint a
birdsagi eljarasért az Itv.-ben megallapitott illetéket kell fizetni.

Az Ttv. 45/A. § (2) bekezdése alapjan az illeték alapjara a 39-41. §§-ban foglaltakat, az illeték
mértékére a 42. §-ban foglaltakat kell alkalmazni a marasztaldsi perben, valamint akkor, ha az eljaras
targya ado-, illeték-, adojellegli  kotelezettséggel, tarsadalombiztositasi  jarulék-  vagy
vamkotelezettséggel, versenyfeliigyeleti tiggyel, sajtotermékkel és a panasziigyek kivételével
médiaszolgaltatassal, tovabba elektronikus hirkdzléssel vagy kozbeszerzéssel kapcsolatos.

Az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a kozigazgatasi birdsagi eljarasban a felet
illetékfeljegyzési jog illeti meg. Az Itv. 59. § (1) bekezdése szerint az, akit targyi illetékfeljegyzési
jog illet meg, mentesiil az illeték eldzetes megfizetése alol. Ilyen esetben az fizeti az illetéket, akit a
birdsag erre kotelez.

A Tpvt. 77. § (1) bekezdés d) pontja alapjan a GVH utdvizsgélat keretében hivatalbol ellendrzi az
eljar6 versenytanacs végrehajthatd hatarozatiban eldirt, meghatdrozott cselekmény elvégzésére,
meghatarozott magatartas tanusitasara vagy attol valo tartdzkodasra vonatkozo, az a)-c) pontban nem
emlitett kotelezettség teljesitését, ha az a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithatdé meg.
Ugyanezen szakasz (4) bekezdése szerint az utdvizsgalat az eljar6 versenytanacs hatdrozataban
meghatarozott teljesitési hataridotdl, folyamatos kotelezettség, illetve a 30. § (3) bekezdése szerinti
utdlagos feltétel esetén a kotelezettség, illetve a feltétel fennallasanak hatarozatban eldirt utolso
napjatol, ennek hidnydban a hatarozat véglegessé valasatol szamitott 6t éven belill indithato. E
hatariddbe nem szamit bele az az id6tartam, amely alatt a hatdrozat végrehajtdsa nem foganatosithato.
A (6) bekezdés d) pontja értelmében pedig a vizsgalonak az utdvizsgalatban eldterjesztett jelentése
alapjan az eljar6 versenytanacs a feltétel teljesiilésének, illetve az eldirt kotelezettség teljesitésének
megallapitdsa esetén az utdvizsgalatot végzéssel megsziinteti, ennek hianyaban az (1) bekezdés d)
pontja szerinti esetben elrendeli a kotelezettség végrehajtasat vagy birsagot szab ki.

A Tpvt. XII/A. fejezete rendelkezik a GVH dontésének végrehajtasarol.

A Tpvt. 84/A. § alapjan a végrehajtisra a fejezetben nem szabalyozott kérdésekben az Akr.
rendelkezéseit kell megfelelden alkalmazni.

A Tpvt. 84/B. § (1) bekezdése értelmében az eljaré versenytanacs a dontésében eldirt meghatarozott
cselekmény elvégzésére, meghatarozott magatartas tanusitdsara vagy attol vald tartdozkodasra
vonatkozo kotelezettség (a tovabbiakban egylitt: meghatarozott cselekmény) végrehajtasanak
elrendelésével egyidejiileg — ha a meghatarozott cselekmény teljesitése mas végrehajtasi modon
keresztiil hatékonyan nem biztosithatd — végrehajtasi birsagot szab ki.

Az Akr. 133. §-a értelmében a végrehajtast — ha torvény vagy kormanyrendelet masként nem
rendelkezik — a dontést hozo hatdsag, masodfoku dontés esetén pedig az els6éfokt hatdsag rendeli el.
Az Akr. 134. §-a értelmében a végrehajtast — ha torvény, kormanyrendelet vagy onkormanyzati
hatdsdgi iigyben helyi dnkorményzat rendelete masként nem rendelkezik — az éallami adohatdsag
foganatositja.
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