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A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsa a dr. Turi Edit tigyvéd (Budapest) altal képviselt
Kaschmir-Gold Ipari, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (Budapest) ellen fogyasztoi
dontések tisztességtelen befolydsoldsa miatt inditott eljarasban - nyilvanos targyalason -
meghozta az aldbbi

hatarozatot

A Versenytanacs megallapitja, hogy a Kaschmir-Gold Ipari, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.
a fogyasztok megtévesztésére alkalmas magatartast tanusitott, amikor a 2007. évben és a
2008. év 1. negyedévében a Kaschmir Gold maégneses derékalj termékekrdl egyes
kereskedelmi kommunikécioiban azt allitotta, hogy a termékek betegséget megel6zo, kezeld,
a betegség tiineteit enyhit6 hatassal, gydgyhatassal birnak.

A hatarozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtol szamitott 30 napon beliil a Févarosi Birosagnak
cimzett, de a Versenytanacsnal benyujthatd vagy ajanlott kiildeményként postara adott
keresettel lehet kérni.

Indokolas

1. A Gazdasagi Versenyhivatal annak vizsgalatara inditott versenyfeliigyeleti eljarast a
Kaschmir-Gold Ipari, Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft. ellen, hogy az eljaras ala vont a
Kaschmir Gold mdagneses derékalj népszertisitése soran a 2007. évben és a 2008. év L.
negyedévében megsértette-e a tisztességtelen piaci magatartds €s a versenykorlatozas
tilalmardl sz6ld 1996. évi LVIL torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) III. fejezetének
rendelkezéseit.

I.
Az eljaras ala vont

2. Az 1995-ben alapitott eljaras ald vont elsdsorban gyapjutermékeket, agynemiiket, illetdleg
magneses derékaljakat forgalmaz. A 2007. évi nettd arbevétele meghaladta a 345 millié Ft-ot.
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II.
A versenyfeliigyeleti eljarassal érintett termék

3. Az eljaras ala vont forgalmazza a Kaschmir-Gold markanevii magneses derékalj
termékeket.

4. A piacon szdmos gyartd ¢és forgalmazo cég kindl magneses garniturdkat, agybetétet vagy
valamilyen magneses terméket. Az értékesitési gyakorlatnak jellemzden két forméja ismert:

e a gyarté/forgalmazé cég ilizlethalozattal rendelkezik (OMKER, Demko Feder, Cardo,
Kaschmir-Gold), amelyben a késztermékek megvasarolhatok, illetve a kivant méretii
garnitira megrendelhetd, vagy egyéb bolti haldézatban forgalmazza termékeit (Bio-
Textima, Fit-text),

e a termékeket csomagkiildd szolgalattol (pl. Schafer Boutique), vagy ligyndkhalézaton
keresztiil, termékbemutatok alkalméaval lehet megvasarolni (pl. Bio-Expressz,
Medicinarts).

5. Az eljarasban érintett magneses derékaljakat harom elnevezéssel, sok esetben az eljaras ala
vont tobbi termékével (gyapjutakardk, dgynemi-garniturdk) egyiitt rekldmozva vagy egy
csomagban forgalmaztak:

e Bari-Gold mégneses derékalj, 90x200 cm, levendula-esszenciaval kezelt,

e Super Bari-Gold magneses derékalj, 90x200 cm, antibakterilis hatasu,

o Eziistszalas Queen Kaschmir-Gold magneses derékalj, 90x200 cm.

Megjegyzendd, hogy az eljaras ala vont altal a termék forgalmazasaval kapcsolatban, illetve a
vizsgalt allitdsok igazolasara becsatolt iratok (lasd a hatarozat 6. pontjat) jellemzéen nem
tesznek kiilonbséget a kiilonb6zd elnevezésti aruk kozott, csak (bio)magneses (merindi)
gyapju derékalj termékrol tesznek emlitést.

A magneses derékaljak forgalmazéasa az eljaras ala vont budapesti iizletében, illetve rendelés
utjan hazhoz szallitassal torténik.

6. A versenyfeliigyeleti eljarasban érintett termékek kapcsan az aldbbiak emelendok ki:

1995. éprilis 28.
A Kereskedelmi Mindségellendrzé Intézet 1393/95 szamu szakvéleménye szerint a
vizsgalt gyapju agynemi garnitira kereskedelmi forgalomba hozhat6, azzal, hogy a
szakvélemény nem ¢érinti a mas rendeletekben szabdlyozott mindségvizsgalati,
engedélyezési kotelezettségeket.

1997. éprilis 16.

Az Orszagos Korhaz- és Orvostechnikai Intézetnek (a tovabbiakban: ORKI) a
magneses, merindi gyapju derékalj termék mindsitési jegyzokonyve szerint a termék
alkalmas természetgydgyasz segédeszkozként torténd felhasznalasra. A gyapju fizikai
sajatossagai kovetkeztében a beldle késziilt 4gynemi és ruhanemi kitlind héhatésa,
kivaloan szivja és parologtatja a kiilvilag fel¢ a verejtéket. Természetes puhasagaval
egylitt betegek apolasaban a tartds betegek esetében kiilondsen eldnyos, alkalmas a
dekubituszok megelézésére is. A magneses terek gyogyaszati alkalmazasa elterjedt
modszer a reumatologiai gyakorlatban. Igy a ketté egyesitését jelenté biomagneses
agybetét alkalmazasa elvileg megalapozott.
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1997. éprilis 21.
Az ORKI 364/97 szamu (2002. éprilis 20-ig érvényes) mindsitd hatarozata szerint a
magneses, merindi gyapju  derékalj] termék alkalmas természetgyogyasz
segédeszkozként torténd felhasznélésra.

2002. majus 27.
Az Egészségiigyl Minisztérium Orvostechnikai Hivatala igazolta, hogy a merin6i
gyapju biomagneses derékalj kapcsan a gyartdé az orvostechnikai eszkzokrdl szold
47/1999. (X. 6.) EiiM rendeletben meghatarozott bejelentést megtette.

2004. marcius 29.
Az Egészségiligyi, Szocidlis ¢és Csaladligyi Minisztérium Engedélyezési ¢és
Kozigazgatasi Hivatalanak Orvostechnikai Igazgatosaga (a tovabbiakban: OTI) arrol
értesitette az eljaras ald vontat, hatdsagi ellendrzés keretében bemutatott merindi
gyapju  biomdgneses derékalj bemutatott dokumentdcidi a jogszabalyok
dokumentécidkra vonatkozo orvostechnikai kdvetelményeinek formailag eleget tettek.

2006. marcius 27.
Elfogadast nyert az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lo 16/2006. (111. 27.) EGiM rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet).
A Rendelet hatdlya - kivéve az in vitro diagnosztikai eszkozoket, a huméan vér és
vérkészitmények illetve humaén eredetli szovetet vagy sejteket tartalmazé eszkozoket -
a Magyarorszagon forgalmazott, illetve alkalmazott orvostechnikai eszkozokre és
tartozékaira terjed ki.
A Rendelet 2. §-a (1) bekezdésének a) pontja értelmében orvostechnikai eszkoz
minden olyan akar onalléan, akdr mas termékkel egylittesen hasznalt késziilék,
berendezés, anyag vagy mas termék - ideértve a megfeleld miikddéshez sziikséges
szoftvert, valamint a rendelésre késziilt eszkozt, tovabba a klinikai vizsgalatra szant
eszkozt is -, amely a gyartd6 meghatarozdsa szerint emberen torténd alkalmazasra
szolgal
aa) betegség megeldzése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése vagy a
betegség tlineteinek enyhitése,
ab) sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése,
tiineteinek enyhitése vagy kompenzalasa,
ac) az anatOmiai felépités vagy valamely fizioldgiai folyamat vizsgalata,
helyettesitése, illetve pdtlasa vagy mddositésa,
ad) fogamzasszabalyozas céljabol, €¢s amely rendeltetésszerli hatasat az emberi
szervezetben vagy szervezetre elsdsorban nem farmakoldgiai, immunologiai
vagy metabolikus médon fejti ki, de miikodése ilyen mddon eldsegithetd.
Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo kovetelményeket, megfeleldségiik
vizsgalatara és az értékelési eljarasukra vonatkozé eldirasokat a Rendelet 3-8. §-a
részletezi.

2007. november 14.
Az OTI orvostechnikai eszkdzként felfiiggesztette a termék forgalmazésat. Az eljarés
ald vont a dontést birosdg elott megtamadta. A Foévarosi Birosdg a keresetet
elutasitotta.
A dontés eldzményeként lefolytatott piacfeliigyeleti eljards soran az OTI tobb
szabalytalansagot tart fel, igy egyebek kozott azt, hogy a derékaljnak tulajdonitott
hatdsokat alatdmasztd, a Rendelet 10. mellékletének megfeleld klinikai értékelés adatai
hianyoztak. A gyarto a klinikai értékelési adatok hidnydban nem tudta az el6zdekben
emlitett rendeletnek megfelelden az OTI felé igazolni az eljaras targyat képezo
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derékaljnak tulajdonitott, betegség kezeld, illetve megel6zd hatasokat. A terméken a
,»CE” jelolés a rendelet megsértésével keriilt feltiintetésre.

2008. marcius 18.

Az Egészségligyi Mindségfejlesztési és Korhaztechnikai Intézet (a tovabbiakban:
EMKI, korabban: ORKI) kiadta a 8-041-380-0803 szadmu tanusitvanyt, amely szerint a
Kaschmir-Gold derékalj termékek alkalmasak gyodgyaszati segédeszkdz alkalmazasi
célra. A tanUsitvany az Orvos- és Korhaztechnikai Intézet Villamos Késziilék
Laboratoriuma altal készitett, KI-38/29/2008 szamu szakvéleménye alapjan keriilt
kiadasra. A szakvélemény a termék alkalmazasi céljaként egyebek kozott rogziti, hogy
a termék kitling levegOateresztd, héhatasu, kivaloan szivja €s parologtatja a verejtéket
¢és természetes puhasagaval komfortérzést biztosit, portaszitdo hatdsa megeldzheti az
allergias folyamatok kialakulésat. Az alvast kiegyenstlyozottabbd, pihentetobbé teszi.
A magneses derékalj serkenti a vérkeringést, csokkentheti a reumas eredetli iziileti
fajdalmakat. Ajanlott tartdos fekvés okozta helyi keringésromlds kovetkeztében
kialakuld decubitusok megelézésére, mozgasszervi megbetegedések, reumatikus
problémak, ideggydgyaszati, valamint egyes belgyogyaszati megbetegedések,
valamint altalanos egészség-megdrzési célra. A szakvélemény egyebek kozott rogziti,
hogy a hasznalati itmutatd tartalmazza a felhasznalo részére sziikséges tudnivalokat,
az ellenjavallatokat és a fontos figyelmeztetéseket (ha szivritmus-szabalyozot hasznal
vagy terhes, minden esetben kérje ki orvosa véleményét).
A tanusitvany rogziti, hogy

e nem helyettesiti a forgalomba hozatali engedélyt,

e kiadésa az Intézet 6nkéntes tantsitasi rendszerében tortént.
A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabdlyair6l szl 2006. évi XCVIIL torvény 3. §-
anak f) pontja értelmében a gyogyaszati segédeszkéz az az dtmeneti vagy végleges
egészségkarosodassal, fogyatékossaggal ¢l0 személyes haszndlatdba adott
orvostechnikai eszkoz (beleértve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt is),
valamint az az 4tmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal €16
személyes hasznalatdba adott - orvostechnikai eszkdznek nem mindsiilé - apolasi
technikai eszkdz, amely haszndlata sordn nem igényli egészségiigyi szakképesitéssel
rendelkez6 személy folyamatos jelenlétét;
Az OTI Gazdasagi Versenyhivatal el6tt ismert allaspontja szerint az ORKI-nak nincs
semmiféle jogalapja, felhatalmazasa arra, hogy olyan tanusitvanyt adjon ki, amelyet az
eljaras ala vont csatolt be a Gazdasagi Versenyhivatal részére arra vonatkozdan, hogy
a termék gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasi célra alkalmas. Az ORKI jelen esetben
csak az ,,EC” megjelolés (azaz EU-s szabvanyoknak megfelel, forgalomba hozhato)
tanusitasara jogosult.

2009. oktober 12.
Az OTI az eljarés ala vont altal gyartott és forgalmazott Kaschmir magneses gyapji
derékalj terméket orvostechnikai eszkozként a Rendelet 16. §-anak (2) bekezdése
alapjan a forgalombdl kivonta és egyben a regisztracios nyilvantartasbol a
35444/2002. nyilvantartasi szam alatti igazolast torolte.
A hatarozat egyebek kozott az alabbiakat rogziti:

e valamely termék orvostechnikai eszk6zz¢é mindsitésének sziikséges, de nem
elégséges feltétele a terméknek a gyartd altali orvostechnikai eszk6zzé torténd
deklaralasa, emellett sziikséges, hogy a termék megfeleljen a Rendelet 2. §-
anak (1) bekezdése alatt talalhatd orvostechnikai eszk6z meghatdrozasnak és a
meghatarozas aa)-ad) pontjaban talalhaté célkitlizések egyikének,
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e a Rendelet 10. szamu melléklete szerinti klinikai értékelés célja tobbek kozott
annak klinikai értékelési adatokkal torténd aldtdmasztasa, hogy az adott eszkoz
megfelel a Rendelet 1. szamu mellékletének 3. pontja szerinti eléirasoknak. A
terméknek az 1. szamu melléklet 3. pontjdnak valé megfelelése, az
orvostechnikai  eszk6z definicioban meghatdrozott célt megvalosito
teljesitoképességét hivatott aldtdmasztani, a termék orvostechnikai eszkoz
statuszanak megalapozasaként,

e az eljaras ala vont altal klinikai értékelési adatok cimén atadott dokumentumok
az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs (a tovabbiakban: ETT) szakvéleménye
altal 1is alatamasztottan nem bizonyitjdk a derékalj orvostechnikai
célkitizéseknek valé megfelelését, azaz az orvostechnikai eszkdzok esetében
eldirt hatasossagot, igy a derékalj nem tekinthetd orvostechnikai eszkdznek,

e az eszkdz kivondsa a forgalombol, mint orvostechnikai eszkdz, azt jelenti,
hogy a gyartd termékét a tovabbiakban nem forgalmazhatja oly mddon, hogy
olyan hatést tulajdonit neki, amely alapjan arra a Rendelet 2. §-anak (1)
bekezdésében  talalhatd  orvostechnikai eszkéz meghatarozas lenne
alkalmazhato.

A hatarozat elézménye, hogy az OTI a Rendelet 10. melléklete szerinti, részére az
eljaras ala vont altal klinikai értékelési adatok cimén megkiildott dokumentumok
megfelelosségének  kiértékelésére szakértoként kirendelte az ETT annak
megvizsgalasa céljabol, hogy a dokumentumok a terméktajékoztatdkban felsorolt
betegségek megeldzése, kezelése, tiineteinek enyhitése terén igért hatdsossagot
tudomanyosan alatamasztjak-e. Az ETT szakértoként vald kirendelését az indokolta,
hogy az ORKI altal kidllitott tantsitvdny a magneses derékaljnak nem mint
orvostechnikai eszk6znek a megfeleldsségét vizsgalta. A tanusitvany csak arrdl szolt,
hogy a derékalj — jogszabalyra vald hivatkozas nélkiil — ,alkalmas a gyartd altal
megjelolt egészségiigyi alkalmazasi célra.” Az orvostechnikai eszkdzokre eldirt, a
Rendeletben rogzitett kovetelményeknek valdo megfelelésérdl a tantsitvdnyban nincs
sz0, igy a hatarossagot igazold klinikai értékelés eldirasok szerinti elvégzését sem
igazolja.

Az OTI altal a magneses merindi gyapju derékalj és a magneses gyapjudgynemuil
terméktdjékoztatdjaban felsorolt betegségek megeldzésére, kezelésére, tlineteinek
enyhitésére igért hatdsossdg tudomanyos alatamasztottsaga targyaban szakértOként
kirendelt ETT Tudoményos ¢és Kutatasetikai Bizottsaga arrdl tdjékoztatta az OTI-t,
hogy az iigyet megtargyalta és megallapitotta: a Bizottsdg minden betegségre
vonatkozoan elemezte az eszkdz betegség megeldzése, kezelése, tlineteinek enyhitése
lehetdségére vonatkozo hatékonysagat ¢és azt orvosszakmai ¢€s szakmai-etikai
szempontbol egyik betegség esetén sem taldlta tudoményosan megalapozottnak. A
gyarto altal igért hatdsossadg tudomanyos aldtdmasztasara az atadott dokumentécié nem
alkalmas.

Az OTI egyebek kozott az alabbi dokumentumokat bocsétotta az ETT rendelkezésére:

e dr. Sz. K. klinikai tesztelése (4 oldal),

e dr. Sz. G. szakvéleménye (1 oldal),

e dr. K. J. szakvéleménye (1 oldal),

e amagneses mezd felhasznalasa a gydgyaszatban megjeldlésii anyag (7 oldal).

Az ETT el6tti eljaras soran késziilt anyagok szerint

e a megkiildott dokumentacio inkabb a szakértok szubjektiv véleményét, mint a
termék hatdsossdganak tudomanyos bizonyitékait tartalmazzak,

e bizonyos esetekben maga a szakértd hangstlyozza, hogy a tudomanyos
értékeléshez sem a betegszam, sem a rendelkezésre 4llé id6 nem elegendd, s
igy az csak a betegek szubjektiv beszamolodira, illetve a szakértd
megfigyelésére timaszkodik (dr. Sz. K. anyaga),
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dr. Sz. G. szintén kedvezd tapasztalatokrol szamol be, de nem irja le a vizsgalat
menetét, nem kozol statisztikai elemzést,
dr. K. J. nem mellékeli az elvégzett vizsgalatokat, s nem vildgos, mit jelent
esetében a ,,tesztelés™ szo,
a becsatolt szakértdi vélemények csak azt tdmasztjdk ald, hogy bizonyos
indikéciokban a meleg és a magneses tér elényds hatisuak lehetnek, azt
azonban tudoméanyosan nem bizonyitjak, hogy a kérdéses termékcsalad altal
biztositott meleg és magneses tér ténylegesen kedvezd hatassal rendelkezik-e,
a csatolt szakvélemények nem alkalmasak a magnestér bioldgiai hatasanak
teljesen egyértelmii igazolasara, mert a vizsgalatok nem a klasszikus modon
torténtek, azaz

o nagyobb, statisztikailag értékelhetd betegszam,

o kontroll csoport,

o placebo
alkalmazdsdra nem keriilt sor. Az eredmények eseti, egyedi, induktiv
értékelések alapjan sziilettek,
a permanens magnestér biofizikai hatdsa az €16 szervezetre még nem tisztazott.

2009. december
Az eljarads ald vont 2009. december 6-an levélben kereste meg az egészségligyi
minisztert. A megkeresésére adott valaszaban az Egészségligyi Minisztérium
szakallamtitkara az alabbiakrol tajékoztatta az eljaras ala vontat:

az EMKI 4ltal kibocsatott 8-041-380-0803 szamu, 2008. marcius 18-an kelt
tantsitvany ¢és szakvélemény nem mindsiil a Rendelet szerint kiadott
tanusitvanynak. Maga a tanusitvanyt hivatkozik arra, hogy annak kiadasa ,,az
Intézet Onkéntes tanlsitdsi rendszerében tortént.” Ebben az esetben tehat az
orvostechnikai eszkozok megfeleldségének vizsgalatira az Egészségligyi
Minisztérium szakmai feliigyelete alatt miik6dd, orvostechnikai eszkozok
megfeleldségét vizsgalo, ellendrzd ¢és tanusitd szervezetek kijeldlésének
szabdlyairdl szolo 48/1999. (X. 6.). EiiM rendelet alapjan kijelolt szervezet
nem e mindségében adott kérelemre tanusitvanyt,

a kijelolt szervezet az orvostechnikai eszk6zokrdl szo16 47/1999. (X. 6.) EiM
rendelet €s az ezt felvaltdo Rendelet szerint is jogosult lefolytatni megfelel0ség-
értékelési eljardst és ennek alapjan tanusitvanyt kiallitani az orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozdan, de kiemelésre érdemes, hogy az orvostechnikai
eszkoz fogalma és a gyodgyaszati segédeszkoz fogalma nem egyezik meg, azok
nem alkalmazhatok szinonim fogalmakként, mint ahogy azt az eljaras ala vont
alkalmazta levelében,

a szabalyszertien lefolytatott megfeleldségi eljaras, valamint az orvostechnikai
eszk6zokrol szold miniszteri rendeletek szerint kiallitott tanusitvany esetén
mas tanusitd szervezettdl beszerzendd tanusitvany sértené az eurdpai unios
szabalyt, de a jelen esetben nincs olyan tanusitvany, amelyet a kijeldlt
szervezet a Rendelet alapjan adott ki, ezért nem lehet azt allitani, hogy a
mindségi tanusitvany beszerzésének eldirasa sértené az orvostechnikai
eszk0zokrol szolo, tobbszor modositott 93/42/EGK tanacsi iranyelvet,

a Rendelet szerint ha az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
megallapitja, hogy egy eszkozre eldirt megfelel0ség-értékelési eljarast nem
vagy nem megfeleléen folytattak le, rendelkezik a termék haszndlatinak,
illetve forgalmazasanak a felfliggesztésérdl, forgalombol térténd kivonasarol,
illet6leg a hasznalatanak megtiltasarol kell gondoskodnia,

amennyiben valamely eszk6zon nem, illetve a rendelet megsértésével kertilt
feltiintetésre a CE jelolés (fiiggetleniil att6l, hogy a biztonsagot veszélyezteti-e
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vagy sem), az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal elrendeli
az eszkoznek a forgalombdl torténd kivonasat, illetve felfiiggeszti az eszkoz
forgalmazasat. Ha az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
felhivasara a megadott hataridon belill a gyartd6 vagy annak meghatalmazott
képviseldje a megfeleld intézkedések megtételével biztositja a rendeletnek valo
megfelelést, illetve a CE jeloléshez sziikséges feltételeket, az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal a forgalombol térténd kivonast nem
rendeli el. Ezeket a rendelkezéseket akkor is alkalmazni kell, ha a CE jeldlést a
rendeletnek megfeleléen, de helyteleniil olyan termékeken tiintették fel,
amelyek nem tartoznak a rendelet hatalya ala,

az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal jogszabalyban
biztositott kotelezettsége, hogy a szabalytalanul forgalomba hozott
orvostechnikai termékek esetén eljarjon ¢és meghozza a sziikséges
intézkedéseket,

a gyartd vagy forgalmazé mindaddig a termék tanusitvanydban vagy a
reklamjaban a gybdgyhatasra torténd utalast feltiintetheti, amig ennek
jogszabalyi feltételei fennallnak. Abban az esetben azonban, ha a termék
fogalmazasat az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal azért
fiiggeszti fel vagy vonja ki a forgalombdl, mert a gyogyhatasra vonatkozé
allitasok klinikai vizsgalattal nem megalapozottak, a tanusitasban, illetve a
reklamban a gyogyhatasra utalas jogellenessé valik,

mivel nem végeztek klinikai vizsgalatot a gyogyhatds igazoldsara, ezért az
EMKI 6nkéntes tantsitasa alapjan a termék a gyogyhatasra vald utalassal nem
tanuasithat6 és nem rekladmozhato,

a tanusitas és a bejelentés (regisztracid) nem azonos értelmiiek. A bejelentés a
termék nyilvantartdsba vétele érdekében torténik €s nem jelenti a bejelentett
termék megfeleldségének Egészségiigyi Engedélyezési ¢és Kozigazgatasi
Hivatal 4ltal torténd értékelését.

I11.

A versenyfeliigyeleti eljarasban érintett termék népszeriisitése

7. Az eljaras ald vont szorolapokon, televizids rekldmokban, internetes honlapjain és a
terméktajékoztatdban adott tajékoztatast a fogyasztok szamaéra az eljarasban érintett termék
emberi egészségre gyakorolt hatasarol.

8. A szorolapok egyik valtozata egyebek kozott az aldbbiakat tartalmazta:

amikor az eljards ald vont megkezdte a 100%-o0s merind, super-wasch és kasmir
gyapjubol késziilt biodgynemiiinek gyartasat és forgalmazasat Magyarorszagon, az a
cél vezette, hogy a tulfeszitett életmodunkbol és kornyezeti artalmakbdl adodo
civilizacids betegségek megeldzéséhez, gyogyitasahoz egy megbizhatd vallalkozas
keretében nyujtson segitséget,
termékeit tobb korhaz és a MOB Orvosi Bizottsaga is tesztelte. A tesztekben résztvevd
szakorvosok véleménye az alabbi volt:

o a gyapjuagynemik tartds hasznalata eldsegiti az izomregeneraciot, és gydgyito

hatdst mutat a reumatikus fajdalmakra, valamint izomhazodasra is,

o a lumbagds és egyéb kronikus mozgasszervi panaszok csokkentek. Enyhébb

foku iziileti elvaltozasok a hasznalat kezdetén atmenetileg fellobbanhatnak,
amelyek néhany nap alatt megszlinnek. Egyenletes hdmérséklete az izmokat
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lazitjak. Az agynemiinek az eldirasoknak megfeleld mdodon térténd hasznalatat
javaslom. dr. Sz. G.,
o az eredeti Kaschmir-Gold gyapju agynemii kedvezd €lettani hatasai.

9. A szorolapok masik valtozata egyebek kozott az alabbiakat tartalmazta:

gyogyitdo magneses gyapju derékalj,

gyogyitod gyapji biomagneses derékalj,

amikor az eljaras ald vont megkezdte a 100%-0s merindi gyapjubdl super wasch-bol
¢s kamir gyapjubol késziilt biodgynemiiinek gyartdsat ¢&s forgalmazasat
Magyarorszagon, elsésorban az a cél vezette, hogy a tulfeszitett életmodbol és a
kornyezet artalmaibol adddo civilizacids betegségek megeldzéséhez, gyogyitasahoz
egy megbizhat6 véllalkozas keretében segitséget adjon,

az egészségmeglrzes terlletén  végzett kutatasi tevékenysége adatainak
felhasznalasaval, olyan komplex egészség-megdrzési program kidolgozasat ¢&s
bevezetését valdsitotta meg, mely atfogdan és korszerlien szolgalja az egészséges
¢letkoriillmények eldsegitését,

miért fontos a magneses gyapju derékalj? A magnes szervezetre gyakorolt gyogyito
hatdsa mar régen bizonyitott. Tény, hogy ahol a Fdld természetes magnesessége
hidnyzik, gyenge vagy zavart, ott a test hibasan miikodik (pl. vérellatasi —
anyagcserezavarok), elvonasi tiinetek jelentkeznek. A Kaschmir-Gold biomagneses
derékalj mellékhatasok nélkiil egyenliti ki a magneses tér hianyossagait. Ez a
természetgyogyaszati segédeszkoz fajdalomcesillapitasra, gorcs- és fesziiltségoldasra,
alvaszavar, valamint gyulladdsos folyamatok csdkkentésére, betegségek ¢€s sériilések
utdkezelésére ajanlott,

az ORKI ¢és a klinikai tesztelések bebizonyitottak, hogy kivalo hatassal van az
immunrendszer erdsitésére; gerincoszlop-betegségek, térd- €s csipdiziilet, derékfajas,
valamint isidsz megeldzésére, gydgyitasara; stressz és izomgores oldasara,

a biomagneses gyapju derékalj gyogyitd hatdsat fokozza, ha merin6éi gyapju
(superwasch vagy kasmir) takaroval €és parnaval egyiitt hasznaljak. Ezen termékek
eldsegitik hogy éjszaka a bér megfelelden 1€legezzen, igy segitve a bdr és az izmok
anyagcser¢jét, a szovetek vérellatasat, a szervezet méregtelenitését. A Kaschmir-Gold
eredeti ausztrdl merin6i barany amely asztma-, allergia-, reumaellenes, egyenletes
kellemes homérsékletet biztosit télen-nyaron. A termékek egyiittes hasznalata kitériti a
karos sugarzasokat, vizereket.

10. A tobb televizids csatornan szamos alkalommal sugéarzott 1 perces televizids rekldmban
egyebek kozott kozlésre keriilt, hogy

az egészségre artalmas hatasokat kiiszoboli ki a gyapji derékaljban elhelyezett 5
magneses lapocska. Az igy kialakitott kiilonleges Kaschmir-Gold derékalj kifejezetten
hatasos iziileti fajdalom, reuma, alvaszavar panaszainak csokkentésére,

legnagyobb érték az egészség.

11. A 2007. januar 1. és 2008. marcius 31. kozott tobb televizids csatornan szamos
alkalommal (lasd a Vj-59/2008/1. szamu irat 1. szdmu mellékletét) sugéarzott 2 perces
televizids reklamban egyebek kozott kozlésre keriilt, hogy

a megszolald a gyapji agynemiikkel gy keriilt kapcsolatba, hogy évtizedeken
keresztiil 6rokos fejfajassal kelt, illetve azzal €It egyiitt. Egyszer belefekiidt ebbe a
csodalatos agynemiibe, s kideriilt, hogy 1 hét utan teljesen megsziint a fejfajasa.
Nemcsak a fejfajasa szlint meg, hanem a kozérzete is sokkal, de sokkal jobb lett,

az egészségre artalmas hatasokat kiiszoboli ki a gyapji derékaljban elhelyezett 5
magneses lapocska. Az igy kialakitott kiillonleges Kaschmir-Gold derékalj kifejezetten
hatasos iziileti fajdalom, reuma, alvdszavar panaszainak csokkentésére,
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legnagyobb érték az egészség.

12. A 2007. janudr 1. és 2008. marcius 31. kozott az ATV-n minden szerdan 16.30-kor és
minden vasdrnap 15.10-kor lathatdo kozvetlen (a Versenytanacs el6tt ismert) ajanlatban
(,,Piroska Kashmir-Gold” Jobb labbal kel egészség- és életmodmagazin) egyebek kozott az
alabbiak keriiltek kozlésre:

az tugyvezetd férje lumbagdéban szenvedett, de ,mi folyamatosan hasznaljuk a
magneses gyapjugarniturat és azota nincs gerincproblémaja,”

»a lumbago mindenféle injekcid nélkiil, két nap mulva: mintha elvagtak volna,”

»en amidta a Kaschmir-Goldot megkaptam, ¢és ebben alszom, megszlintek a komoly
problémak,”

,»a sebeid, azt esetleg tapasztaltad, hogy jobban gydgyultak? - Remekiil, remekdil...
Nem is érzem magam betegnek, az az igazsag,”

»mondjal harom betegséget, amire j6 a Kaschmir-Gold gyapjidgynemi garnitara!” -
jobban alszik (az almatlansag is betegség), derékfajas, vallfajas,

,hekem azota nem f3) a véallam, amiota a Kaschmir-Goldban alszom. A lumbago 1ét
nap mulva elmult,”

,»1jsziilott korban nem szoktuk ajanlani a magneses derékaljat, csak abban az esetben,
ha valamilyen rendellenesség van, valamilyen egészségiigyi problémaja van a
gyereknek, és muszdj, hogy az immunrendszerét erdsitsiik,”

,hagyon sok betegségnek a megeldzésére, illetve gyogyitasara...”

,tobbek kozdtt az immunrendszert erdsiti, nyugodtabb, mélyebb alvast biztosit, egy 5-
6 oOra alvas utan a mindennapi stresszt, méreganyagot kidolgozza a szervezetiink
onmagabol. Azonkiviil ha valaki reumas, iziiletes, derékfjos, nyugtalan alvd, magas
vagy alacsony a vérnyomdsa, emésztési problémai vannak, mind-mind sokkal
konnyebben tud az ember ezektdl a probléméktdl megszabadulni.”

13. A Versenytanacs eldtt ismert, az eljards alad vont altal a www.kaschmir-gold.hu, a
www.kaschmirgold.hu és a www.magnesesderekalj.hu internetes honlapokon kozzétett

tajékoztatas egyebek kozott az alabbiakat tartalmazta:

a Kaschmir-Gold gyapjuagynemii kedvezo ¢€lettani hatasai,
gyogyhatdsu €és megnyugtatja a stresszes szervezetet,
testlink, lelkiink gyégyitoja a Favorit-Gold garnittra,
nyugtatja a gyulladt teriiletet,
a mindennapokban el6fordul6 kéaros sugarzasokat a Kaschmir Gold magneses derékalj
kiszri, illetve eltériti,
a kovetkezO betegségekre vagy megeldzésiikre ajanlja a Kaschmir Gold magneses
derékaljat:
o iziileti és reumatikus fajdalmak,
gerincoszlop betegségek,
térd és csipd megbetegedések,
neuralgikus fajdalmak,
vegetativ-pszichoszomatikus szabalyozas,
miuko6dési zavarok,
anyagcsere betegségek,
ndgyodgyaszati betegségek,
vesebetegségek,
a sziv megbetegedései,
csonttorések,
o sportsériilések és sebek,
a gyapju és a magnes egyiittes haszndlataval olyan kedvezd kornyezetet biztosithato a
pihenéshez, amelyet a test azonnal meghdldl. Akar mar 5-6 Ora alvds utan

O O O O O O O 0 0 o0
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regeneralodhat a szervezet, nincs sziikség altatéra, fajdalomcsillapitéra, a munkabiras
no, az egész életmindség javul,

a gyapjuagynemik tartds hasznalata elsegiti az izomregeneraciot, és gyogyitd hatéast
mutat a reumatikus fajdalmakra, valamint izomhuzodasra is,

a lumbagds és egyéb kronikus mozgasszervi panaszok csokkentek. Enyhébb fokt
iziileti elvaltozdsok a haszndlat kezdetén atmenetileg fellobbanhatnak, amelyek
néhany nap alatt megsziinnek. Egyenletes hdmérséklete az izmokat lazitja. Az
agynemiinek az eléirasoknak megfeleld6 modon térténd hasznalatat javaslom. dr. Sz.
G,

a termékeket — tobb korhaz ¢s a MOB Orvosi Bizottsaga tesztelése mellett — az ORKI
természetgyogyasz segédeszkdoznek nyilvanitotta, valamint az Egészségiigyi
Minisztérium Gyogyaszati segédeszkdz cimet kaptak.

A www.kasmir.hu, a www.gyapjuagynemu.hu és a www.kaschmir.hu internetes honlapok
nem tartalmaznak aloldalakat, csak egy hivatkozast az el6zdekben ismertetett honlapok
kezddlapjara.

14. A terméktdjékoztatd egyebek kozott az aldbbiakat tartalmazza:

a magnescsikok jobb vérellatast biztosithatnak. Ezaltal az anyagcsere-mikodés
fokozodhat,
a Kaschmir-Gold magneses derékalj (4gybetét) hasznalataval szerzett tapasztalatok:
o kronikus mozgasszervi panaszok csokkenhetnek,
a felfekvés megel6zheto,
az alvas mindsége javulhat,
iziileti, izomfajdalmak enyhiilhetnek,
az izomregeneraciot eldsegitheti,
gyogyitd hatdst mutathat a reumatikos fajdalmakra, valamint izomhuzodasokra
is,
a vegetativ idegrendszer labilitasabol ad6do panaszok csokkenthetok.

0O O O O O

O

Iv.
Az eljaras ala vont eléadasa

15. Az eljaras ala vont az eljaras soran eldadta,

a kifogésolt termék a mai napig rendelkezik orvostechnikai eszkozkénti forgalomba
hozatali engedéllyel, ugyanis a vizsgalt termék orvostechnikai eszkozként 1.
kategéridba tartozoan (gyogyaszati segédeszkozként) keriilt nyilvantartdsba és
feljogositottak a nemzetk6zi CE jelzés haszndlatara. Az Orvostechnikai Hivatal
35444/2002. szdmon orvostechnikai eszkdzként nyilvantartasba vette a terméket [ISO
15225:2000 kategoridban az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 47/1999. (X. 6.) EiM
rend. 10. §-anak (3) bekezdése alapjan],

a szabalyozas szerint az orvostechnikai eszkéz egy része egyben gyogyészati
segédeszkoz is, tehat a gydgyaszati segédeszkozok egy része tartalmilag megfelel az
orvostechnikai eszkozok fogalmanak azzal a kiilonbséggel, hogy azért nem
orvostechnikai eszk0z, mert nincs orvostechnikai eszkdzkénti mindsitése. Ha a
kifogasolt terméknek gyogyitdé hatast tulajdonitandnak, azt nemcsak mint
orvostechnikai eszk6zi mindségiikben tehetnék meg, hanem orvostechnikai mindsités
nélkdil is,
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a terméket az ORKI legutoljara 8-041-380-0803 szadmu, az orvosszakértoi
véleményekre, valamint sajat vizsgélatara alapitott tansitvanyaban megint besorolta,
illetve alkalmasnak talalta gydgyaszati segédeszkozi mindsitésre,

e az Orvostechnikai Hivatal részére a kifogasolt terméknek az emberi szervezetre
gyakorolt hatdsat tudomanyos vizsgalati eredmények, klinikai teszteredmény, vasarloi
tapasztalatok ¢és orvosi szakvélemények igazoltak, éppen ezért az Orvostechnikai
Hivatal hatarozatlan idére a 2002. évben megadta a gydgyaszati segédeszkoz
besorolast az ORKI mindsités alapjan,

e a jogszabalyi rendelkezés alapjdn egyértelmii, hogy a jogalkoté a gydgyaszati
segédeszkozoknek szerepet tulajdonit az egészségi allapot meglrzésében, a
betegségek megeldzésében, felismerésében, illetve gyogyitasaban, az életmindség
javitasaban, éppen ezért az eljaras ald vont a termékérdl nem allit mast, illetve tobbet,
mint a jogszabaly altali elvaras és fogalommeghatarozas,

e az iigy szempontjabdl teljességgel irrelevans, hogy a termék orvostechnikai eszkdz
vagy nem, mert a termék tulajdonsagait nem az orvostechnikai eszkdzkénti besorolas
adja meg. Az tény, hogy a termék gydgyaszati segédeszkdzi besorolast szerzett a
beszerzett szakvélemények és az ORKI maga altal elvégzett vizsgalata alapjan,

e a pulzdlo magneses mezO0 hatasat a gyodgyaszatban az orvostudomany szamos
tudoményos cikke allapitja meg és annak hatdsat rengeteg tanulmany tamasztja ala. A
gyapju melegen tartd és egyenletes hdelosztd és hdleadd hatdsat, valamint e két
(magneses mezd €s gyapju) egyiittes hatdsat szintén orvosszakmai vélemények irjak
le. Ezen tilmenden a vasarldi tapasztalatok, illetve visszajelzések igazoljak azon
allitasait, amelyeket a reklamjaiban a termékrol szerepeltetnek,

e a magneses terek gyogyaszati alkalmazadsa elterjedt modszer a reumatoldgiai
gyakorlatban, igy a biomagnes alkalmazdsa a bevizsgalds szerint orvos szakmai
szempontbol megalapozott, tovabba az ORKI 1997. évben 364/97. szamu
jegyzOkonyve és a csatolt termékre vonatkozd referencidk megfeleléen igazoljak
LHtermészetgyogyaszati  segédeszkozként fajdalomcsillapitasra, fesziiltségoldasra,
gorcsok oldéasara, nyugtatasra, alvaszavarok csillapitasara, gyulladdsos folyamatok
leépitésére, vérellatas segitésére, betegségek ¢€s sériilések utdkezelésére ajanlottsagat,”

e a termékrdl a mindsités megallapitotta, hogy ,,természetgyogyaszati segédeszkdzként
fajdalomcsillapitasra, fesziiltségoldasra, gorcsok oldasara, nyugtatasra, alvaszavarok
csillapitasara, gyulladasos folyamatok leépitésére, vérellatas segitésére, betegségek ¢és
sériilések utdkezelésére” ajanlott. A reklamok allitasait nem az eljaréas ald vont, hanem
az ORKI mint az orvostechnikai eszkoz megfeleldség-értékelésre €s tanusitasra
illetékes tanusitd szervezet a mindsitésében allapitotta meg,

e nem allitja, nem 1is allithatja azt, hogy a termék barkit meggyogyit a betegségébdl.
Reklamjai egyetlen esetben sem allitanak gydgyit6 hatast. Megeldzésre, illetve a
betegségek tiineteinek enyhitésére ajanlja a terméket, azzal, hogy soha nem ajanlotta
olyan egészségi allapot meglrzésére, meghatirozott betegségek megeldzésére,
felismerésére, illetve az életmindség javitasara a terméket, amelyet orvosszakértdi
véleménnyel ald nem tdmasztott volna, s ezt az ORKI, valamint az Orvostechnikai
Hivatal nyilvantartasba vételekor ne hatarozta volna meg,

e a gydgyaszati segédeszkoz kategoridju orvostechnikai eszkéz vonatkozasaban a

terméknek gydgyhatds tulajdonithatd, ugyanakkor ezeket klinikai vizsgédlatokkal nem

kell alatdmasztani sem a régi 47/1999. (X. 6.) EiiM rendelet, sem az 0j Rendelet
szerint.
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16. Az eljaras ala vont a Versenytanacs eldzetes allaspontjanak kézhezvételét kdvetden
eloadta,

miutdn az eljaras ald vont terméke orvostechnikai eszkdzként 1. kategdridba tartozo
gyogyaszati segédeszkozként keriilt nyilvantartasba (mely eljaras lefolytatasardl nem
maga dontott, hanem arra felhivtak), sem a nyilvantart6 hatdsagi eldtti eljarasban, sem
pedig jelen eljarasban nem kérheté szamon a klinikai vizsgalat 1éte a nyilvantartasba
vételhez, miutdn a gyogyaszati segédeszkdzként nyilvantartott I. kategoridban a
47/1999. (X. 6.) EiM rendelet nem ir eld klinikai értékelés soran szerzett tapasztalatok
igazolasat az eszkoz jellemzdje és miikddése vonatkozasdban,

a jelen eljarasban még akkor sem kérheté szdmon a terméken a klinikai értékelés
hianya, ha a jogszabaly a termék nyilvantartasba vételének feltételeként azt eldirnd. A
nyilvantartasba vétel megléte ugyanakkor fogalmilag is kizarja a Versenytanacs
részére a gyogyaszati segédeszkdzi mindség, illetve az 1. kategoriai besorolas kétségbe
vonasanak a lehetdségét,

a terméket 1997. aprilis 15-én az ORKI a mindsitési jegyzOkonyv alapjan (a
lefolytatott vizsgéalatok szerint, mint tanusitd szervezet) alkalmasnak talalta
természetgyogyasz segédeszkozként torténd felhasznalasra. A szakhatosagként az
ORKI mint kijelolt szervezet jart el, elvégezve a sziikséges vizsgalatokat az eljaras ala
vonttdl bekért iratok, valamint altala elvégzett vizsgalatok alapjan. A vizsgalt termék
gyogyaszati segédeszkdoz mindsitést kapott, ezért az ORKI 35444/2002. szamon
nyilvantartasba vette a terméket gyogyaszati segédeszkozként [ISO 15225:2000
kategoriaban az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 47/1999. (X. 6.) EiM rendelet 10.
§-anak (3) bekezdése alapjan] orvostechnikai eszkoz nyilvantartasba vételt kapott. A
tanusitvany alapjat képez0 mindsitési jegyzOkonyv megallapitotta a termék
»fajdalomesillapitasra, fesziiltségoldasra, gorcsok oldasara, nyugtatasra, alvaszavarok
csillapitasara, gyulladasos folyamatok leépitésére, vérellatas segitésére, betegségek és
sériilések utokezelésére ajanlottsagat”, kimondva, ,,a magneses terek gyogyaszati
alkalmazasa elterjedt moédszer a reumatolégiai gyakorlatban. fgy a biomagnes
alkalmazasa a bevizsgalas szerint orvos szakmai szempontbol megalapozott,”

a terméket 2009. oktober 12-ig az OTI orvostechnikai eszkozként tartotta nyilvan,
tehat orvostechnikai eszkdzként regisztraciot nyert. A regisztracid igazolja, hogy a
nyilvantartasba vétel hatalya alatt a megfeleldségértékelési eljaras lefolytatasa rendben
megtortént. A termék egészségre gyakorolt hatasat a korabban eljart szakértdi intézet
megerdsitette  KI-38/29/2008. szamu ORKI szakvéleményében, amely 1jabb
orvosszakértdi véleményeken alapul,

az eljaras ald vontat a regisztracio és az azt megalapozé tanusitvany feljogositotta a
reklamjaiban azon tények allitasara, amely a tanUsitvany szerint a regisztralasat
eredményezte,

az eljaras ald vont a termék rekldmjaiban kizarolag a nyilvantartasba vétel soran
megallapitott mindségi tanusitvany ténymegallapitdsait hirdette, a vasarloi
tapasztalatokkal kiegészitve, a magneses mezd megalapozott orvosszakértdi
ismereteken alapuld, az emberi szervezetre gyakorolt hatdsaival és a tanusitvanyhoz
csatolt orvosi szakvéleményekben foglaltakkal,

semmilyen megtévesztd informacidt nem adott, csak valésagon alapul6 informaciot,

a nyilvantartds okdn a Versenytanacsnak nincs joga a nyilvantartasba vétel alapjat
képezd ORKI vizsgalatot véleményét mindsiteni, illetve azt figyelmen kiviil hagyni,
miutdn az ORKI a nyilvantartasba vétel id6pontjdban az egyediili mindség
tanusitvanyt kiallitdé szervezet volt, aki szakmai alapon adta a véleményét és
minositését,

a gyogyhatas reklamozasara a nyilvantartasba vétel hatalmazta fel az eljaras ala
vontat,
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e az OTI a részére terméknek az emberi szervezetre gyakorolt hatasat vizsgélati
eredmények, korhazi teszteredmények (dr. Sz. K. kandidatus, egyetemi docens
osztalyvezetd foorvos teszteredményei gyogyhatast igazolnak), vasarloi tapasztalatok
¢és orvosi szakvélemények igazoltak,

e a 2009. oktdber 12-én hozott jogszabalysértd hatdrozatot az eljaras ala vont birdsag
elott megtamadta,

e az eljarads ala vonton nem lehet szdmon kérni a nyilvantartasat és besorolasat, illetve
ezek alapjan a termék mindségével kapcsolatos jelzéseit, miutan az eljaras ala vont
személy azt hatdsagi engedéllyel bizonyitotta,

e a pulzdl6 magneses mezd hatasat a gyogyaszatban az orvostudomany szamos cikke
allapitja meg ¢és annak hatdsat rengeteg tanulmany tdmasztja ald (németorszagi
tanulmany forditasat hasznalta fel). A gyapju melegen tart6 €s egyenletes hdeloszto €s
hélead6 hatdsat, valamint e két (magneses mezd és gyapju) egyiittes hatasat szintén
orvos szakmai vélemények irjak le,

e az iratok — amely alapjan a regisztralasa megtortént — nem allitanak valdtlan tényt,
azok tartalma szakmai szemponttdl megalapozott, az eljaras ala vont személy csak a
tanusitvanyokban olvashat6, a termékre vonatkozd megallapitasokat tette kdzze,

e aTptv. 8. §-a (2) bekezdésének megsértése miatti jogkdvetkezmények alkalmazasanak
a feltétele az eljaras ala vont tekintetében a szdndékossdg. Jelen esetben szandékos
megtévesztés fogalmilag kizart. A regisztraciot, illetve az ezt megel6z6 eljaras, amely
alapjan gyogyaszati segédeszkdzi mindsitést kapott a termék, tovabba a hasznalat
soran kapott fogyasztoi visszajelzések egyértelmiien aldtdmasztjak a termékrdl allitott
tulajdonsdgokat, igy a szandékos megtévesztés fogalmilag kizart az eljaras ala vont
vonatkozasaban,

e a kijeldlt szervezet, az ORKI 4altal kiadott ismételt és a korabbit megerdsitd 2008. évi
tanusitvany €és ezen tanuUsitvany alapjat képezd szakvélemény a termék alkalmazasi
céljaként rogziti, hogy kitlind levegdateresztd, hdhatasu, kivaloan szivja ¢és
parologtatja a verejtéket és természetes puhasagaval komfortérzetet biztosit, portaszitd
hatdsa  megelézheti az allergias  folyamatok  kialakulasat. Az  alvast
kiegyenstlyozottabbd, pihentetobbé teszi. A termék serkenti a vérkeringést,
csokkentheti a reumas eredeti iziileti fajjdalmakat. Ajanlott tartds fekvés okozta helyi
keringésromlas kovetkeztében kialakuld decubitusok megelézésére, mozgasszervi
megbetegedések, reumatikus problémak, ideggyogyaszati, valamint altalanos
egészség-meglrzési célra. Az eljards ald vont a jogszabaly altal kijelolt szervezet
(ORKI, EMKI) altal kiadott tanusitvany — s az annak alapjat képez6 szakvélemény -
alapjan johiszemiien forgalmazta a terméket mint altalanos egészség-megdrzési célra
alkalmas terméket,

e az ORKI-nak mint kijeldlt szervnek van tantsitvany adési, tanusitvany érvényesség
meghosszabbitasi jogkore, fliggetleniil attol, hogy az OTI ezt hogyan itéli meg. A
tanusitvany ¢€s az ezt megalapozd szakvélemény nem hagyhato figyelmen kiviil. Az
ETT vizsgélati eredményét nem ismeri, ugyanakkor sulyra ugyanolyan vélemény,
mint az ligyben becsatolt mas szakvélemények, sulyozottabb megitélést nem kaphat,
miutdn nem cafolja vizsgalt termékrdl allitottakat, azzal, hogy az ETT nem kijel6lt
szervezet. Nem fogadhato el, hogy a Versenytanacs barmilyen tovabbi bizonyitési
cselekményt sziikségtelenné téve értékelte az ETT vizsgélatat. Ez a megéllapitas
jogszabalysértd, mivel egyoldaluan €s indokolatlanul zarja ki a bizonyitékok sorabol
az ORKI 8-041-380-0803. szamu tanusitvanyt megalapité Orvos- és Korhaztechnikai
Intézet Villamos Késziilék Laboratoriuma altal készitett KI-38/29/2008. szamu
szakvéleményt mint bizonyitékot,

e jelen eljarasban nem lehet figyelmen kiviil hagyni azt a tényt, hogy az eljaras ald vont
a termék forgalmazésa sordn mindvégig rendelkezett olyan hatosag altal kiadott
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tanusitvannyal, amely tantsitvany alapjan egészen 2009. oktober 12. napjaig
orvostechnikai eszkozként volt regisztralva a termék,

e nem helytalld6 a Versenytanacs azon allaspontja, amely szerint az eljards ald vont
kereskedelmi gyakorlata elsdsorban olyan fogyasztok magatartasanak befolyasolasara
volt alkalmas, akik valamilyen az aru altal kedvezden befolyasolhatd betegségben
szenvednek, szervezetiik esetében valamilyen miitkodési zavar, rendellenesség all fenn,
s ezen fogyasztdi csoport esetében a vasarlasi dontés értékelési szakaszaban a vart
gyogyitd, megel6zd hatds minden egyeb tényezdt megeléz — mikozben a
Versenytanacs a fogyasztdi tapasztalatot e korben teljesen érdektelennek tekinti,
barmilyen tapasztalati tény, logikai kdvetkeztetés nélkiil,

e a Versenytanacs az eljards sordn koteles a haszndlattal kapcsolatos fogyasztoi
véleményt figyelembe venni, hiszen a fogyasztdo megtévesztése korében vizsgalodik €s
a fogyasztonak a termékrdl Osszegylijtott tapasztalata lényeges ismérv a termék
terjesztése soran — fliggetleniil attdl, hogy ez orvostechnikai eszkdz besoroldssal
rendelkezik vagy nem,

e az allitasait tényekkel tamasztotta ald, e vonatkozasban az ETT szakvéleményének
egyediilallo és kizardlagos bizonyito erdt adni teljesen dnkényes,

e a Versenytanacs allaspontjat a klinikai teszteredmények mell6zésével késziilt ETT
szakvéleményre (amely szakvélemény tartalmat nem ismerte meg az eljaras ala vont,
nem tudja, milyen targyi ismeretanyag alapjan készitették el a véleményt) alapitja ugy,
hogy azt szembe allitja a termék és annak magneses hatdsat (tobbek kozott klinikai
testeredményekkel is igazolt) bizonyitékokkal. A Versenytanacs olyan klinikai
értekelés elvégzését kéri szamon az eljards ald vonttdl, meghatarozva a klinikai
értékelés metodusat is, amely metodus egyoldali meghatdrozasa ellentmond a
Versenytanacs korabbi hatarozataban megfogalmazott elvarasoknak is (Vj-108/2008.),

e az ETT egyébirant egy klinikai értékelés szerinti vizsgalatot folytatott le, mikdzben az
eljaras ala vont esetében nem lehet szamon kérni egy ilyen klinikai értékelést. Magat a
magasabb kategorids eszkozok esetében eljar6 ETT-t nem tdjékoztattak arrdl, hogy
koradbban az ORKI vizsgalatot folytatott le,

e az OTI a 2004. évben hianypotlasra szolitotta fel az eljaras ala vontat, amelynek eleget
tett, ezért 2004. marcius 29-én az OTI megallapitotta, hogy az eljards ald vont
,hatosagi  ellendrzés keretében becsatolt dokumentaciéi a  jogszabalyok
dokumentaciokra vonatkozd orvostechnikai kovetelményeinek formailag eleget tettek,

e az celjaras alda vont eleget tett a gyodgyaszati segédeszkdz forgalmazasi
kovetelményének, amelynek eldfeltétele volt a regisztracid. A regisztracio feltétele
pedig a megfeleldségértékelési eljaras lefolytatdsa, mely eljards regisztracios
kovetelményének €s eredményének a levonasa az OTI diszkrecionalis joga volt és
jelenleg is az,

e iratellenes az a ténymegallapitas, hogy megfelel0ség-értékelési eljarast nem folytattak
volna le a termékkel 6sszefliggésben (hiszen nem kellett klinikai értékelést lefolytatnia
jogszabaly alapjan), az eljaras lefolytatasat okiratokkal igazolta az eljaras ald vont, az
eljarasbol (a regisztracioval ellentétes) kovetkeztetés levondsara azonban sem az
eljaras ala vont, sem a Versenytanacs nem jogosult,

e nem allitotta, hogy barkit meg tudnanak gyogyitani a vizsgalattal érintett termékek,
kizarolag arra vonatkozott a tajékoztatds, hogy a termékek enyhiteni tudjdk a
tiineteket, azokat elviselhetdové tudjdk tenni a betegek szamara. A kereskedelmi
kommunikécidk egyfajta ajanlasokat fogalmaztak meg meghatarozott betegségtipusok
vonatkozasaban, illetve idéztek a szakkozremiikodok véleményébdl.
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17. Az eljaras ala vont 2010. januar 28-i keltezésti beadvanyaban (Vj-59/2008/28.) ismertette,
hogy (egy, a beadvanyban kdzelebbrél meg nem jeldlt idépontban) megbeszélést folytatott az
egészségligyl miniszterrel, amellyel kapcsolatban eldadta,

e a meghallgatds soran konkrétan az tligyre vonatkozo kérdést nem intézhetett az
egészségiigyi miniszterhez,

e az egészségiigyl miniszter akként nyilatkozott, hogy az EMKI (korabban: ORKI) a
jogszabalyok szerint ma is kijelolt szervezetnek mindsiil egyes orvostechnikai
eszk0zok vonatkozasaban,

e az egészségligyli miniszter szerint a gyogyaszati segédeszkdz besorolashoz nincs
szlikség klinikai értékelésre, amennyiben az I. kategdriaba tartozik, s ha a hatosagi
eljarasban a hivatal hibazik az eszkoz besorolasakor, ennek jogkovetkezményeit
viselni kdteles.

18. Az eljaras ala vont inditvanyozta (Vj-59/2008/25.) az Egészségiigyi Minisztérium
Versenytanacs altali megkeresését, felkérve az Egészségiigyi Minisztériumot az alabbi
kérdések megvalaszolasara:

e az ORKI ,kijelolt szervezetnek” ¢és az orvostechnikai eszkdoz megfelelosség-
értékelésre és tanusitasra illetékes akkreditalt tanusito szerveteknek mindsiil-e,

e az orvostechnikai eszkdzokrél szoldo 47/1999. (X. 6.) EiM rendelet alapjan a
gyogyaszati segédeszkozOk vonatkozasaban az ORKI jogosult volt-e az
orvostechnikai eszkdz megfeleldség-értékelésére és a tantsitvanyt kiallitani,

e sérti-e az eurdpai unios szabdlyt, ha a regisztracios ellendrzés soran az akkreditalt
tanusitd szervezet véleménye mellett, illetve ellen masik szervezet mindsitését kérik
beszerezni,

e ha egy termék gydgyaszati segédeszkdzként regisztralasra keriilt az OTI-nal, a gyartd
jogosult-e

o atermékérdl a tantsitvanyban foglalt gyogyhatast allitani,

o a regisztracid alapjat képezd tantsitvdnyban foglalt azon tényallitasokat
(gyogyhatasokat) a reklamban szerepeltetni, amely a tanusitvanyt szerint a
regisztralast eredményezte.

19. Az eljaras ala vont jogsértés hidnyaban az eljaras megsziintetését kérte.

V.
Jogi hattér

20. A Tpvt. 8. §-a (1) bekezdésének elsé mondata szerint tilos a gazdasagi versenyben a
fogyasztokat megtéveszteni. Ugyanezen cikk (2) bekezdésének a) pontja értelmében a
fogyasztok megtévesztésének mindsiil, ha az aru ara, Iényeges tulajdonsaga - igy kiilonosen
Osszetétele, hasznalata, az egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsa, valamint kezelése,
tovabba az aru eredete, szarmazasi helye, beszerzési forrasa vagy modja - tekintetében
valdtlan tényt vagy valos tényt megtévesztésre alkalmas modon dallitanak, az 4arut
megtévesztésre alkalmas arujelzével latjak el, vagy az aru Ilényeges tulajdonsagairol
barmilyen mas, megtévesztésre alkalmas tajékoztatast adnak.

A Tpvt. 9. §-a szerint a hasznalt kifejezéseknek a mindennapi életben, illetéleg a szakmaban
elfogadott altalanos jelentése az iranyadd annak megallapitasanal, hogy a tajékoztatds a
fogyasztok megtévesztésére alkalmas-e.
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A Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) és f) pontja értelmében az eljardé versenytanacs
hatarozatdban d) megallapithatja a magatartas torvénybe litkdzését, f) megtilthatja a térvény
rendelkezéseibe 1itk6z6 magatartas tovabbi folytatasat.

Az eljar6 versenytanacs a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése alapjan birsagot szabhat ki azzal
szemben, aki a Tpvt. rendelkezéseit megsérti.

VI
A Versenytanacs dontése

21. A fogyasztok felé¢ iranyuld tajékoztatdsokkal kapcsolatban 4ltalanosan érvényesiild
kovetelmény, hogy azok pontosak és valosagosak legyenek, ne adjanak irrealis képet az adott
termékrdl (arurol, szolgéltatasrol). Kiillondsen fontos ez az emberi egészségre vald (az igéret
szerint: kedvezd) hatéssal — ténylegesen vagy a kereskedelmi kommunikaciot kozzétevo altal
allitottan — bir6 termékek esetén.

22. Egy aru lényeges, a fogyasztdi magatartas befolyasolasara alkalmas tulajdonsaga az, hogy
az aru képes betegségek, illetve az emberi szervezet miikddési zavarainak vagy
rendellenességeinek a gyogyitasara, betegségek megeldzésére, tiineteik enyhitésére

23. Az eljaras ald vontak altal a Kaschmir-Gold markanevii méagneses derékalj termékek
kapcsan alkalmazott, a jelen eljarasban értékelt kommunikacids eszkozok [szorolapok (8-9.
pont), televizids reklamok (10-11. pont), televizios kozvetlen ajanlatok (12. pont), interneten
kozzétett tajékoztatasok (13. pont), terméktajékoztatd (14. pont)] altalanosan érvényesiild
lizenete az volt, hogy a termékek emberi egészséget megdrzd ¢és helyredllitdo hatdssal,
gyogyhatdssal birnak.

Ennek megfeleléen a Versenytandcs nem osztotta eljaras ald vont azon eldadasat, hogy
allitotta, barkit meg tudnanak gydgyitani a vizsgalattal érintett termékek, a kereskedelmi
kommunikécidk csak egyfajta ajanlasokat fogalmaztak meg.

24. Az eljaras ald vont altal megvalositott kereskedelmi gyakorlat elsésorban olyan
fogyasztok magatartdsdnak befolyasolasara volt alkalmas, akik valamilyen, a kommunikacids
eszkozokben foglaltak szerint az aru altal kedvezden befolyasolhato betegségben szenvednek,
szervezetiik esetében valamilyen miikddési zavar, rendellenesség 4ll fenn. Ezen potencialis
fogyasztok sériilékeny fogyasztdi csoportot alkotnak, amely esetében
e a vasarlasi dontés értékelési szakaszédban a vart gyogyitdo, megeldzd hatas minden
egyeb tényezOt megeldz,
e az informacidkeresési és -feldolgozasi folyamatot az jellemzi, hogy
o azilyen termékek Iényeges tulajdonsagainak elkiilonitése, az ezekre vonatkozo
informaciok mérlegelése a specialis szakértelemmel nem rendelkezd
fogyasztok szamara nehézséget jelenthet,
o a dontést megel6z6 kockazatmérlegelést alapvetéen megneheziti, hogy egy
dontés szempontjabol lényeges tulajdonsag, az esetleges mellékhatds nem
ismerhetd meg a vasarlas, a hasznalat el6tt.

A gyogyhatasu, az emberi szervezetre, egészségre hatd termékeket keresd vasarlok tehat a
fogyasztok specialis csoportjat jelentik, akik a gydgyuléds vagy gydgyitd hatas reményében az
atlagosnal 1ényegesen érzékenyebben reagalnak az ezt igérd tajékoztatasra és anyagi erejiiket
meghalad6 kiadasokra is hajlanddak. E fogyasztokat egészségiligyi problémaik fokozottan
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kiszolgaltatottakka teszik, amely miatt ezen a teriileten kiilonos jelent0sége van a tényszerd,
tulzasokat nélkiilozo tajékoztatasnak.

25. Az eljaras ala vont altal alkalmazott terméktajékoztatok (lasd a 14. pontot) kapcsan a
Versenytanacs megjegyzi, ez a kereskedelmi kommunikacio

e az arut megvasarld fogyasztok kozvetitésével tovabbi fogyasztok elétt még az aru
megvasarlasat megel6zden megismerhetéveé valhatott,

e az arut megvasarld fogyasztokat befolyasolhatta azon dontésiikben, hogy a szerzddés
megkotését kovetden az eljaras ald vont irdnyaban gyakorolni kivanjak-e valamilyen
jogukat vagy sem,

igy a terméktajékoztatok is értékelhetdk a Tpvt. 8. §-a alapjan.

26. A fogyasztokhoz eljuttatott informéciok valosagtartalmat, a tényallitas valosagat minden
esetben a kozreadojanak kell igazolnia [ez kovetkezik a gazdasagi reklamtevékenységrol
sz016 1997. évi LVIIL térvény 17. §-anak (3) bekezdésébdl is].

Jelen eljarasban az eljarés alad vont nem tett eleget azon kdtelezettségének, hogy bizonyitsa, a
Kaschmir Gold magneses derékaljak alkalmasak betegségek, illetve az emberi szervezet
miikddési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara, gyogyhatas kivaltasara. Az eljaras ala
vont altal becsatolt iratok, az altala tett nyilatkozatok az alabbiak szerint alkalmatlanok voltak
az allitasok igazolasara.

27. A fogyasztokat megcélzo tdjékoztatdsokban (kereskedelmi kommunikaciokban) egy aru
betegségek, illetve az emberi szervezet miikddési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara
valo alkalmassagarol tett allitdsok bizonyitasaval kapcsolatos elvardsok vonatkozasdban a
Versenytanacs — figyelemmel a Févarosi [télétabla 2.Kf. 27.185/2007/6. szamu itéletében
foglaltakra (Vj-3/2004.) — kiemel,

e atudomanyos ismeret a természet objektiv dsszefiiggéseirdl szerzett, a tudomanyaggal
hivatasszerien foglalkozo, abban szaktekintélynek szamitdo személyek 4altal a
tudomany kovetelményeinek megfeleld modon igazolt tapasztalatok, altalanositasok,
fogalmak Gsszessége,

e nem tekinthet6k tudomanyos ismeretnek a pozitiv terméktapasztalatok, a betegektdl és
kezeldorvosaiktol szdrmazé vélemények (erre tekintettel a Versenytanacs nem tartotta
alkalmasnak az eljaras ala vont altal becsatolt ,,fogyasztoi koszond leveleket” a
vizsgalt allitasok valosagnak valdo megfelelésének bizonyitasara),

e ahhoz, hogy egy adott aru betegségek, illetve az emberi szervezet miitkodési
zavarainak vagy rendellenességeinek a gyogyitasara vald alkalmassagat tudomanyos
ismeretek tdmasszak ala, ennél mélyrehatobb vizsgalatokra van sziikség. Alapos, a
termék minden szervezetre gyakorolt hatdsara ¢és mellékhatdsara kiterjedd
kisérletsorozatot kell végezni. Ezt kovetéen az eredményeket az orvostudomany
képviseldinek kell elemezni, és arrol ekként megalapozottan szakvéleményt adni. E
minimalis feltételek mellett lehet csupan egy adott arurdl - tudoményos ismeretekre
alapitottan - gydgyhatast allitani.

28. A Versenytandcs felhivja tovabba a figyelmet arra, hogy az OTTI altal tdmasztott feltételek
szerint az orvostechnikai eszkoz teljesitoképességének igazolasahoz klinikai adatokra van
sziikség, ami
e klinikai vizsgélatokbol, vagy
e akérdéses eszkozre vonatkoz6 szakirodalombol, alkalmazasi tapasztalatokbodl, vagy
e annak igazoldsabol nyerhetd, hogy az eszkdéz ekvivalens egy mar -elfogadott
termékkel.
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A  www.ekh.hu honlapcimen megtalalhaté leirdas részletesen is taglalja a klinikai
vizsgalatokkal, illetve a szakirodalom kritikai elemzésével szemben tamasztott elvardsokat,
amelyek kapcsan az alabbiak emelhetdk ki:

a klinikai bizonyiték nem nyugodhat izoldlt esetismertetéseken, véletlenszerti
tapasztalatokon, olyan beszamolokon amelyek nélkiilozik a tudomanyos értékeléshez
sziikséges feltételeket és eszkozoket (pl. megfeleld és elfogadott statisztikai tervezést,
kivitelezést), elismert tudomanyos modszerrel ald nem tamasztott véleményeken, az
értékelést befolyasold koriilmények melldzésével irott publikacion, forrasanyag
ellendrizetlen hivatkozasan,
a szakirodalom kritikai elemzésének is szigoru feltételeknek kell megfelelnie.
Osszedllitojanak a vonatkozd szakteriileten megfeleld mindsitéssel rendelkezd
személynek kell lennie. A forrasanyagnak tartalmaznia kell az eszk6z konstrukciodjara,
miikddésére, kritikus részeire vonatkoz6 vildgos leirast, az eszkdz szandékolt
alkalmazasi teriiletének, hatdsanak rovid leirasat, az alkalmazas moddjat, az
Osszegyljtott kedvezdtlen tapasztalatokat, elemeznie kell az azonositott kockazatokat,
¢s kikiiszobolésiik modjat, tartalmaznia kell az alkalmazott statisztikai modszereket és
azok eredményét. Amennyiben az adatok ekvivalens eszkdzre vonatkoznak, a
megfeleléség  bizonyitasat. Ossze kell foglalnia és igazolnia kell az eszkoz
alkalmazasanak eldnyeit a varhato kockazatokkal egybevetve,
egy eszkdz azonossagara vald hivatkozas (ekvivalens eszk6z) akkor fogadhato el, ha a
hivatkozott eszk6z orvostechnikai megfeleldsége bizonyitott (az Eurdpai Unid piacan
jogszerlien forgalomban van), valamint bizonyitottan azonos a két eszkoz
orvostechnikai  célja, mikodési elve, hatdsmechanizmusa, konstrukcidja,
alkalmazasdnak  indikacidja, koriilményei, modja, ideje, a  pacienssel
érintkezé/implantalt részeinek anyaga ¢és kialakitasa,
klinikai vizsgalatot kell elvégezni olyan eszkdz esetében, amikor nincs meggy6zo
mennyiségli hitelt érdemlé klinikai adat az eszkoz teljesitoképességének és
biztonsdganak aldtdmasztasara, vagy 0j eszkoz esetében melynek Osszetétele,
konstrukcioja, jellemzé paraméterei, vagy hatdsmechanizmusa, alkalmazasanak
hosszu tava tapasztalatai még nem ismertek, vagy létezd eszkéz modositasakor, ha a
modositas érinti a klinikai teljesitményt vagy biztonsagot, illetve létezd eszkoz uj
indikéacidban javasolt alkalmazasa el6tt, vagy 1étez0 eszkdz esetén az emberi testtel
¢érintkezésbe keriilé 1) anyagok alkalmazésakor, vagy az eredeti anyagok koradbban
kontaktusba nem keriilt teriiletekkel érintkeznek, vagy sokkal hosszabb ideig
alkalmazzak oket,
a klinikai vizsgalatokat a Rendelet, valamint az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz616 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet rendelkezései szerint kell lefolytatni,
a klinikai értékelés a klinikai vizsgélatért felelds orvos, vagy mads, a vizsgalatért
felelds személy altal alairt, a klinikai vizsgalat befejezésekor készitendd beszdmolo
(zardjelentés), amely az 6sszes 0sszegyllt klinikai adat kritikai értékelését tartalmazza,
a kovetkez6 szempontok alapjan:

o az eszkdz pontos azonositasara szolgald informaciok,
a sZponzor neve,
a figyelembe vett CEN/ISO standardok,
a vizsgalatok célja,
a résztvevo személyek adatai, modszertan,
vizsgélatok kezdésének ¢és befejezésének id6pontja,
eredmények, konkluziok,

o abeszamolo készitdi, elkésziiltének idépontja,
a klinikai értékelésnek tartalmaznia kell tovabba

o avizsgalat eredményét €s biztonsdgossagat,

o az elénydk-hatranyok elemzését,

0O O O O O O

18. oldal GVH VERSENYTANACS



o az eredmények megbizhatosagat, viszonyat a vonatkoz6 szakmai szabalyokkal
egybevetve,

o az esetleg fennallo specialis elényoket, hatranyokat, kockazati csoportokat,

o esetleges tovabbi vizsgalatok lefolytatdsanak sziikségességét.

29. A jelen esetben 1ényeges koriilmény, hogy

e (amint arra az Egészségiigyi Minisztérium is felhivta a figyelmet) a tanusitas és a
bejelentés (regisztracid) nem azonos értelmiiek: a bejelentés a termék nyilvantartasba
vétele érdekében torténik és nem jelenti a bejelentett termék megfeleléségének
Egészségligyl Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal altal torténd értékelését,

e nem azonosithatd a bejelentés (regisztracio) és az engedélyezés intézménye sem, igy a
vizsgalattal érintett iddszak vonatkozasdban az eljaras ala vont azon eldadasa sem felel
meg a valosagnak, hogy valamiféle hatosagi engedéllyel rendelkezett volna, mivel
engedélyezési eljaras lefolytatasara és azt lezard dontés kibocsatasara nem kertilt sor,

e ha egy eszkdz esetlegesen rendelkezik is orvostechnikai eszkdz besorolassal,
onmagaban ez nem jogositja fel a véllalkozast arra, hogy barmilyen allitdsokat tegyen
az eszkoz tulajdonsagait, az eszkdz hasznalataval elérhetd hatds vonatkozasaban.

30. Nem vitatott, hogy az eljaras ald vont a termékek kapcsan tett bejelentéseket, azonban a
termékek allitdlagos hatdsainak igazoldsaként becsatolt iratok ténylegesen nem keriiltek
részletes vizsgalatra, igy

e az ORKI 1997. éprilis 16-1 mindsitési jegyzOkonyvében is csak valamiféle ,.elvi
megalapozottsagrol” tett emlitést, s az elvégzett vizsgalatok kapcsan azt rogziti, ,.a
csomagolason fel kell tiintetni az ORKI 364/97 jelzést. Ezzel a kiegészitéssel a termék
kivitele és csomagolasa a kovetelményeknek megfelel”,

e az Egészségiigyi Minisztérium Orvostechnikai Hivatala 2002. majus 27-én is csak azt
igazolta, hogy a merindi gyapju biomagneses derékalj kapcsan a gyarté az
orvostechnikai eszkozokrdl szolo 47/1999. (X. 6.) EiM rendeletben meghatarozott
,bejelentést megtette”,

e az OTI a 2004. marcius 29-i értesitésében szintén arrdl adott tdjékoztatast, hogy a
merindi gyapju biomagneses derékalj bemutatott dokumenticioi a jogszabalyok
dokumentécidkra vonatkozo orvostechnikai kovetelményeinek ,,formailag” tesznek
eleget.

Az eljaras ald vont szerint a termék hatdsat igazold iratok részletekbe mend vizsgéalatira
el0szor csak az OTI altal szakértoként kirendelt ETT részérdl kertilt sor. Az ETT az eljaras ala
vont altal benyujtott bizonyitékokat egyértelmilien, a Versenytanacs részérdl barmilyen
tovabbi bizonyitdsi cselekményt sziikségtelenné téve értékelte 2008 novemberében,
leszogezve, az aru betegség megeldzése, kezelése, tlineteinek enyhitése lehetdségére
vonatkoz6 hatékonysagat és azt orvosszakmai és szakmai-etikai szempontbdl egyik betegség
esetén sem taldlta tudomanyosan megalapozottnak. Az igért hatdsossdg tudomanyos
aldtdmasztasara az eljaras ald vont altal hivatkozott dokumentacié nem alkalmas. Az ETT
altal az egyes bizonyitékok kiilon is értékelésre keriiltek és megallapitast nyert, hogy azok
inkabb a szakértok szubjektiv véleményét, mint a termék hatdsossaganak tudomanyos
bizonyitékait tartalmazzak.

A 2009. oktéber 12-én meghozott, a Kaschmir magneses gyapju derékalj terméket
orvostechnikai eszkozként a forgalombdl kivonod €s a regisztracidés nyilvantartasbol torld
hatarozatdban az OTI is azt rogzitette, hogy az eljaras ald vont altal klinikai értékelési adatok
cimén atadott dokumentumok nem bizonyitjak a derékalj orvostechnikai célkitlizéseknek valo
megfelelését, azaz az orvostechnikai eszkdzok esetében eldirt hatasossagot.
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Mindez azt jelenti, hogy a jelen eljardsban vizsgalt kommunikacios eszkézokben a
termékeknek tulajdonitott hatdsokra vonatkozé allitdsokat az eljards ala  vont
megalapozatlanul tette, azok nem feleltek meg a valosdgnak. Ezen tény vonatkozasaban nem
bir jelentdséggel az a kérdés, hogy az eljaras ald vont az eldirasoknak megfelelden tett-e
eleget az agazati jogszabalyokban eldirt bejelentési (regisztracios) kotelezettségének vagy
sem.

31. A Versenytanacs mérlegre allitotta az eljaras ald vont altal bizonyitékként hivatkozott
egy¢b iratokat is, s megallapitotta, hogy azok alkalmatlanok az ETT szakvélemény bizonyito
erejének a lerontdsara.

Az eljaras ala vont tobbszor hivatkozott, az EMKI altal 2008. marcius 18-an 8-041-380-0803
szam alatt kiadott tanusitvanyra. Ezzel kapcsolatban az eljaras ala vont 2009. december 6-i
megkeresésére adott valaszaban az Egészségiligyi Minisztérium szakéllamtitkara egyértelmiien
leszogezte, hogy a tanusitvany és szakvélemény nem mindsiill a Rendelet szerint kiadott
tanusitvanynak. Ez egyben azt is jelenti, nem felel meg a valdsagnak az az eljaras ala vonti
eldadas sem, hogy a termék forgalmazasa soran mindvégig rendelkezett olyan hatosag altal
kiadott tanusitvannyal, amely tanUsitvany alapjan egészen 2009. oktober 12. napjaig
orvostechnikai eszkdzként volt regisztralva a termék.

32. A Versenytanacs ugyanakkor egyetért az eljaras ala vont azon eldadéasaval, hogy az iigy
szempontjabol teljességgel irrelevans, a termék orvostechnikai eszkdz vagy nem. A Tpvt. 8.
§-anak megsértése korében a jelen esetben nem bir jelentoséggel, hogy az egyes hatdosagok
milyen dontéseket hoztak a Kaschmir Gold magneses derékalj termékek esetében, mivel az
ETT szakvéleményébdl a hatdsagi eljarasoktol, azok esetleges birosagi feliilvizsgalatanak
eredményétdl fiiggetleniil a Tpvt. alkalmazasa korében kétséget kizaroan megéllapithato,
hogy az eljaras ald vont kommunikacids eszkozeinek a betegségek, illetve az emberi szervezet
mikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitdsara, gydgyhatds (betegséget megel6z0,
kezeld, a betegség tlineteit enyhitd hatas) kivaltasara valo alkalmassag kapcsan tett allitasai
alkalmasak voltak a fogyasztok megtévesztésére.

33. Az Egészségligyl Minisztériumnak az eljaras ala vont 2009. december 6-1 megkeresésére
adott valasza szerint a gyartdé vagy forgalmazé mindaddig a termék tanusitvanyaban vagy a
reklamjaban a gydgyhatasra torténd utaldst feltlintetheti, amig ennek jogszabalyi feltételei
fennallnak. A Versenytanacs szerint az Egészségligyi Minisztérium ezen allaspontjat csak a
sajat hatdskorében eljarva érvényesitheti, tekintettel arra, hogy kizardlag a Gazdasagi
Versenyhivatal jogosult annak megitélésére, hogy egy magatartas megsérti-e a Tpvt. 8. §-at
vagy sem, s a Gazdasdgi Versenyhivatal vizsgalddasa eltér a valamely mas, a Tpvt. kdrében
jelentdséggel bird szempontok érvényre juttatasdra nem jogosult hatosag altal lefolytatott
jogszerliségi vizsgalattol.

34. Figyelemmel a fentickre a Versenytanacs megallapitotta, hogy az eljards ala vont a
fogyasztok megtévesztésére alkalmas magatartast tanasitott, amikor a 2007. évben és a 2008.
¢v L. negyedévében a Kaschmir Gold magneses derékalj termékekrdl egyes kereskedelmi
kommunikécidiban (szérolapjain, televizios reklamjaiban ¢és kozvetlen ajanlataiban, a
www.kaschmir-gold.hu, a www.kaschmirgold.hu és a www.magnesesderekalj.hu honlapokon
kozzétett tajékoztatasaiban és a terméktdjékoztatokban) azt allitotta, hogy a termékek
betegséget megeldzo, kezeld, a betegség tiineteit enyhitd hatassal, gyogyhatassal birnak.

Az eljaras ala vont magatartasaval megsértette a Tpvt. 8. §-a (2) bekezdésének a) pontjat.
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35. A Versenytanacs a jogsértés megallapitdsa mellett nem tartotta sziikségesnek a torvény
rendelkezéseibe iitkz6 magatartds tovabbi folytatdsanak megtiltasat, tekintettel arra, hogy
e a Versenytandcs el6tt nem ismert arra vonatkoz6 adat, hogy jelenleg az eljaras ala vont
tanusitja-e a jelen eljarasban elbiralt, a Tpvt. rendelkezéseibe iitk6z6 magatartast,
e az OTI 2009. oktober 12-i dontésével a Kaschmir méagneses gyapju derékalj terméket
orvostechnikai eszkdzként a forgalombol kivonta ¢€s egyben a regisztracios
nyilvantartasbol torolte.

A Versenytanacs felhivja az eljaras ald vont figyelmét arra, hogy ijabb eljarasra adhat alapot,
ha tovabbra is arrdl tdjékoztatja a fogyasztokat, hogy a Kaschmir Gold magneses derékalj
termékek betegséget megel6zd, kezeld, a betegség tiineteit enyhitd hatdssal birnak,
alkalmasak betegségek, illetve az emberi szervezet milkodési zavarainak vagy
rendellenességeinek gyogyitasara.

36. A Versenytanacs a birsag kiszabasat is melldzte, figyelemmel arra, hogy
e a rendelkezésre 4ll6 iratok szerint az eljards ala vont torekedett az érintett termékek
agazati szabalyozasnak megfelelden torténd forgalomba hozatalara,
e ajelen eljarasban elbiralt jogsértd magatartds tantsitasa Ota a hatdrozat meghozatalig
jelentds ido telt el.

VII.
Egyéb kérdések

37. Az eljaras ald vont bizonyitasi inditvanyként kérte, a Versenytanacs keresse meg az
EMKI-t, hogy a jelen eljards szdmara bizonyitasi eszkdzként kiildje meg az Orvos- és
Koérhaztechnikai Intézet Villamos Késziilék Laboratoriuma altal készitett, KI-38/29/2008
szamu szakvéleményt.

A Versenytanacs a bizonyitasi inditvanyt elutasitotta, mivel az eljaras sordn maga az eljarés
ald vont csatolta be a KI-38/29/2008 szamu szakvéleményt, s igy annak ismételt beszerzése
sziikségtelen volt.

38. Az eljaras ald vont inditvanyozta az Egészségligyi Minisztérium Versenytandcs altali
megkeresését, felkérve az Egészségligyi Minisztériumot az eljards ald vont altal feltett
kérdések megvalaszolasara.

A Versenytandcs a bizonyitéasi inditvanyt elutasitotta, mivel rendelkezésre all az Egészségligyi
Minisztériumnak az eljaras ala vont 2009. december 6-1 megkeresésére adott valasza, amely
tartalmazza az Egészségligyi Minisztériumnak a bizonyitdsi inditvany szerint felteendd
kérdésekkel kapcsolatos eldadasat.

39. Az eljaras ala vont a Versenytanacs eldzetes allaspontjara adott észrevételeiben eldadta,
nem ismeri az ETT vizsgalati eredményét.

A Versenytanacs szerint az eléadas alaptalan. Az eljards ala vont képviseldi kétszer is éltek
iratbetekintési  jogukkal, amelynek soran megtekinthett¢k az OTI Gazdasagi
Versenyhivatalhoz irott levelét és annak mellékleteit, igy az ETT {liggyel kapcsolatos anyagait
is, s azokrdl mindkét alkalommal masolatot is kértek.

40. Az izleti vallalkozasok fogyasztokkal szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatairdl szolé 2005/29/EK iranyelv implementéldsdra megszabott hataridét tallépve,
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2007. december 12-¢ét kovetden keriilt csak elfogadasra a 2008. szeptember 1-jén hatalyba
1épett, a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol sz616 2008.
évi XLVIL. torvény.

A 2008. szeptember 1. el6tti iddszak vonatkozasaban a Versenytandcs megvizsgalta, hogy az
iranyelvben foglaltak alkalmazasa kedvezdbb eredménnyel jarna-e az eljards alda vont
szadmara.

A Versenytanacs megallapitotta, az iranyelv alkalmazasa sem eredményezne kedvezdbb
elbiralast az ligyben, figyelemmel mindenekeldtt az irdnyelv 3. §-anak (4) bekezdésére és az
Fttv. mellékletének 17. pontjara, amelynek értelmében minden koriilmények kozott
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatnak mindsiil annak valdtlan
allitasa, hogy az aru alkalmas betegségek, illetve az emberi szervezet miikodési zavarai vagy
rendellenességei gyogyitasara.

41. A Gazdasagi Versenyhivatal hataskore a Tpvt. 45. §-an, illetékessége a Tpvt. 46. §-an
alapul. E rendelkezések értelmében a Gazdasagi Versenyhivatal kizardlagos hataskorrel
rendelkezik minden olyan versenyfeliigyeleti igyben, amely nem tartozik birdsag (86. §)
hataskorébe, illetékessége pedig az orszag egész teriiletére kiterjed.

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

Budapest, 2010. februar 25.

dr. Zavodnyik Jozsef sk.
el6ado versenytanacstag

Bartfai-Mager Andrea sk. dr. Gado6 Gabor sk.
versenytanacstag versenytanacstag
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