GAZDASAGI
VERSENYHIVATAL

VERSENYTANACS

Vj/113-070/2009.

A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytandcsa a dr. Bilkai Katalin, valamint dr. Szamosi
Katalin tigyvédek altal képviselt Zepter International Ungarn Korlatolt Felel6sségii
Tarsasag (Budapest) eljaras ala vont vallalkozas ellen fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértése targyaban indult versenyfeliigyeleti eljards
soran — nyilvanos targyalast kovetéen — meghozta az aldbbi

hatarozatot.

A Versenytanacs megallapitja, hogy a Zepter International Ungarn Korlatolt Feleldsségu
Tarsasag fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot folytatott, amikor
2008. szeptember 1. és 2009. szeptember 10. kozott megjelent egyes kereskedelmi
kommunikécidiban az orvostechnikai eszkozként népszerlsitett Bioptron fényterapias
késziiléknek a forgalomba hozatalhoz sziikséges tantsitasi eljaras soran nem igazolt hatasokat
— igy a daganatok, virusok és koérokozok elpusztitasaért felelds sejtek aktivalasa, altalanos
fajdalom-, gyulladés- és duzzanatcsokkentés, immunerdsités, izomerdsités, fizikai kondicio,
mozgasképesség, illetve iziiletek mozgasszogének javitasa — tulajdonitott.

A Versenytanacs kotelezi a Zepter International Ungarn Korlatolt Feleldsségli Tarsasagot
8.000.000,- Ft (nyolcmillio forint) birsag megfizetésére, amelyet a hatarozat kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szdmu
birsagbevételi szamla javara koteles megfizetni.

A Versenytandacs a jelen hatarozat kézhezvételétdl szamitott 5 munkanap elteltével megtiltja a
jogsértdé kereskedelmi kommunikaciok alkalmazasaval megvalosuld magatartads tovabbi
folytatasat.

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

A hatarozat feliilvizsgalatdt a kézhezvételtdl szamitott harminc napon beliil a Fdvarosi
Torvényszéknek cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsandl benyujtando vagy
ajanlott kiildeményként postara adott keresetlevéllel lehet kérni. A FOvarosi Torvényszék a
pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart,
mely kérelmet az ligyfél a keresetlevelében terjesztheti eld.
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Indokolas

I.
Eljaras targya

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) 2009. szeptember 10-én annak
vizsgalatara inditott eljarast a Zepter International Ungarn Korlatolt Feleldsségli Tarsasag
(a tovabbiakban: Zepter Ungarn Kft., vagy eljaras ald vont véllalkozas) ellen, hogy a
Zepter Ungarn Kft. megsértette-e a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmarol sz6l6 2008. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Fttv.) mellékletének
17. pontjaban, illetve a 6. §-a (1) bekezdésének bj) pontjdban foglaltakat, amikor az éltala
forgalmazott Bioptron Fényterapias rendszer népszeriisitése céljabol kozzétett tajékoztatd
konyvében, szoréanyagon, valamint tobb honlapon (www.zepter.hu, www.zepter.lap.hu,
www.bioptronlampa.lapok.hu)  valdsziniisithetben = megalapozatlanul, a  termékre
vonatkozoan gyogyhatasra, valamint egészségre gyakorolt hatdsra utald allitasokat
szerepeltetett:

a) a www.zepter-medical.com internetes oldalon ugy, mint:

,Javitja a vér keringését a hajszalerekben”,

,,Erositi az immunrendszert”,

»Segiti a sebgyogyulast”,

,Megsziinteti a fijdalmat vagy csokkenti az intenzitast”,
,,Csokkenti az izomfajdalmat”,

,,Csokkenti az iziileti gyulladést”,

b) valamint a Bioptron Fényterapias tajékoztatd konyvben tigy, mint:

»Javitja a szovetek taplalasat”,

,,CsOkkenti a duzzanatokat”,

»Felgyorsitja a szovetregeneralodast és a sebgyogyitast”,

»A fényterapia segiti a felfekvések kialakulasanak megel6zését, és csokkenti a fekélyekkel
jard tajdalmakat.”,

»A Bioptron Fényterdpia segiti €s felgyorsitja a sebgyogyulds reparativ és regenerativ
folyamatait, gyulladascsokkentd hatdsu és noveli a szervezet immunitésat.”,

c) tovabba szordanyagan ,,A Bioptron orvostechnikai késziilékei hatékony megoldést
kinalnak a sebgyogyitasra, szovetregeneralasra és fajdalomcsillapitasra.” allitast.

2. A GVH a versenyfeliigyeleti eljarast a 2009. december 9-én kelt, Vj-113-015/2009. szamu
végzésével az eljards ala vont véllalkozdsnak az Un. fényterapids rendszert népszeriisitd
kommunikécidiban szerepld, gyogyhatasra, valamint egészségre gyakorolt hatdsra utald
kovetkezo allitasaira is kiterjesztette:

»javitja a vérellatast és oldja az izomgorcsot”,

»kOzvetlen hatast gyakorol az idegpalyakra, hogy azok ne tovabbitsdk a
fajdalomimpulzusokat az agyba”,

»serkenti a természetes fajdalomcsillapitd anyagok (endorfinok) kivalasztasat”,

»A Bioptron késziilék altal kibocsatott fény behatol a bdrbe, energidja a szovetekben
gyogyulast eldsegitd biologiai reakciot valt ki, amelyet fotostimulacionak neveziink.”,

,»A BIOPTRON gyodgyit6 fénye nemcsak a fajdalmat csokkenti, és a sériiléseket gyogyitja,
de egyben a fizikai kondicidt is javitja, fokozza a vitalitast.”,
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,»A BIOPTRON fény eldsegiti az agy szerotonin €s melatonin termelését, igy a természetes
napfényhez hasonldan javitja a kedélyallapotot.”,
,,A BIOPTRON fényterapia:
serkenti a mikrokeringést;

— noveli a végtagok mozgékonysagat;

— megerdsiti az izmokat, javitja a mozgasképességet;

— jJavitja az alvds min0ségét;

— enyhiti az izomlazat;

— noveli az iziiletek aktiv és passziv mozgasszogét;

— felgyorsitja az izom- és iziiletregeneraciot;

— javitja a szovetek tapanyagellatasat.”,
»Hogyan segiti a BIOPTRON fényterapia az immunrendszer miikodését? A fényterapia
csillapitja a fajdalmat:

— Serkenti a kdrokozok elpusztitasara specializalddott sejtek mitkodését;

— Aktivélja a kérokozokat lebonto sejteket;

— Aktivélja a virusok és daganatok elpusztitasaért felelds sejteket.”.

A GVH a versenyfeliigyeleti eljarast a 2010. augusztus 26-an kelt, Vj-113-028/2009.
szamu végzésével Kkiterjesztette a Zepter International Poland Spoétka z o.o.ul.
(tovabbiakban: Zepter International Poland) vallalkozasra is, mivel észlelte, hogy a vizsgalt
magatartdsnak valdszinlisithetéen e vallalkozas is részese volt, a versenyfeliigyeleti
eljarasban vizsgalt www.zepter-medical.com oldal regisztralojaként és a domain névhez
tart6zo IP cim hasznaldjaként.

A GVH a 2011. februar 24-én kelt, Vj-113-041/2009. szamt végzésével a Zepter
International Poland vallalkozassal szemben a versenyfeliigyeleti eljarast a tisztességtelen
piaci magatartas és a versenykorlatozas tilalmardl szold, tobbszor moédositott 1996. évi
LVIL torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) 71/A. §-a alapjan megsziintette, figyelemmel arra,
hogy a vizsgalat soran beszerzett bizonyitékok alapjan a Zepter International Poland
vallalkozassal kapcsolatban nem volt megallapithatd torvénysértés, ¢s az eljarés
folytatasatol sem volt varhat6 eredmény.

A GVH 2011. jinius 21-én kelt végzésével az eljarast az Fttv. 3. §-anak (2) bekezdésében,
illetve a 6. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban foglaltakra is kiterjesztette.

A GVH vizsgalata a Zepter Ungarn Kft.-nek a 2008. szeptember 1-je €s 2009. szeptember
10-e kozotti idészakban kozzétett minden olyan kereskedelmi gyakorlatara kiterjedt,
amelyen a fenti kijelentéseket a fogyasztok szamara hozzaférhetdveé tette.

A Versenytanacs 2012. aprilis 12-én kelt Vj-113-069/2009. sz. végzésével a Tpvt. 72. § (1)
bekezdés a) pontja alapjan — bizonyitottsag hianyaban — megsziintette a versenyfeliigyeleti
eljarast a vérkeringés javitasaval, a szovetek taplalasaval, az izom- ¢€s iziiletregeneracidval,
az izomfajdalom, izomldz, izomgoércs ¢és iziileti gyulladds csokkentésével, a
szovetregeneralodassal ¢és a sebgyogyitassal, a felfekvések és fekélyek kezelésével, a
fotostimulacioval, az alvasmindség javitdsaval, a kedélyallapot és a vitalitas fokozasaval
kapcsolatos allitadsok vonatkozasaban.

A fentiekre figyelemmel a versenyfeliigyeleti eljaras az eljaras ala vont 2008. szeptember
I-je és 2009. szeptember 10-¢ kozotti idoészakban a Bioptron fényterapids eszkozokkel
kapcsolatban kozzétett alabbi kereskedelmi kommunikacidi vonatkozasaban folyik:

— erdsiti az immunrendszert

— megsziinteti a f4jdalmat vagy csokkenti az intenzitast
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— csokkenti a duzzanatokat

— a Bioptron Fényterdpia [...] gyulladdscsokkentd hatasi és noveli a szervezet
immunitasat

— a Bioptron orvostechnikai késziilékei hatékony megoldast kindlnak a [...]
fajdalomcsillapitasra

— kozvetlen hatast gyakorol az idegpalydkra, hogy azok ne tovabbitsdk a
fajdalomimpulzusokat az agyba

— serkenti a természetes fajdalomcsillapité anyagok (endorfinok) kivalasztasat

— a BIOPTRON gyo6gyito fénye nemcsak a fajdalmat csokkenti [...] de egyben a fizikai
kondiciot is javitja

— nodveli a végtagok mozgékonysagat,

— megerdsiti az izmokat, javitja a mozgasképességet,

— noveli az iziiletek aktiv és passziv mozgasszogét,

— csillapitja a fajdalmat

— serkenti a korokozok elpusztitasara specializalodott sejtek mitkodését

— aktivalja a kérokozokat lebontd sejteket

— aktivalja a virusok és daganatok elpusztitasaért felelos sejteket

II.
Eljaras ala vont vallalkozas tevékenysége

A Zepter cégcsoport magyarorszagi vallalata, a Zepter Ungarn Kft. fogyasztasi cikkek
forgalmazasaval foglalkozik, értékesitési tevékenységét kizardlag a magyar piacon
folytatja. A Zepter Ungarn Kft. tevékenysége 5 iizletagra oszthato:
—  Home Art divizio: konyhai eszkozoket forgalmaz,
—  Home Care divizié: héztartdsi takaritogépek és eszkozok, légtisztitd berendezések
értékesitésével foglalkozik,
—  Medical divizid: a Bioptron késziilékeket €és az egészség megdrzésére iranyuld mas
késziilékeket forgalmazza,
—  Cosmetics divizi6: kozmetikumok forgalmazaséaval foglalkozik,
- Luxory divizid: o6rdkat, ékszereket, irdszereket, és a Home Design luxustermékeit
forgalmazza.

10. A Zepter Ungarn Kft. a termékeit foként a vele megbizasi jogviszonyban 4llo, egyéni

11.

12.

vallalkozo6, illetve gazdasagi tarsasagi forméban miikkodé megbizotti haldézaton keresztiil
értékesiti (,,kozvetlen értékesités”). A termékeket a fogyasztok a kozvetlen értékesitésen
kiviil a Zepter Ungarn Kft. bemutatotermeiben, valamint a tarsasag budapesti telephelyein
¢s vidéki irodaiban vasarolhatjadk meg.

A Zepter Ungarn Kft. 2010. évi arbevétele 5.581.154.000,- Ft volt. A tarsasagnak a
Bioptron fényterapias késziilékek forgalmazasabol a vizsgalt iddszakban szarmazo
értékesitési bevételi adatait a Vj-113-009/2009. és a Vj-113-056/2009. szamu iratok
tartalmazzak.

II1.
A vizsgalattal érintett termékek

A vizsgalattal érintett termékek a Zepter Ungarn Kft. Medical diviziojaba tartoz6 un.
Bioptron fényterapias késziilékek, igy a Bioptron Compact III (cikkszdm: PAG-860), a
Bioptron 2 (cikkszam: PAG - 880), a Bioptron Pro | asztali allvannyal (cikkszam: PAG -
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

990), valamint a Bioptron Pro | nagy allvannyal (cikkszadm: PAG - 991) (a tovabbiakban
egyiitt: Bioptron késziilékek). A Bioptron késziilékek fénye azonos jellemzdkkel
rendelkezik, kizardlag a méretiik és formatervezésiik eltéro.

A Bioptron késziilékek gyartdja a Zepter International vallalatcsoporthoz tartozo, svéjci
sz€khelyll Bioptron AG. A Zepter Ungarn Kft. a Bioptron Compact lampa elsé valtozatat
1995-t61 kezdddden forgalmazza, majd ezt kovetden hozta forgalomba a Biotron 2
késziiléket, valamint a késébbiekben a Bioptron Pro fényterapids késziiléket.

Forgalomba hozatalra vonatkozo eldirdsok

A versenyfeliigyeleti eljards soran vizsgalt idoszakban a Bioptron késziilékek forgalomba
hozatalara és besoroldsara az orvostechnikai eszkozokrol szol6 93/42/EGK iranyelv és az
azzal harmonizalt szabalyokat tartalmazo, az orvostechnikai eszkdzokrél szo6ld 16/2006.
(I11. 27.) EGM rendelet (tovabbiakban: 2006-os Orvostechnikai Eszk6z Rendelet) szabalyai
voltak alkalmazandok.

A 2006-o0s Orvostechnikai Eszk6z Rendelet 2. §-anak a) pontja értelmében orvostechnikai

eszk6z minden olyan, akar Onalléan, akar mas termékkel egyiittesen hasznalt késziilék,

berendezés, anyag vagy mds termék — ideértve a megfeleld miikodéshez sziikséges

szoftvert, valamint az egyedi méretvétel alapjan késziilt gydgyaszati segédeszkdzt, tovabba

a klinikai vizsgalatra szant eszkozt is —, amely a gyartd meghatarozasa szerint emberen

torténd alkalmazasra szolgal

aa) betegség megeldzése, diagnosztizdldsa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség
tiineteinek enyhitése,

ab) sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizaldsa, megfigyelése, kezelése, tiineteinek
enyhitése vagy kompenzalasa,

ac) az anatdmiai felépités vagy valamely fizioldgiai folyamat vizsgalata, potlasa vagy
modositasa,

ad) fogamzasszabalyozas

céljabol, és amely rendeltetésszerii hatdsat az emberi szervezetben vagy szervezetre

els6sorban nem farmakologiai, immunoldgiai vagy metabolikus modon fejti ki, de

miukddése ilyen modon eldsegithetd.

A Bioptron késziilékek a 93/42/EGK iranyelv IX., valamint a 2006-os Orvostechnikai
Eszkoz Rendelet 9. mellékletének 1.4. pontja szerinti aktiv orvostechnikai eszkdzoknek,
ezen beliil a II.a osztalyba sorolt, nem invaziv terapias eszk6zdknek mindsiilnek.

A 2006-o0s Orvostechnikai Eszk6z Rendelet 3. §-anak (1) és (2) bekezdése irja eld, hogy
orvostechnikai eszkéz akkor hozhatd forgalomba, ha CE jel6léssel van ellatva, mellyel
abban az esetben lathato el, ha kielégiti a 4. § szerinti alapvetd kovetelményeket, valamint
e kovetelmények igazoldsara lefolytattdk a 6. § szerinti, az adott eszkdzre vonatkozo
megfeleloségértékelési eljarast.

Az Orvostechnikai Eszkéz Rendelet 4. §-dnak (1) bekezdésében meghatarozott
kovetelmény alapjan minden forgalomba hozott, illetve hasznalatba adott eszkoznek meg
kell felelnie az 1. szdmu melléklet szerinti, a rendeltetése alapjan az adott eszkozre
vonatkoz6 alapvetd kovetelményeknek. A rendelet 6. §-anak (8) bekezdése azt is
megallapitja, hogy a megfeleloségértékelési eljards soran a gyartd, illetve a kijeldlt
szervezet figyelembe vesz minden olyan vizsgalatot és értékelést, amelyet a gyartas egy
kozbensd szakaszaban a rendeletnek megfelelden végeztek el.
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20.

21.

22.

Az Orvostechnikai Eszk6z Rendelet 1. szamu mellékletének A.I. pontjanak 3. alpontja irja
eld, hogy az osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdz rendelkezzen a gyart6 szandéka szerinti
teljesitOképességgel, ¢és ugy legyen kialakitva, gyartva €s csomagolva, hogy alkalmas
legyen a gyartd altal megadott, a 2. § a) pontban hivatkozott egy vagy tobb funkcidra. A
II.14. pont azt is megallapitja, hogy ahol az alapveté kovetelményeknek vald
megfelel6ségnek klinikai adatokon kell alapulnia, ott ezeket az adatokat a 10. szamu
melléklet szerint kell megallapitani. A 10. sz. melléklet 1.1 pontja szerint a klinikai
adatoknak az adott idOpontban rendelkezésre 4llo, vonatkoz6 tudoményos szakirodalmi
Osszeallitdson vagy az Osszes klinikai vizsgalat eredményein kell alapulnia. A melléklet
2.1. pontja szerint az igy elvégzett klinikai vizsgalat célja annak igazolasa, hogy
rendeltetésszerti hasznalata sordn az eszk6z megfelel az 1. szamu melléklet A.l. pontjanak
3. alpontja szerinti kdvetelményeknek. Az 1. szamu melléklet A.L. pontjanak 3. alpontja
pedig — tobbek kozott — eldirja, hogy az eszkdz alkalmas kell legyen a gyarto altal
megadott, a 2. § a) pontban hivatkozott egy vagy tobb funkciora.

A 2006-0s Orvostechnikai Eszkdz Rendelet vizsgalt idészakban hatalyos, a Il.a osztalyba
sorolt késziilékekre vonatkozo fenti rendelkezései alapjan:

— a ILa osztalyba sorolt orvostechnikai késziilék jogszerli forgalomba hozataldhoz a
fentieckben ismertetett megfeleldségértékelési eljarassal elvégzett tanusitds
sziikséges;

— a tanusitdsi eljards soran a gyartd az altala benyujtott klinikai vizsgalatokkal
igazolhatja a tanusitési eljaras lefolytatasara kijelolt szervezetnek, hogy a késziilék
rendelkezik a szandéka szerinti teljesitOképességgel, valamint a 2. § a) pont szerinti
funkcidkkal (pl. gyodgyhatds vagy egészségre gyakorolt hatds kivaltasara vald
alkalmassag);

—  a tanusitasi eljaras lefolytatasara kijeldlt szervezet a gyart6 altal benyutjtott klinikai
vizsgélatok alapjan allapitja meg, ¢€s tanusitvanyaval ezaltal igazolja, hogy a
késziilék milyen teljesitOképességgel és a 2. § a) pont szerinti funkciokkal
rendelkezik.

A Il.a osztalyba sorolt orvostechnikai késziilékekre vonatkozé tantusitési eljaras lefolytatasa
tehat az eszkoz forgalomba hozataldnak feltétele, mely tanusitasi eljaras soran az eljaras
lefolytatasara kijelolt szervezet, egyebek mellett, azt is vizsgalja, hogy az adott késziilék
rendelkezik-e a gyartd altal (a rendelet 2. §-anak a) pontja szerint) megjeldlt funkciokkal.
Ezen értelmezést tamasztja ala az Eurdpai Bizottsag orvostechnikai eszkdozokre vonatkozé
irAanymutatdsa is, amely az orvostechnikai eszkozokrél szolo 93/42/EGK  iranyelv
alkalmazasa soran felhasznélasra keriil6 klinikai vizsgalatok értékelésére vonatkozd
eléirasokat tartalmaz, mind a gyartok, mind a tanusitasi eljaras lefolytatasara kijeldlt
szervezetek részére.!

A Bioptron késziilékre vonatkozo tanusitasi eljardsok

A 93/42/EGK iranyelv, tovabba az ezzel harmonizalé 2006-os Orvostechnikai Eszkoz
Rendelet egyes rendelkezései alapjan a Bioptron késziilékek a vizsgalt id0szakban a
DEKRA Certification GmbH (a tovdbbiakban: DEKRA) tanusitvanya alapjan keriiltek
forgalomba hozatalra. A DEKRA az orvostechnikai eszk6zok megfeleldségének
vizsgalataval, ellendrzésével és tanusitasaval kapcsolatos feladatok ellatasara kijeldlt, az
Eurdpai Uni6 altal 0124. szamon regisztralt szervezet.

"' A kérdéses id6szakban (tobbek kozott) az Europai Bizottsag alabbi iranymutatdsa volt hatalyos: Guidelines on
Medical Devices — Evaluation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies (April 2003,
MEDDEV 2.7.1.)
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A tanusitasi eljaras céljara elséként a 2002 augusztusiaban a Neosys AG altal készitett,
eredeti cime szerint ,,Medical Products Risk Analysis per EN ISO 14971:2000 for Light
Therapy System” elnevezésii kockazatelemzd és klinikai értékeld jelentés szolgalt? A
dokumentécio 4.2 pontja szerint a Bioptron polarizalt fény javasolt klinikai felhasznalasi
teriiletei:

—  sebgyogyitas és rehabilitacio,

—  fijdalomesillapitas a reumatologia, fizikoterapia és a sportorvoslas tertiletén.

A fenti klinikai értékelési dokumentacié feliilvizsgalatara, kiterjesztésére kertilt sor a 2007.
marcius 31-1 keltezésli, Andreas Marx (ClevaMed) altal készitett, eredeti cime szerint
,2Amendment to the Clinical Evaluation of the Bioptron Light Therapy System” elnevezésii
dokumentacio révén.’ A dokumentacié 3.3 pontja a fenti 23. pontban irt felhasznalasi
javallatokat rogziti, mig a 3.4 pont megallapitja, hogy a dokumentacié révén a Bioptron
fényterapias rendszer monoterapiaként és kiegészitd terapiaként valo felhasznalési teriilete
az alabbi indikéciokkal boviilt:
—  Borgyogyaszati rendellenességek €s borproblémak:
Atopids  dermatitisz, pszoriazis, herpesz simplex ¢és zoster, feliileti
baktériumfertézések, acne, a nyalkahartya sériilései.
— A gyermekgybgyaszatban:
Gyermekgyogyaszati borbantalmak, endogén ekcéma, felsé léguti fertdézések,
allergias 1égzdszervi megbetegedések, gyermekgyogyaszati vaz- és izomrendszeri
rendellenességek, neurologiai rendellenességek €s hianyossagok.
—  Ujsziilotteknél:
Olyan bdérbantalmak, mint példdul a phlebetis, decubitis, intertrigo.
—  Szezonalis hangulatzavar (SAD):
Olyan tipikus téli depresszids tiinetek, mint a krénikus faradtsdg szindroma,
alacsony motivacios szint, hypersomnia, esztétikai problémak, 6sszeomlas.

A Kklinikai értékelési dokumentacio 2007-es feliilvizsgéalata soran a DEKRA képviseldje
2007. szeptember 18-i e-mail levelében® a Bioptron késziilékek gyartojat arrdl tajékoztatta,
hogy a bdvitett indikaciés korrel rendelkezd termékek vonatkozdsdban is betartasra
keriiltek a 93/42/EGK iranyelv II.3-as mellékletében foglaltak, igy a termékek forgalomba
hozhatok, amely igazolds alapjaul a 2007. marcius 31-i klinikai értékelési
dokumentécioban, illetve az eszk6zOk hasznalati Utmutatdjdban és az Gn. Orvosi
Javallatokban foglaltak szolgaltak.

Az Orvosi Javallatok® szerint a Bioptron késziilékek az alabbi indikaciokra alkalmazhatok:

—  Sebgyobgyités
Javasolt kezelési id6: 2-8 perc
— sériilések (poszt-traumatikus sebek)
— ¢égési sériilések
— miutét utani sebek (poszt-operativ sebek)
— labszarfekély
— felfekvés (decubitus)

2 Vj-113-009/2009. szamu irat 12.1 sz. melléklete (forditas), Vj-113-001/2009. szam irattal a P-0675/2009. sz.
iigybdl atemelt P-0675-007/2009. sz. irat 1. sz. melléklet (eredeti angol nyelven)

3 Vj-113-009/2009. szamu irat 12.2 sz. melléklete (forditas), Vj-113-001/2009. szamu irattal a P-0675/2009. sz.
iigybdl atemelt P-0675-007/2009. sz. irat 2. sz. melléklet (eredeti angol nyelven)

* Vj-113-061/2009. szami irat 1. melléklet

> Vj-113-001/2009. szamu irattal a P-0675/2009. sz. iigybdl atemelt P-0675-006/2009. sz. irat 15. sz. melléklet
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—  Féjdalomcsillapités
Javasolt kezelési 1d6: 4-10 perc
Reumatoldgia
— iziileti gyulladés (osteoarthitis)
— kronikus iziileti gyulladas (rheumatoid arthitis)
— iziileti kopés, meszesedés (arthrosis)
Fizioterapia
— deré¢kfajas
— vallovi és nyaki fajdalom
— inhiivelygyulladas (carpal tunnel szindroma)
— hegszovetek
— csont- és izomszdveti rendellenességek
Sportorvoslas
Izomzatot ¢és inszalagokat érintdé ladgyszoveti sériilések: izomgorcs, randulas,
huzodas, ficam, inszalag- vagy izomszakadas, szalaghuzddas, z(zodés, teniszkonyok

—  Dermatologiai rendellenességek és bdrpanaszok
Javasolt kezelési id6: 4-10 perc
— atopias borgyulladas (dermatitis)
— pikkelysdmor (psoriasis)
— lazholyag, somor (herpes simplex) és 6vsomor (herpes zoster)
— Dbakterialis borfertdzések
— pattandsok
— nyalkahartyasériilések

—  Gyermekgydgydszat
Javasolt kezelési 1d6: 4-10 perc
— gyermekgydgyaszati bérelvaltozasok
— endogén ekcéma
— felso léguti fertézések
— allergias léguti megbetegedések
— gyermekgyogyaszati csont- és izomszoveti rendellenességek
— neurologiai rendellenességek €s elégtelenségek

’

—  Ujsziilotteknél
Javasolt kezelési id6: 4-10 perc

— bdrpanaszok, pl. visszérgyulladas (phlebitis), felfekvés, kipallas (intertrigo)

—  Szezonélis hangulatzavar (SAD, Seasonal affective disorders)
Javasolt kezelési 1d6: 4-10 perc
— a tipikus téli depresszi6 jelei megegyeznek a kronikus faradtsdg jeleivel:
levertség, aluszékonysag, altalanos gyengeség, elesettség

27. A Zepter Ungarn Kft. altal csatolt, a DEKRA 50344-16-03 sorszamu, 1998. julius 21-t6l
2013. julius 20-ig érvényes tanusitvanya, mely 2008. julius 21-én lett megujitva, a
Bioptron késziilékekre vonatkozdan tanusitja, hogy azokat a 93/42/EGK iranyelv IL
mellékletének 3. pontjaban foglaltak szerint tesztelték és bevizsgaltak, €s azok ellathatok a
CE 0124 jelzéssel.® A tantisitvany 2008. julius 21-i keltezésii figgeléke’ a késziilék orvosi

6 Vj-113-001/2009. szam irattal a P-0675/2009. sz. iigybdl atemelt P-0675-006/2009. sz. irat 4. sz. melléklet
7 Vj-113-001/2009. szamu irattal a P-0675/2009. sz. iigybdl atemelt P-0675-006/2009. sz. irat 4. sz. melléklet
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indikacioit nem rogziti, mig a 2009. szeptember 18-ai datummal frissitett fliggelékben® az
alabbi indikacidk szerepelnek:
— sebgyodgyitas vénas labszarfekély, felfekvés és égési sebek esetén,
— fajdalomcsillapitas a reumatologia, fizioterapia és sportorvoslas teriiletén,
— bdrgybdgyaszati rendellenességek és borproblémak (akne, herpesz, psoriasis) esetén,
— bdrproblémak tjsziilottek esetén,
— gyermekgydgyaszatban muszkuloszkeletalis és allergids 1égzdszervi megbetegedések,
boérproblémak esetén,
— szezondlis depresszid (enyhe depresszio, alvaszavarok, kronikus faradtsag szindroma)
esetén.

28. A vizsgalt iddszakot (¢s Magyarorszag Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozasat) megelézden
az orvostechnikai eszk6zok a 93/42/EGK iranyelvnek torténd megfeleléségét tantsitd
Orvos- ¢s Korhaztechnikai Intézet (tovabbiakban: ORKI) 2002. majus 21-én kelt
tantsitvanya’ szerint a gyartd és az eljaras ald vont olyan mindségiigyi rendszert
alkalmaznak, amely megfelel a 93/42/EGK iranyelv eldirasainak.

29. A vizsgalt iddszakot kovetben, 2010. szeptember 28-an késziilt a ,,Klinikai Ertékeld
Jelentés a MEDDEV 2.7.1-nek megfeleléen” cimet visel§ klinikai értékelé jelentés,'
amelynek a 93/42/EGK iranyelvnek torténd megfeleldségét a DEKRA 2011. januar 25-én
kelt dontésével igazolta."

A klinikai dokumentacié 5.2 pontja szerint a Bioptron BCIII, BProl és B2 orvostechnikai
eszk6zok csoportjanak mitkodési modja / altaldnos mechanizmusai elonyei:

— Javitja a mikrokeringést

—  Harmonizélja az anyagcsere-folyamatokat

—  Er6siti az immunrendszert

—  Serkenti az egész szervezet regeneralo €s reparativ folyamatait

—  Elosegiti a sebgyogyulast

—  Csillapitja a fajdalmat, vagy csokkenti intenzitasat

A BCIII, BProl és B2 orvostechnikai eszkdz csoport szandék szerinti hasznalata a
kovetkezo:
—  Féjdalom kezelése az alabbi allapotokban:
Rheumatoid Arthritis (reumas gyulladéas — kéz-, térd iziiletek)
Osteoarthritis (csont-iziiletgyulladas)
Arthrosis (degenerative iziileti gyulladas)
—  Fizikoterdpia
Deréktaji fajdalom
Vall- és nyak fajdalom
Hegszovet
Vaz- és izomrendszeri sériilések
Kéztbéalagit szindroma
—  Sportorvoslds — az izmok, inak és inszalagok 1agyrészi sériilései
[zomgorces
Randulasok, huzodasok, zizodasok
Desmorrhexis és myorrhexis (inszalag és izomszakadas)
Tendonitis (inhiivelygyulladas)

¥ Vj-113-002/2009. szamu irat 2. melléklet

? Vj-113-001/2009. szam irattal a P-0675/2009. sz. iigybdl atemelt P-0675-006/2009. sz. irat 3. sz. melléklet
19 Vj-113-046/2009. szamu irat 1. melléklet

" Vj-113-046/2009. szamu irat 2. melléklet
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30.

31.

32.

Epicondylitis (tenisz-konyok)
Ajanlott kezelési 1d6 fajdalom kezelésénél: 4-10 perc

- Sebgyogyulas eldsegitése a kovetkezd panaszok esetében:
Sériilések / trauma
Miitétek (vagas)
Egések
Oltas
Vénas labszarfekélyek (stasis ulcer)
Decubitus (felfekvések)

Ajanlott kezelési id6 sebgyogyitasnal: 2-8 perc

—  Borgyobgyaszati rendellenességek és bérproblémék a kdvetkezd panaszoknal:
Atopias dermatitisz
Pszoriazis
Herpesz simplex €s zoster
Feliileti baktériumfertézések
Acne
A nyélkahartya sériilései.
Tovabbi javallatok gyermekeknél:
Gyermekgyogyaszati borbantalmak
Endogén ekcéma
Felso léguti fert6zések
Allergids 1égzdszervi megbetegedések
Viaz- ¢és izomrendszeri rendellenességek és hidnyossagok
Tovabbi javallatok ujsziilotteknél:
Bérbantalmak, mint pl. phlebetis, decubitis, intertrigo

Ajanlott kezelési id6 borbetegségek esetében: 4-10 perc

- Szezonalis hangulatzavar (SAD):
Jellegzetes téli depresszids tiinetek, mint pl. kronikus faradtsdg szindroma, alacsony
motivacios szint, hypersomnia, esztétikai problémak, 6sszeomlas.

Ajanlott kezelési 1d6 szezonalis hangulatzavarok (SAD) esetében: 4-10 perc

IV.
A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat

A versenyfelligyeleti eljaras az eljaras ala vont vallalkozasnak a 2008. szeptember 1. és
2009. szeptember 10. kozotti iddszakban megvalositott, Bioptron késziilékekkel
kapcsolatos tajékoztatasi gyakorlatara terjedt ki.

A Bioptron késziilékek vizsgalt iddszak alatti kereskedelmi kommunikécidjanak részleteit,
igy a megjelenések adatait, valamint azok ismert koltségeit a Vj-113-009/2010. szamu irat
8. pontja tartalmazza, melyek részben tizleti titkot képeznek.

Az egyes tajékoztatasi csatornakon az alabbi, GVH 4altal vizsgalt allitasok jelentek meg. A
Versenytanacs vastag betlivel jelolte a vizsgalt tdjékoztatdsokban azon allitasokat,
amelyekre a jelen hatarozat rendelkezést tartalmaz.
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33.

34.

35.

36.

Honlapok

Az eljaras ala vont vallalkozas honlapjan, a www.zepter.hu oldalon a Termékek, Zepter
Medical utvonalon a vizsgalt idészakban az alabbi tajékoztatas volt olvashaté: '

~ZEPTER MEDICAL
A Zepter orvostechnikai termékek arra szolgalnak, hogy javitsak a csaladok egészséget és
életmindségét. A hivatalos web-oldal elérhetosége: www.zepter-medical.com.”

»BIOPTRON — Fényterdpia Rendszer- engedélyezett orvostechnikai eszkoz”

A www.zepter-medical.com oldal izemeltetdje az eljaras ala vont vallalkozas nyilatkozata
szerint a Zepter IT Sp.z.0.0 (Domaniewska 37, 02-672 Warszawa), a Zepter Ungarn Kft.
azonban, nyilatkozata szerint licenszdijat fizet a honlap magyar fogyasztok szdmara vald
hozzaférhetéségéert. '

A www.zepter-medical.com oldalon a vizsgélt iddszakban az alabbi tdjékoztatds volt
olvashato:'*

A BIOPTRON Fényterapia Rendszer engedélyeztetett orvostechnikai eszkoz a 93/42/EEC
eloirasoknak megfelelden.

A BIOPTRON Fényterapia képes:

Javitja a vér keringését a hajszalerekben.

[.]

Erositi az immunrendszert.

[--.]
Segiti a sebgyogyulast.
Megsziinteti a fajdalmat vagy csokkenti az intenzitdasat.”

., Sportgyogyadszatban
csokkenti az izomfajdalmat;

[.]”

Nyomtatott sajtoban megjelent reklamok

A Nok Lapja Egészség cimii havilap 2008. oktoberi, illetve a Fitt Mama cimi folyoirat
2008. II., 6sz-tél szamaban az aldbbiakat (is) tartalmaz6 hirdetést tette kozz¢ az eljaras ala
vont vallalkozas:"

~CLINICALLY TESTED. Medical Device — EU(93/42/EEC)” (pecsétet formazo
elrendezésben)

., Bemutatjuk a csalad orvosat: a BIOPTRON-t”

,A BIOPTRON gyogyito fénye nemcsak a fajdalmat csékkenti, és a sériiléseket
gvogyitja, de egyben a fizikai kondiciot is javitja, fokozza a vitalitast. A BIOPTRON fény

12 Vj-113-033/2009. szamu irat 1. melléklet

13 Vj-113-031/2009. szamu irat

" Vj/113-033/2009. szamu irat 2. melléklet

1% Vj-113-009/2009. szam irat 8.b.3.1. és 8.b.3.2. melléklet
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37.

38.

39.

elosegiti az agy szerotonin és melatonin termelését, igy a természetes napfényhez
hasonloan javitja a kedélyallapotot. [...]

A K&H Bank Frissitd cimii bels6 kiadvanyaban az aldbbi hirdetést tette kdzz¢é az eljaras
ala vont vallalkozas, melyben a vizsgalt kitételek a kovetkezSk szerint jelentek meg: '

,,BIOPTRON fényterapias rendszer
A Bioptron orvostechnikai késziilékei hatékony megolddst kindlnak a sebgyogyitdsra,
szovetregenerdldsra és fajdalomcsillapitasra. [...]”

A Sportcsillagok gélaestje elnevezésli rendezvény musorfilizetében az aldbbi hirdetést tette
kozé az eljaras ala vont vallalkozas, melyben a vizsgalt kitételek a kdvetkezdk szerint
jelentek meg:'’

,A BIOPTRON Fényterapia Rendszer EU-ban engedélyeztetett orvostechnikai eszkoz
(93/42/EEC)

A BIOPTRON Fényterapia:

Serkenti a mikrokeringést

[..]

A reumatologiaban a BIOPTRON Fényterapia
[...]
noveli a végtagok mozgékonysagat,
megerdsiti az izmokat, javitja a mozgasképességet,
javitja az alvas mindséget.

A sportgyogyaszatban

enyhiti az izomlazat,

noveli az iziiletek aktiv és passziv mozgdsszoget,
felgyorsitia az izom- és iziiletregeneraciot.

A fizikoterapiaban és rehabilitacioban

[...]
Jjavitia a szovetek tapanyagellatasat,
[...]

Vasarloi tajékoztato szorolapok

Az eljards ald vont altal készitett egyes vasarloi tajékoztatdé szérolapokon (lziileti
gyulladas, Deré¢ktdji fajdalom, Kéztdalagut-szindroma, Lagyrész-sériilések, Teniszkonyok
vasarloi tajékoztatokon) a vizsgalt kitételek a kovetkezok szerint jelentek meg: 18

A Bioptron késziilék altal kibocsatott fény behatol a borbe, energidja a szovetekben
gvogyulast elésegito biologiai reakciot valt ki, amelyet fotostimulacionak neveziink.”

,Hogyan csokkenti a BIOPTRON fényterapia a fajdalmat?
A BIOPTRON fényterapia hatasait az alabbiakban foglalhatjuk ossze:

1 Vj-113-001/2009. szamu irat 9. melléklet
17 Vj-113-009/2009. szam irat 8.b.3.7. melléklet
"% Vj-113-009/2009. szam irat 8.£2.1., 8.£2.3., 8.f2.4., 8.£.2.5., 8.£.2.6. mellékletek
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40.

41.

Javitja a vérellatast és oldja az izomgorcsot

[.]

Serkenti a természetes fajdalomcsillapito anyagok (endorfinok) kivalasztasat

Kozvetlen hatdst gyakorol az idegpdlydkra, hogy azok ne tovabbitsik a
fajdalomimpulzusokat az agyba.”

~CLINICALLY TESTED. Medical Device — FEU(93/42/EEC)” (pecsétet formazo
elrendezésben)

Az eljards ala vont altal készitett Immunrendszer cimili vésarloi tdjékoztatd szérdlapon
pedig a vizsgalt kitételek a kovetkezdk szerint jelentek meg: '’

A Bioptron késziilék altal kibocsatott fény behatol a borbe, energiaja a szévetekben
gvogyulast elésegité biologiai reakciot valt ki, amelyet fotostimulacionak neveziink.”

., Hogyan segiti a BIOPTRON fényterapia az immunrendszer miikodesét?
A fényterapia csillapitja a fajdalmat:

Serkenti a korokozok elpusztitasdara specializalodott sejtek miikodését;
Aktivalja a korokozokat lebonto sejteket;

Aktivdlja a virusok és daganatok elpusztitasaért felelos sejteket.”

»CLINICALLY TESTED. Medical Device — EU(93/42/EEC)” (pecsétet formazo
elrendezésben)

Bioptron féenyterapias tajékoztato konyv

A ,Bioptron AG els6 a fényterapidban” cimi, 49 oldalas tajékoztatdo kdnyvben a vizsgalt
kitételek a kovetkezok szerint jelentek meg:*’

~BIOPTRON FENYTERAPIAS RENDSZER

A BIOPTRON Fényterapidas Rendszer egy orvosi fényterapias késziilek, amelynek
kiilonleges optikai egysége az elektromagneses spektrum azon részéhez hasonlo fényt
bocsat ki, amelyet a nap természetes modon hoz létre, UV-sugarakat azonban nem
tartalmaz.”

(12. oldal, ,,Bioptron fényterapia” fejezet)

A Bioptron Fényterdapia segiti és felgyorsitia a sebgyogyulds reparativ és regenerativ
folyamatait, gyulladdscsékkento hatasu és noveli a szervezet immunitasat.” (17. oldal,
., Bioptron a sebgyogyitasban” fejezet)

A fényterapia segiti a felfekvések kialakulasanak megelozését, és csokkenti a fekelyekkel
jaro fajdalmakat.” (18. oldal, ,,Bioptron a sebgyogyitasban” fejezet)

,,A BIOPTRON Fényterapia:
[...]
Javitja a szovetek taplalasat
Csokkenti a duzzanatokat
Felgyorsitia a szovetregenerdlodast és a sebgyogyitast”
(24. oldal, ,,Bioptron a fajdalomcsillapitasban” fejezet)

1 Vj-113-009/2009. szamu irat 8.£.2.2. melléklet
2 Vj-113-001/2009. szam irat 8.f.2.2. melléklet
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

., Termékeink mindenben megfelelnek az Europai Kozosség 93/42/EEC direktivajaban
eloirtaknak, valamint az egyes piacok helyi szabalyzatainak is.”
(43. oldal, ,,Bioptron AG els6 a fényterapidban” fejezet)

,,BIOPTRON Fényterdpia Rendszer: orvostechnikai késziilék [...] ”
(45. oldal, ,,Zepter. Az ¢l6 energia” fejezet)

Személyes eladas soran hasznalt irasbeli, szobeli tajékoztato anyagok

A Zepter Ungarn Kft. a Bioptron késziilékeket foként a vele megbizasi jogviszonyban allo,
egyéni vallalkozo, illetve gazdasagi tarsasagi formaban milkddd megbizotti haldézaton
keresztiil értékesiti, a személyes eladas soran elhangzott tajékoztatasok tartalmanak
vizsgalatara azonban a versenyfeliigyeleti eljaras nem terjedt ki.

V.
GVH altal megkeresett szervek allaspontja

Az Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet dlldspontia’

A GVH megkeresésére az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) a
vizsgalt Bioptron késziilékek kapcsan eldadta, hogy ezeket az OGYI nem vette
nyilvantartasba, tekintettel arra, hogy nem mindsiilnek gyogyszernek, vagy gydgyhatasu
készitménynek.

A Bioptron késziilékekkel kapcsolatos, vizsgalt allitdsok egyebekben az OGYI allaspontja
szerint a késziilékeknek gydgyhatdst tulajdonitanak, ami ugyanakkor egy orvostechnikai
eszkOz vagy gyogyaszati segédeszkoz esetében dnmagaban nem kifogasolhatd, ugyanis a
2006-0s Orvostechnikai Eszkéz Rendelet meghatarozdsa szerint az orvostechnikai
eszk6zok betegség megeldzésére, diagnosztizalasara, megfigyelésére, kezelésére vagy a
betegség tiineteinek enyhitésére is szolgalhatnak.

Egoészségiioyi Engedélyezési és Kozigazeatdsi Hivatal dlldspontia®

Az Egészségiigyi Engedélyezési ¢s Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH) a GVH
megkeresésére adott tajékoztatasdban eldadta, hogy a Bioptron késziilékek forgalmazodja a
tanusitasra felkért DEKRA fenti 27. pontban ismertetett tantsitvanyat, amely a 93/42/EGK
iranyelv ¢€s az ennek megfeleld 2006-os Orvostechnikai Eszkdz Rendelet 2. szamu
mellékletének 3. pontja alapjan lettek kiadva, az EEKH részére is benyujtotta, melyek
allaspontja szerint hitelesen tanusitjak a késziilékek vonatkozd jogszabalyoknak valo
megfeleldségét.

Az EEKH a DEKRA tanusitasi eljarasa kapcsan kiemelte, hogy a kijeldlt szervezet klinikai
vizsgélatokat nem végez, a tanusitasi eljaras soran csak ellendrzi, hogy megtortént-e az
eszkoz klinikai értékelése, amely alapulhat klinikai vizsgdlaton vagy tudomanyos
szakirodalmi osszeéllitason is.

Az EEKH a GVH altal kifogésolt indikaciok kapcsan kozvetleniil is kikérte a DEKRA
allaspontjat, melynek képviseldje azt a tajékoztatdst adta az EEKH részére, hogy az

21 Vj-113-006/2009. szamu irat
22 Vj-113-020/2009. szému irat, Vj-113-024/2009. szému irat

14. oldal GVH VERSENYTANACS



48.

49.

orvostechnikai célok ¢€s indikacidk tekintetében véleménye szerint eltérés van a tanusitvany
alapjaul szolgaldé dokumenticiokban felsoroltak, valamint a Bioptron és a Zepter
International honlapjan, illetve az EEKH altal mellékelt listan szerepld indikaciok kozott.
A DEKRA tajékoztatdsa szerint ugyanakkor az egyes forgalmazok arrdl értesitették a
szervezetét, hogy megkezdték az egyes Bioptron késziilékeket népszerlisitd nemzeti
honlapok tartalmanak egyeztetését a hivatalos haszndlati utmutatokkal és orvosi
javaslatokkal, és felvették a kapcsolatot a viszonteladoikkal is, hogy ne kommunikaljanak
ezektdl eltérd indikaciokat.

A DEKRA fentiekben ismertetett tajékoztatdsa alapjan az EEKH ugy foglalt allast, hogy a
Zepter Ungarn Kft. Bioptron késziilékekre vonatkozo allitasai a Hasznélati itmutatdban €s
az Orvosi javallatokban meghatarozott indikacidkon tul nem igazolhatdak, igy a GVH éltal
mellékelt listardl az alabbi allitdsok nem igazolhatodak:

- ,javitja a vér keringését a hajszalerekben”,

- ,,erositi az immunrendszert”,

—  ,harmonizalja az anyagcsere-folyamatokat”

- ,javitja a szovetek taplalasat”,

- ,,csOkkenti a duzzanatokat”,

- ,,hovell a szervezet immunitasat”,

—  ,kozvetlen hatast gyakorol az idegpalydkra, hogy azok ne tovabbitsak a
fajdalomimpulzusokat az agyba”,

-  ,.serkenti a természetes fajdalomcsillapité anyagok (endorfinok) kivalasztasat”,

- ,,A Bioptron késziilék altal kibocsatott fény behatol a bérbe, energiaja a szovetekben
gyogyuldst eldsegitd biologiai reakcidt valt ki, amelyet fotostimulacionak
nevezink.”,

- ,,A BIOPTRON gyogyitdé fénye nemcsak a fajdalmat csokkenti, és a sériiléseket
gyogyitja, de egyben a fizikai kondiciot is javitja, fokozza a vitalitast.”,

- ,,A BIOPTRON fény el6segiti az agy szerotonin és melatonin termelését, igy a
természetes napfényhez hasonldan javitja a kedélyallapotot.”,

- ,, ABIOPTRON fényterapia:

o serkenti a mikrokeringést;
noveli a végtagok mozgékonysagat;
megerdsiti az izmokat, javitja a mozgasképességet;
javitja az alvas mindségét;
enyhiti az izomléazat;
noveli az iziiletek aktiv és passziv mozgasszogét;
felgyorsitja az izom- ¢€s iziiletregeneraciot;
javitja a szovetek tapanyagellatasat.”
LwSerkenti a korokozok elpusztitasara specializalodott sejtek miikddését.
Aktivalja a kérokozokat lebont6 sejteket.
Aktivalja a virusok és daganatok elpusztitasaért felelds sejteket.”

A DEKRA a fentieken tal a Bioptron késziilékek indikacidi és besorolasa kapcsan a
vizsgalt idoszakon kiviili engedélyezési eljarasairdl is tajékoztatta az EEKH-t, ugyanis a
késziilékek gyartoja 0 klinikai értékelést nytjtott be 2010 augusztusaban, amely a DEKRA
allasfoglalasa szerint ugyan fejlodést mutatott, de még mindig talaltak problémakat a
kockazat elemzésben és a hasznalati itmutatoban. A gyartd 2010 novemberében ismételten
bekiildott egy 1 klinikai értékelést atdolgozott kockazat kezeléssel és hasznalati
utmutatdval, de az eszkozok alkalmazési célja, indikacioi és besorolasa ez alapjan sem
valtozott.
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VL.
Az eljaras ala vont eléadasa

50. Az eljarés ala vont a Bioptron késziilékekkel kapcsolatban altalanossagban eldadta, hogy:

a.
b.

a Bioptron késziilékek orvostechnikai eszkdznek mindsiilnek,

a Bioptron fényterapia monoterapiaként és/vagy kiegészitd kezelésként tobb teriileten
is eredményesen hasznalhato,

a tobb mint tiz évre visszanyul6 forgalmazas alatt megfigyelhetd volt, hogy a gyartod
Bioptron AG a termékeihez csatolt tajékoztatd dokumentacidiban (haszndlati és
kezelési Utmutatéban, az ,,Orvosi javallatok” cimi tobbnyelvii kiadvanyaban) a
klinikai vizsgalatok, értékelések eredményei alapjan, azok tanusitdsat kovetden
fokozatosan bdvitette azt a teriiletet, ahol a Bioptron Fényterdpids Rendszer
kedvezden hasznalhaté monoterapiaként és/vagy kiegészitd kezelésként,

magyar korhazak is sikeresen alkalmazzak a Bioptron fényterapiat, a kezelést résziikre
az OEP is finanszirozza,

sajnalatosnak tartja, hogy egy eredetileg magyar kutatocsoport altal felismert
tudomanyos eredményt (a polarizalt fény szervezetre gyakorolt gyogyitod hatasat), egy
sikeresen értékesitett magyar szabadalmon alapuld, az Eurdpai Unidban és a vilag
szamos mas orszagaban megelégedéssel forgalmazott, az ORKI 4altal is befogadott
orvostechnikai eszkdz gydgyitd hatasat éppen egy magyar hatosag kérddjelezi meg.

51. Az eljaras ala vont a Bioptron késziilékekkel kapcsolatban alkalmazott kereskedelmi
kommunikaciodival kapcsolatban 4ltalanossagban eldadta, hogy:

a.

b.

a versenyfelligyeleti eljaras meginditasa nem volt indokolt, a megalapozatlan panaszt
a vizsgaloknak el kellett volna utasitaniuk,

az eljaras alad vont szdmara fontos a tisztességes kereskeddi modszerek alkalmazasa,
kereskeddik a gyartd altal szervezett, akkreditdlt szeminariumon vesznek részt,
amelynek sordn az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos jogszabalyi eldirasokrol is
tanulnak,

a Bioptron Fényterapias Rendszerrel, illetve a Bioptron késziilékekkel kapcsolatban a
fogyasztoknak mindenkor a Bioptron AG gyarto altal kozolt, klinikailag tesztelt, arra
hivatott szakmai intézetek altal tanusitott tdjékoztatasat adta tovéabb, valamint
értékesitési munkatérsait szerzOdésben is kotelezte arra, hogy az aruk tulajdonsagaira
vonatkozoéan semmiféle ettdl eltérd, valdtlan vagy kétértelmli nyilatkozatot ne
tegyenek, tovabba eldzetesen irasban kotelesek bejelenteni minden olyan hirdetést,
reklamot vagy értékesitési elképzelést, amely a tarsasagot, az altala forgalmazott
termékeket, azok gyartoit érinti, vagy azokkal sszefiiggésbe hozhato,

ugyan a www.zepter.hu honlaprél a www.zepter-medical.com elnevezésli, magyar
nyelven is olvashatd honlap kozvetleniil elérhetd, a honlap tartalmanak kialakitasaért
nem 0 felel, arra rahatasa nincs,

a kereskedelmi kommunikaciok tényként kozlik, hogy a termék orvostechnikai
eszkoz, mely tajékoztatas megfelel a valosagnak,

a kereskedelmi kommunikaciokban nemcsak indikdciok szerepelnek, hanem a
polarizalt fény igazolt hatdsmechanizmusa is, az indikéaciok ezen igazolt alapmiikodési
mechanizmusokon (pl. mikrokeringés javitdsa, immunrendszer erdsitése, stb.)
keresztiil érvényesiilnek,

a Bioptron Fényterapids Rendszer értékesitése soran kizdrélag arr6l a hatasrol és
alkalmazasi lehetéségekrdl tajékoztatta a fogyasztokat, melyeket a gyartdé a
termékekhez csatolt hasznalati utasitdsban és a tobbnyelvii ,,Orvosi javallatok™ cimii
kiadvanyaban szerepeltetett,

a gyarto altal elvégeztetett klinikai vizsgdlatok alkalmasak ¢és elegenddek a Bioptron
késziilékekkel kapcsolatos kereskedelmi kommunikaciok valosagtartalmanak

16. oldal GVH VERSENYTANACS



alatdmasztasara, ellenkezd esetben ugyanis a versenyfeliigyeleti eljaras soran a GVH a
DEKRA ¢s az altala elfogadott klinikai értékelést végzd orvos szakértok véleményét
biralna felil,

egy bevizsgalt és mindségi tanusitvannyal ellatott orvostechnikai eszkdz esetében az
eljaras ald vont bizonyitasi kotelezettségének eleget tesz azzal, ha bemutatja a kijelolt
mindségbevizsgald szervezet tanusitvanyat. Jelen esetben az eljards ald vont ezen
elvarasnak eleget tett, a tanusitvany alapjaul szolgdld mindségbevizsgald cég altal
elfogadott klinikai értékelés dokumentacidkat is beszerezte €s csatolta az eljards soran,
a DEKRA tanusitvany fliggeléke, a Neosys ¢és ClevaMed altal készitett klinikai
értékeld dokumentacidk, a haszndlati utasitas és az Orvosi Javallatokban szerepld
indikéaciok mellett a kereskedelmi kommunikacioinak valdsagtartalmat tudomanyos
cikkekre is alapozza,

a kereskedelmi kommunikaciojaban szerepld valamennyi allitds bizonyitdst nyert,
hiszen: (i) a hatdsmechanizmusra ¢és indikéciora vonatkoz6 valamennyi allitas
elfogadott miikodési elvként ¢és indikacioként szerepel a tanusitasi eljards soran
készitett klinikai értékeld jelentésekben, (ii) erre épiil a klinikai értékeld jelentésekben
bizonyitott hatast Osszefoglaléan tartalmaz6 hasznalati utasitas €s az un. Orvosi
Javallatok, (iil) a DEKRA, mint kijelolt szervezet altal kiallitott tantsitvany igazolja,
hogy sikeresen lefolytatodott a megfeleldségi eljaras, a termék orvostechnikai
eszkozként forgalomba hozhato, a CE jelzés jogszeriien hasznalhato,

az EEKH nyilatkozatat ellentmondasosnak talalja, ugyanis az a DEKRA 4ltal
mellékelt dokumentéci6 (amely feltehetéen nem tartalmazta a DEKRA rendelkezésére
allo teljes dokumentaciot) alapjan, az eljards ala vont szakmai allaspontjanak
meghallgatasa nélkiil, indokolas nélkiil, részben magat a tanasitd szervezetet, a
DEKRA-t is feliilbirdlva tett a termékkel kapcsolatos kommunikéciokat
megkérddjelezé megallapitasokat.

52. Az eljaras ala vont a Bioptron késziilékekre vonatkozo tanusitasi eljardsokkal kapcsolatban
eldadta, hogy:

a.

b.

EU-s csatlakozasunkat megel6z6en az ORKI, majd csatlakozasunkat kovetden a
DEKRA vizsgalta €s tantsitotta az eszk6zok megfeleldségét,

a Bioptron késziilékeket a forgalomba hozatal eldtt a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv és az
azzal harmonizal6 2006-os Orvostechnikai Eszkoz Rendelet szerinti megfelel0ségi
eljarasnak kellett alavetni,

az eljards soran csatolt tanusitvanyok igazoljak, hogy a Bioptron késziilékek
jogszeriien forgalmazott orvostechnikai eszk6zok, melyekkel kapcsolatban a gyarto
Bioptron AG tervezésre, eldallitasra ¢s mindség-ellendrzésre 1étrehozott, valamint a
fényterapids késziilékek fejlesztésére, eldallitdsara és forgalmazasara vonatkozo
mindségbiztositasi rendszerét, termékenkénti bontasban a jogszabalyban feljogositott
fiiggetlen szervezetek (ORKI, DEKRA) a forgalmazéds folyamata alatt mindvégig
tanusitottak, és a késziilékek CE jelzéssel ellatasat engedélyezték,

téves az az ¢értelmezés, miszerint egy orvostechnikai eszkdz megfeleléségének
vizsgélata soran a feljogositott szervezet — jelen esetben a DEKRA — 4ltal kiadott
tanusitvany csak a forgalomba hozatal feltételeinek meglétét igazolja, a 2006-os
Orvostechnikai Eszk6z Rendelet szerint ugyanis elvaras, hogy az eszkdz rendelkezzen
a gyarto szandéka szerinti teljesitOképességgel, és az ugy legyen kialakitva, gyartva és
csomagolva, hogy alkalmas legyen a gyart6 altal megadott egy vagy tobb funkcidra,
ezen feltétel a vonatkoz6 ORKI és DEKRA tanusitvanyokbol megéllapithatoan
teljesiil,

a gyartd szandéka szerinti teljesitOképességrol a termékhez tartozé hasznalati
utmutatoban kell tajékoztatni a felhasznalokat,

a Bioptron késziilékek gydgyitod hatdsaval, nem kivanatos mellékhatasaval kapcsolatos
klinikai értékelési dokumentaciok szolgaltak a DEKRA tanusitvanyok alapjaul, a
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DEKRA feladata az volt, hogy ezek alapjan ellendrizze, hogy a késziilékek
megalapozottan rendelkeznek-e a gyartd szandéka szerinti teljesitOképességgel,
megfeleloségiik tanusitasa, a CE jelolés hasznalatanak engedélye azt jelenti, hogy a
gyartdo altal a hasznalati kezelési Utmutatoban és hozzékapcsolodd Orvosi
Javallatokban jelzett hatast a Bioptron késziilékek teljesitik,

a megfeleldségi eljaras — a tervezéstol, a gyartason, a termék miikodésének, hatasanak,
mellékhatasanak ellenOrzésén, a kockazatelemzésen til — a termék mellé adott
hasznalati utasitasban foglaltak ellendrzésére is kiterjed, és ennek végeredményét az
arra kijelolt szervezet altal kiadott mindsités, az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
»CE” jelzés haszndlatdnak engedélye tantsitja, amely érvényes tanusitvany nem
vonhato kétségbe,

az Orvosi Javallatokban szerepld indikaciok a DEKRA tanusitvany altal bizonyitottak,
mivel a 93/42/EGK iranyelv szerint a gyartdo altal a terméknek tulajdonitott
gyogyhatast a hasznalati utasitasnak kell tartalmaznia, melyet klinikai vizsgalatok
(jelen esetben a Neosys ¢és ClevaMed dokumentaciok) értékelésével kell bizonyitani,

a DEKRA tanusitvany fliggeléke Osszefoglaloan, cimszavakban szerepelteti az
indikécios teriileteket, mig a hasznalati utasitas és az Orvosi Javallatok a fiiggelékben
felsorolt indikécios teriilethez tartozd alcsoportokat is feltlinteti, ezzel nem bdvitve a
fliggelékben megjeldlt indikacios teriilet, hanem pontositva azt,

az AXXOS GmbH (svjci orvostechnikai eszkdz gyarto és tanacsado cég) véleményét
osztja, miszerint a tanusitasi eljarasra kijelolt szervezetek az indikéaciokat altaldban
nem soroljak fel tantsitvanyon, mivel az indikacidk a klinikai értékelési jelentésben
szerepelnek. A kijelolt szervezet tanusitja, hogy a klinikai értékelés megfelel az
alkalmazand6 szabalyoknak és szabvanyoknak, igy implicit modon elismeri az abban
foglalt allitasok (pl. alapvetd miikodési mechanizmusok) érvényességét,

nincs olyan jogszabalyi tiltas, hogy a tudomanyos eredményeken és megéllapitasokon
alapuld, bizonyitott miikkodési mechanizmusokrol, a gyogyitd hatas korébe tartozo, a
gyogyuléssal egyiitt jaro tiinetek alakulasarol, tobb indikacidoban benne foglalt, nem
0nallé javallatokrol, és az egészségre gyakorolt kedvezd hatasrol a forgalmazod ne
adhatna tajékoztatast. Ezt tdmasztja ald, hogy a 93/42/EGK iranyelv és a 2006-os
Orvostechnikai Rendelet 10. sz. melléklete szerint elkészitendd klinikai értékelést a
gyartd klinikai vizsgalatok vagy tudomanyos szakirodalmi Osszedllitds alapjan is
elkészitheti,

téves, jogilag megalapozatlan és diszkriminativ irdnyba mozdulna el a Versenytanacs
gyakorlata, ha az orvostechnikai eszk6zok esetében kizarna az allitas
valdsdgtartalmanak igazolasa korébdl a tudomdnyos és a klinikai vizsgélatok,
kutatasok eredményeit.

53. Az eljaras ala vont az eljaras irataihoz csatolta a fent mar hivatkozott tantisitvanyokat €s az
alabbi szabadalmat:

a.

b.

ORKI 2002. majus 21-én kelt 5-150-200-0112. sz. tanusitvanya (a 93/42/EGK
iranyelvnek valé megfelelésrol),

a DEKRA 50344-16-03 sorszamu tanusitvanya (a 93/42/EGK iranyelvnek valo
megfelelésrol),

a DEKRA fenti b.) pontban emlitett tanusitvdnyahoz kapcsolodo fiiggelék 2009.
szeptember 18-an frissitett valtozatat (amely fliggelék mar tartalmazza a fenti 27.
pontban irt indikaciok felsorolasat),

a DEKRA 50344-50-01 sorszamu tanusitvanya (az EN ISO 9001/12.2000
szabvanynak torténé megfelelésrol),

a DEKRA 50344-10-00 sorszamu tanusitvanya (az EN ISO 13485:2003+AC:2007
szabvanynak torténé megfelelésrol),

A DEKRA 50344-56-00 sorszamu tanusitvanya (az EN ISO 9001:2008 szabvanynak
torténd megfelelésrol),
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54.

55.

56.

g. a sejttevékenységgel 0Osszefliggd biologiai folyamatok stimuldlasara szolgalo
berendezésrél az Orszagos Taldlmanyi Hivatalnal 186081 szam alatt bejelentett
szabadalmat.

Az eljaras ala vont az eljaras irataihoz csatolta a fent mar hivatkozott klinikai értékeld
jelentéseket:
a. ,,Medical Products Risk Analysis per EN ISO 14971:2000 for Light Therapy System”
(2002. augusztus, Neosys AG),
b. ,,Amendment to the Clinical Evaluation of the Bioptron Light Therapy System” (2007.
marcius 31., Andreas Marx — ClevaMed),
c. ,Klinikai Ertékel Jelentés a MEDDEV 2.7.1-nek megfeleléen” (2010. szeptember
28., Dieter R. Darhorn és Wolf G. Frenkel).

Az eljarés ala vont a Bioptron késziilékekkel foglalkoz6 tudoményos cikkeket tartalmazo
listat, illetve bizonyos tudomanyos publikacidkat teljes terjedelemben csatolt.

Az eljards ald vont vallalkozas a Versenytanacs Vj-113-050/2009. sz. eldzetes
allaspontjanak kézhezvételét kovetden allaspontja aldtdmasztisara szakértot is felkért (1d.
Vj-113-061/2009., Vj-113-066/2009. sz. ¢és Vj-113-067/2009. sz. iratok). Ezen
nyilatkozatok tudomanyos hivatkozasok alapjan indokoljak, hogy az eljards ald vont
kommunikécidja miként feleltethetd meg a DEKRA tanusitvanynak ¢és az Orvosi
Javallatoknak. El6adasra kertilt, hogy a jelen eljarasban vizsgalt valamennyi allitas szakmai
értelemben teljes mértékben megfelel a DEKRA tanusitvany fiiggelékében, az Orvosi
Javallatokban foglaltaknak, valamint a publikusan rendelkezésre 4ll6 szakirodalmi hattér, a
fliggetlen szakértéi vélemények, a DEKRA mindsitéshez benytjtott szamos kutatasi anyag,
a DEKRA tantsitvdny és az ahhoz kapcsolodo, azzal egyiitt értelmezendd Orvosi
Javallatokban foglaltak tudomanyosan igazolt allitdsoknak tekinthetok. Az eljaras ala vont
vallalkozas, illetve az altala felkért szakértd az egyes vizsgalt allitasok kapcsan tételesen
kifejtette allaspontjat, melyek koziil a Versenytandcs a jelen hatarozataban csak azon
kijelentéseket tartja ismerteti, melyekre nem terjed ki a Vj-113-069/2009. sz. végzés:

a. Aktivalja a korokozok, virusok és daganatok elpusztitdsaért felelds sejteket:

— az immunrendszer, a természetes védekezdképesség erdsitésére gyakorolt hatds a
fényterapia altalanos mitkodésén alapszik,

— a polarizalt fény hatasara megnovekedik az immunsejtek szdma, hatékonysaga és
aktivitdsa a kezelt terlileten és ezek a sejtek képesek a korokozok, illetve a
daganatos sejtek elpusztitdsara is, a polarizalt fényforrds az immunhomeosztazis
normalizalasa iranyéba hat,

— kozvetlen szakirodalmi bizonyitékok szolgdlnak az immunvélasz fokozasara a
polarizalt fény hatdsara, a kifogasolt allitdsok ennek részletezését jelentik a
monocytak, makrofagok, neutrofil granulocytak, T limfocytak esetében,

— a daganatokkal kapcsolatos reklamallitast alditdmaszto adatok egy 2008. augusztusi
cikkben jelentek meg (,,The effects of daily irradiation with polychromatic visible
polarized light on humane lymphocyte populations”), ez a cikk, illetve az erre
alapuld klinikai értékelés nem lett a DEKRA-hoz benytjtva, azonban a 2008.
augusztusi cikknek van elézménye, egy 2002-ben megjelent cikk ugyan nem a T
lymphocytdk vonatkozasaban, de az immunhomeosztazis normalizélasa iranyaba
hato reakciokat leirja, legalabb a makrofagok tekintetében,

— fontos kiemelni, hogy nem konkrétan rakbetegség gyogyitdsara vonatkozik a
reklamallitads, egyszeriien a daganatok elpusztitasaért felelds sejtek aktivalasat
allitja, amely meggy6zddésre in vitro vizsgalatok révén jutottak, azaz nem
klinikumban, nem konkrét betegeken vizsgaltak a hatast, csak a sejtek szintjén,
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— nem szabad figyelmen kiviil hagyni a kontextust sem, a reklamallitds az

immunrendszer miikddésére gyakorolt hatds vonatkozasaban lett megemlitve.
b. Féajdalomcsillapit6 hatds:

— a Bioptron fényterapia biostimuldcio utjan fejti ki hatésat, kozvetleniil noveli a
fajdalomkiiszobot, ezért csokken az idegszalak ingeratvitele (csokken a fajdalom)
¢s ellazitja az izomrostokat, ami noveli a vérellatast, és pozitivan befolydsolja az
anyagcsere folyamatokat,

— a Bioptron fényterapia hatasai ko6zott nagyon lényeges az intenziv lokélis és
szisztémas fajdalomesillapités,

c. Gyulladiscsdkkentd hatds:

— a vérkeringés fokozasa a gyulladascsokkentd hatassal hozhatdo 0Osszefiiggésbe,
amelynek révén a polarizalt fény noveli a vérellatast, ez megmutatkozik egyébként
a felfekvések ¢és a labszarfekély kezelésében is,

— ugyan a tanusitvdny csak meghatarozott tipust gyulladascsokkentésekre
vonatkozik, de l1ényegében a mechanizmusa azonos; a tiineteket kiilon fel lehet
sorolni, de ha egy megadott okbol all fenn a gyulladas, akkor az 6sszes ellene hato
szer altalanosan hat a gyulladésra is,

— a gyulladascsokkentéssel kapcsolatos kijelentésekre is igaz, hogy a terméket ezen
hatasok szempontjabdl sem vizsgaltadk minden korben, azonban elég széles korben
vizsgaltak és emiatt tettek a reklamban altalanositast,

— egészen friss (2011) adatok a polarizalt fénynek a gyullad4sgatlasra vonatkozd, a
teljes emberi genom szintjén igazolt hatasara utalnak,

d. Duzzanatcsokkentd hatds:

— ezen allitas a fajdalomcsillapitassal Osszefiiggésben szerepel a kereskedelmi
kommunikécioban, a fajdalom Osszefiigg a gyulladasi folyamatokkal. Az
immunsejtek aktivitdsa, a vér és a nyirok keringésének gyorsitdsa eldsegiti a
duzzanatok csokkenését, és ez szerepet jatszik a fajdalomcsillapitasban, ezért
jotékony a hatéasa pl. a sériiléseknél,

— a duzzanatcsokkentd hatds azonos t6r6l fakad a fajdalomcsokkentéssel, az
antiallergias hatassal, illetve az immunrendszer erdsitd hatassal — minden esetben
arrél van sz6, hogy a polarizalt fény a hisztamin kibocsatast kontrollalja,

— a polarizalt fény anti-allergias ¢s immunerdsitd hatasa igazolja a duzzanatok
csokkentésére vonatkozo allitast,

— a fényterdpia biostimulacids hatésa fizioldgiai hatasok sorat eredményezi, amelyek
kozé tartozik az 6démas folyadék felszivodasa (amely akut gyulladasi reakcio
miatt alakul ki), pl. csokkend duzzanat €¢s megnovekedett nyirokregeneracié ami
gyorsitja az 6démas folyadék felszivodasat,

— ,,duzzadéas" kiséri a sportsériilések tobbségét, ilyen pl. a ficam is. Az Orvosi
Javallatok kozott szerepld ficam gyogyulasi folyamata soran a duzzanat csékken, a
duzzanatcsokkentés nem 6nallé indikdcid, hanem a gyodgyulasi folyamat egyik
lathato, kozismert tiinete,

e. Fizikai kondici javitdsa:

— a polarizalt fény sejtekre, keringésre, a szervezet egészére gyakorolt kedvezo
hatdsa révén javitja a szervezet altalanos miikodését, a kondiciot és ezzel fokozza
nyilvanvaloan a vitalitast,

— ez az allitas Osszefiigg a Bioptron fényterdpids rendszer bizonyitott mitkddési
mechanizmusaival, a fényterapia a fizikai kondicié javitasara is képes, mivel segiti
a sebgyogyitast, erdsiti az immunfunkcidkat, csokkenti a fajdalomérzetet, javitja a
mikrokeringést stb.

f. Izomerdsités, mozgasképesség, illetve az iziiletek mozgasszogének javitasa:

— a Bioptron fényterapia fajdalomcsillapitds terén igazolt gyogyité hatasa a

reumatoldgia teriiletén azzal a hatdssal jar, hogy a fajdalom enyhiilésével
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felszabadultabba valik, novekszik a merev tartast végtagok mozgasa. Ebben nagy
szerepet jatszik a mikrokeringés novelése is, mert a tobb vér tobb taplalékot és
tobb oxigént szallit az adott testrészbe. Ez a két tényezd lehetové teszi, hogy
novekedjen a mozgékonysaga és a terhelhetdsége a végtagoknak,

a gyulladasgatlas ¢és a fajdalomcsillapitds legeklatansabb kovetkezménye a
végtagok hajlitdsanak, mozgékonysaganak novekedése,

a reumatologiai panaszok csokkentése (Id. mozgasképesség javitasa) és az
izomrostok javulo vérellatasdnak kovetkezménye,

a mikrokeringés ndvelése tobb vért, igy tobb taplalékot és tobb oxigént szallit az
izmoknak, ami noveli az izomer6t és a mozgékonysagot,

fajdalmat csokkenti, ez a duzzanatcsokkentd hatds azonos tOrél fakad a
fajdalomcsokkentéssel, az antiallergids hatassal, illetve az immunrendszer erdsitd
hatassal; minden esetben arr6l van szd, hogy a polarizalt fény a hisztamin
kibocsatast kontrollalja,

a mozgasszervek teljesitOképessége szoros Osszefliggésben van az izmok
vérellatasaval, az iziileti porcok taplaltsdgaval, rugalmassagéaval. Mivel a polarizalt
fény bizonyitott hatdsai koz¢é tartozik a mikrokeringést javitd, a szoveti
regeneraciot fokozo hatas, ezek kovetkeztében a kezelés hatdsara a mozgasszervek
teljesitoképességének javulasa megalapozottnak tekinthetd,

g. Immunerdsités:

a polarizalt fény alkalmazasa stimulalja az emberi szervezet immunképes sejtjeit és
tdmogatja a leromlott immunrendszeri szervezet természetes védekezd
mechanizmusait, ez a Neosys dokumentacioban is szerepel,

a DEKRA éltal is indikacioként elfogadott felsd léguti fertézésekre gyakorolt
kedvezd hatdsok, az allergias tiinetek (tulzott, koros immunvaélasz) csillapitasa
egyértelmiien az immunologiai szabalyozas helyreallitasat bizonyitja,

a polarizalt fény, képes javitani az emberi védekezd rendszer funkcioit, ami
gyorsabb  sebgyogyulast ¢és a koros mikroorganizmusok felszamolasat
eredményezi, igy az emberi immunrendszer e fajta megerdsitése fontos eldfeltétele
a Bioptron fényterapia klinikai javallatainak a sebgyogyitds és bdrproblémak
teriiletein,

az immunoldgia, az immuhianyos probléma egy nagyon altalanos kor és emiatt
van az, hogy altaldban az immunerdsités az Orvosi Javallatokban, a tantisitvanyban
nem szerepel, ehelyett a konkrét tiinetekre vonatkozoan jelenitették ezt meg,

nem gyogyulnak a sebek, ha gyenge az immunrendszer, azaz ha a Bioptron
begyogyit egy nem gyogyulo sebet ez azt jelenti, hogy ott javult a keringés, az
anyagcsere, az immunrendszer, a szovetek taplalasa,

a gyermekek esetében azért keriilt kiilon kiemelésre az immunologia, mert a
gyermekek sokkal érzékenyebbek ¢és jellemzden a gydgyaszati eszkozok,
gyogyszerek felhaszndldsa ugy torténik, hogy eldszor a felndttek tekintetében
allapittatjak meg a hatést €s ezt extrapolaljak a gyerekekre is,

a GVH a vizsgalt allitasok ko6zott nem tett kiilonbséget aszerint, hogy azok a
késziilék miikddési mechanizmuséara (pl. serkenti a mikrokeringést, segiti az
immunrendszer mikodését, stb.) utalnak vagy indikaciok,

57. Annak hangsulyozasa mellett, hogy — allaspontja szerint — a kereskedelmi
kommunikacidjanak valdsag tartalma az eljaras soran minden kétséget kizaréan bizonyitast
nyert, az eljards ald vont — az eldzetes allaspont kézhezvételét és a Versenytanacs
targyaldsat kovetden — az aldbbi kotelezettségvallalast tette:
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a. vallalja, hogy azoknal a kereskedelmi kommunikéacidknal, ahol a miikodési alapelvek
(pl.: er6siti az immunrendszert, mikrokeringést stb.) szerepelnek, ott azonos
betlimérettel, zarojelben az alabbi megjegyzés fog szerepelni:

"Eurdpai tanusitvanyt kibocsato szerv dltali igazolt magyardzat a mitkédesi elvek és a
klinikai mérési modszerek irant érdeklodo és tdajékozodni kivano vasarlok szamdra a
tanusitvany alapjaul szolgalo klinikai értékelo jelentésekben talalhato."

b. vallalja tovabba, hogy a kutatasi eredmények alapjan a nemzetkozi tanusitod szervezet
altal jovahagyott orvosi javallatokban megtaldlhatd de abban ilyen részletességgel fel
nem sorolt hatds reklam-kommunikaciojaban, a fogyasztok szamara konnyebb
beazonosithatosagot eldsegitve, a jovoben a reklamallitds mellett azonos
betliméretben, zardjelben feltiinteti az orvosi javaslatban szerepld fejezetcimet es
indikécios teriilet csoportjat
PL. " Erésiti az izomrendszert"

Jovoében: ,Erdsiti az izomrendszert (a fajdalomcsillapitas, illetve az izomrost
regenerdcio szintjén, lasd még a BIOPTRON jotékony hatdsa reumatologiai és egyéb
kronikus gyulladasi dallapotok sordan)”

VIIL.
Jogi hattér

58. Az Fttv. 1. §-dnak (1) bekezdése szerint az Fttv. allapitja meg az aruhoz kapcsolodo, a
kereskedelmi {igylet lebonyolitasait megeldz6en, annak soran ¢és azt kovetden a
fogyasztoval szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen
kereskedelmi gyakorlat tekintetében alkalmazott magatartasi kodexekre vonatkozé
kovetelményeket, és az azok megsértésével szembeni eljaras szabalyait. Ugyanezen cikk
(2) bekezdése szerint az Fttv. hatalya arra a kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, amely a
Magyar Koztarsasag teriiletén valosul meg, tovabba arra is, amely a Magyar Koztarsasag
tertiletén barkit fogyasztoként érint.

59. Az Fttv. 2. §-anak
a) pontja szerint fogyasztd az 6nallo foglalkozdsan és gazdasagi tevékenységén kiviil
esO célok érdekében eljard természetes személy,
c) pontja rogziti, a torvény alkalmazasaban aru minden birtokba vehetd forgalomképes
ingo6 dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénziigyi eszkozt, valamint a dolog
madjara hasznosithatd természeti erdket - (a tovabbiakban egylitt: termék), az ingatlan,
a szolgaltatas, tovabba a vagyoni értékii jog,
d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a véllalkozas
érdekében vagy javara eljar6 személynek az aru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatdsdval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban 4llo
magatartasa, tevékenysége, mulasztasa, reklamja, marketingtevékenysége vagy egyeb
kereskedelmi kommunikécioja,
e) pontja szerint a kereskedelmi kommunikécio a vallalkozas 6nalld foglalkozéasaval
vagy  gazdasagi  tevékenységével  kozvetlenll — Osszefiiggésben — torténd
informaciokozlés, fliggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkdzEtol,
h) pontja alapjan az iigyleti dontés a fogyasztd arra vonatkozd dontése, hogy kosson-e,
illetve hogyan ¢s milyen feltételek mellett kosson szerzddést, tovabba hogy
gyakorolja-e valamely jogat az 4ruval kapcsolatban.

60. Az Fttv. 3. §-4nak (1) bekezdése kimondja, hogy tilos a tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat. A (2) bekezdés szerint tisztességtelen az a kereskedelmi gyakorlat, a) amelynek
alkalmazésa soran a kereskedelmi gyakorlat megvaldsitdja nem az ésszertien elvarhatd
szintli szakismerettel, illetve nem a johiszemiiség ¢és tisztesség alapelvének megfeleléen
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elvarhatdo gondossaggal jar el (a tovabbiakban: szakmai gondossag kovetelménye), és b)
amely érzékelhetden rontja azon fogyasztd lehetdségét az aruval kapcsolatos, a sziikséges
informaciok birtokaban meghozott tajékozott dontésre, akivel kapcsolatban alkalmazzak,
illetve akihez eljut, vagy aki a cimzettje, és ezéltal a fogyasztét olyan ligyleti dontés
meghozataldra készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg (a tovabbiakban: a
fogyaszt6i magatartas torzitdsa), vagy erre alkalmas.

Az Fttv. 4. §-anak (1) bekezdése eldirja, hogy a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran
az olyan fogyaszt6 magatartasat kell alapul venni, aki ésszertien tdjékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhat6 figyelmességgel és koriiltekintéssel jar el, figyelembe véve
az adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturélis és szocialis vonatkozasait is.
Ha a kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatdrozott csoportjara iranyul, az adott
csoport tagjaira altalanosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni. A (2) bekezdés
szerint ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat vagy az
annak alapjaul szolgalé aru vonatkozéasaban koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai
fogyatkozasuk miatt kiillondsen kiszolgéltatott, egyértelmiilen azonosithatd csoportja
magatartasdnak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvalositoja altal
ésszerlien elére lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira altalanosan jellemzd
magatartas szempontjabol kell értékelni. A (3) bekezdés értelmében nem tekinthetd a
magatartds torzitasara alkalmasnak a reklamban tulzé vagy nem sz6 szerint értendd
kijelentések bevett, a reklam természetébdl adodd mértéket meg nem haladé alkalmazasa.

Az Fttv. 6. §-a (1) bekezdése rogziti, hogy megtévesztd az a kereskedelmi gyakorlat, amely
valotlan informdciot tartalmaz, vagy valos tényt — figyelemmel megjelenésének
valamennyi korilményére — olyan médon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy alkalmas
arra, hogy megtévessze a fogyasztot az alabbiak koziil egy vagy tobb tényezd tekintetében
¢s ezaltal a fogyasztot olyan ligyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem
hozott volna meg, vagy erre alkalmas:
b) az aru Iényeges jellemz6i, igy kiillonosen
bk) tesztelése, ellendrzottsége vagy annak eredménye.

Az Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése rogziti, hogy a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozéas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal
érintett aru értékesitése, eladasanak 0sztonzése kozvetleniil érdekében all.

Az Fttv. 19. §-anak c) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megallapitasara iranyuld eljarasra az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel a Gazdasagi
Versenyhivatal eljarasa tekintetében a Tpvt. rendelkezéseit kell alkalmazni.

A Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) és f) pontja alapjan az eljar6 versenytanacs
hatarozataban d) megallapithatja a magatartds torvénybe iitkozését, f) megtilthatja a
torvény rendelkezéseibe iitkdz6 magatartds tovabbi folytatasat.

Az eljar6 versenytanacs a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése értelmében birsagot szabhat ki
azzal szemben, aki a Tpvt., illetve az Fttv. rendelkezéseit megsérti. A birsag Osszege
legfeljebb a vallalkozas, illetve annak — a hatdrozatban azonositott — vallalkozascsoportnak
a jogsértést megallapito hatarozat meghozatalat megel6z0 {izleti évben elért nettod
arbevételének tiz szazaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja. A (3)
bekezdés rogziti, hogy a birsag 0sszegét az eset 6sszes koriilményeire — igy kiilondsen a
jogsérelem sulyara, a jogsértd allapot idétartamara, a jogsértéssel elért elonyre, a jogsértd
felek piaci helyzetére, a magatartas felrohatosdgara, az eljarast segitd egylittmikodo
magatartdsara, a torvénybe 1itk6z0 magatartds ismételt tanusitdsara — tekintettel kell
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meghatarozni. A jogsérelem sulyat kiilonosen a gazdasagi verseny veszélyeztetettségének
foka, a fogyasztok, tizletfelek érdekei sérelmének kore, kiterjedtsége alapozhatja meg.

VIII.
A Versenytanacs dontése

Az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdése szerint tilos a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat. Az
Fttv. 3. §-anak (2)-(4) bekezdései értelmében egy kereskedelmi gyakorlat hdrom esetben
mindsiilhet tisztességtelennek:
— ha az adott kereskedelmi gyakorlat szerepel az Fttv. mellékletében (az un.
»feketelistan™), vagy
—  ha a kereskedelmi gyakorlat megtévesztd vagy agressziv, teljesitve a 6-8. §-okban
szabalyozott feltételeket, vagy
—  hateljesiilnek az Fttv. 3. §-anak (2) bekezdésében rogzitett feltételek.

A szabalyozas logikajabol (generalis-specidlis viszony) adéddéan mindig azon tényallasi
elemeket kell vizsgalni, amelyeknek a magatartas kiilondsen megfeleltethetd, az
altalanosabb tényallasi elemeket nem, hiszen azokat a jogalkoté megvalosultnak tekinti. A
jelen eljardsban vizsgalt kommunikéacios eszkdzok vonatkozasdban a Versenytanacs
megallapitotta, hogy az eljaras ala vont altal tanusitott kereskedelmi gyakorlat az Fttv. 6. §
(1) bekezdés b), illetve bk) pontja alapjan értékelendo.

A kereskedelmi gyakorlat

Az Fttv. 2. §-anak d) pontja szerint kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a
vallalkozas érdekében vagy javara eljar6 személynek az aru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatdsaval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban allo
magatartasa, tevékenysége, mulasztasa, reklamja, marketingtevékenysége vagy egyéb
kereskedelmi kommunikacidja.

A Versenytanacs a jelen versenyfeliigyeleti eljards szempontjabdl kereskedelmi
gyakorlatnak tekintette az eljaras ala vont vallalkozasnak a hatarozat IV. fejezetében

részletesen ismertetett egyes, Bioptron késziilékekre vonatkoz6 téjékoztatasait.

A kereskedelmi gyakorlat cimzettjei

A Versenytanacs szerint az eljaras ala vont vallalkozas kereskedelmi gyakorlata olyan
fogyasztok magatartasanak befolyédsoldsara volt alkalmas, akik a vizsgalt allitdsokban
jelzett betegségben szenvednek, szervezetik esetében valamilyen miikddési zavar,
rendellenesség all fenn. Ezen potencidlis fogyasztok sériilékeny fogyasztdi csoportot
alkotnak, akik esetében a vasarlasi dontés értékelési szakaszaban a vart gydgyitd, megel6zo
hat4s minden egyéb tényezdt megeldz.

Felelosseg a kereskedelmi gyakorlatért

Az Fttv. — a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértése miatti
felelésségrol rendelkez6 — 9. §-anak (1) bekezdése értelmében a tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a
kereskedelmi gyakorlattal érintett aru értékesitése, eladasanak Osztonzése kozvetleniil
érdekében all. Az eljaras ald vont vallalkozas arbevételének egy része a versenyfeliigyeleti
eljarassal érintett termékek értékesitésébdl szarmazik, igy a Bioptron késziilékek
értékesitésének Osztonzése, azaz a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat érdekében 4llt.
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Az eljaras ald vont vallalkozds a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatért fennallo feleldssége
tekintetében hivatkozott arra, hogy a www.zepter-medical.com honlap nem a
magyarorszagi Zepter Ungarn Kft. honlapja, annak tartalmat nem 6 helyezi el a honlapon,
ezért allaspontja szerint nem is felel annak tartalmaért. Tekintettel azonban arra, hogy a
Zepter Ungarn Kft. a Bioptron késziilékek kizdrolagos magyarorszagi forgalmazoja,
valamint az eljaras ala vont vallalkozas azon nyilatkozatara, miszerint licenszdijat fizet a
www.zepter-medical.com honlap magyar fogyasztok szdmara valo hozzaférhetdségéért, a
Versenytanacs szerint az eljaras ald vont vallalkozasnak kozvetleniil érdekében allt a
www.zepter-medical.com honlapon megjelenitett kereskedelmi gyakorlattal érintett aru
értékesitése, eladasanak Osztonzése. A Versenytanacs szerint ezen két tényezd kozil egy
alapjan is megallapithat6 az eljaras ald vont feleldssége.

A Versenytandcs dontése

crer

hatasa allt, emellett minden vizsgalt kommunikaci6 utalt arra, hogy a termék
orvostechnikai eszkoz (pl. ,,engedélyezett orvostechnikai eszkoz a 93/42/EEC elbirdasoknak
megfeleloen”, ,,EU-ban engedélyezett orvostechnikai eszkéz (93/42/EEC)”, stb.).

A Bioptron késziilék forgalmazasara vonatkozd szabalyokat a Versenytanacs a fenti III.
fejezetben ismertette. Ezen szabalyok alapjan a jelen ligy szempontjabol tobb relevans
megallapitas teheto.

—  Egyrészt, a magasabb kockazati osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzok csak olyan
alkalmazasi célokra hozhatok forgalomba, amely alkalmazasi célokat a jogszabalyi
kovetelmények altal meghatdrozott tanusitasi eljards soran megfeleléen igazoltak.
Az eljaras ald vont a jelen pontban foglaltakkal 1ényegében egyezd allaspontot
foglalt el.

—  Masrészt, a fenti jogszabalyi elvaras az orvostechnikai eszkdz jogszabalyi céljadhoz
kapcsolodo tulajdonsagokhoz — pl. betegség megeldzése, kezelése, sériilés vagy
fogyatékossag diagnosztizalasa, valamely fiziologiai folyamat modositasa, stb. —
kapcsolodik. Azaz amennyiben valamely orvostechnikai eszkdznek valamely a
jogszabalyi fogalmahoz kot6do tulajdonsagot kapcsolnak, annak igazoldsa nem
mellézhetd. Ezzel szemben még orvostechnikai eszkdzok esetén sem sziikséges
olyan tulajdonsag tanusitasi eljaras soran torténd vizsgalata, amely nem kapcsolodik
az orvostechnikai eszkdz jogszabalyi rendeltetéséhez (pl. kis méretli, szép
formatervezést, stb.).

—  Harmadrészt, azon alkalmazasi célok tekinthetfk a tanusitasi eljards soran
igazoltnak, amelyek felhaszndlasi teriiletként/indikécioként szerepelnek a
megfeleloségértékelési eljaras sordn tantsitott klinikai értékelési jelentésben (vagy
jelen esetben az ahhoz kapcsolodo Orvosi Javallatokban). Nem terjed ki ugyanakkor
(é¢s igy nem igazoltak) azon felhasznalési teriiletek/indikaciok, amelyek ezen
dokumentéaciokban nem vagy csak kozvetett hivatkozas révén szerepelnek.

Amint azt a Versenytanacs a Vj-116/2004. sz. igyben hozott elvi jelentdségili dontésében™
is rogzitette, az aru valos tulajdonsagénak megitélése elsésorban az e vonatkozasban
szakmai tudéssal rendelkezé hatosag kompetencidja, a GVH eljarasanak célja az aruval
kapcsolatos tajékoztatas (reklam) mindsitése. Amint arra a jelen {igy is ramutat, a GVH
eljarasdnak ugyanakkor az is célja, hogy elbiralasra keriiljon az aru megitélésére hivatott,
szakmai tudassal rendelkezd hatosag altal elismert tulajdonsagok ¢€s a reklamok kozotti
Osszhang megléte vagy hianya.

2 Ld. a Versenytanacs Fttv.-vel és a Tpvt. I1I. fejezetével kapcsolatos elvi jelentéségli dontései, 2011, 1.6.14.
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Az eljaras alda vont kereskedelmi kommunikacidiban a daganatok, virusok és korokozok
elpusztitasaért  felelés sejteket aktivalo, altalanos fajdalom-, gyulladas- ¢és
duzzanatcsokkentd, immunerdsitd, illetve a fizikai kondicidt, mozgasképességet javito,
izomerdsitd hatasokat tulajdonitott termékének, azonban ezen hatdsok a jogszabalyi
kovetelmények altal meghatdrozott tantsitasi eljards sordn nem keriiltek igazoldsra.
Megallapithaté tovabba, hogy ezen indikaciok azon tajékoztatassal egyiitt jelentek meg,
miszerint a Bioptron késziilék orvostechnikai eszkdoznek mindsiil. Mindezek altal a
fogyasztokban az a téves feltevés alakulhatott ki, hogy a vizsgalt kereskedelmi
kommunikaciokban szerepld valamennyi gyogy-, illetve egészségre gyakorolt hatas — az
orvostechnikai eszkdzokre irdnyado eljaras révén — megfelelden ellendrzott.

A Versenytanacs szerint ezen tajékoztatdsok Osszhatdsukban alkalmasak lehettek arra,
hogy a fogyasztdt a Bioptron késziilék gyogy-, illetve egészségre gyakorolt hatisainak
ellendrzottsége tekintetében megtévesszek.

A daganatok, virusok és korokozok elpusztitasért felelos sejtek aktivalasaval kapcsolatos
allitasok ellendrzottsége

Az eljaras ala vont vallalkozds az immunrendszerrel kapcsolatos vasarloi tajékoztatd
szorolapokon azt az allitast szerepeltette, hogy a Bioptron fényterapia aktivalja a
daganatok, a virusok és a korokozok elpusztitasaért felelds sejteket.

A Versenytanacs allaspontja szerint nem allapithatd meg, hogy a késziilék daganatok,
virusok, illetve korokozok elpusztitdsaval kapcsolatos képessége a tantsitasi eljaras soran
igazolasra keriilt volna.

A DEKRA tanusitvany, a vizsgalt iddszakra vonatkozd (2002-es és 2007-es) klinikai
értékelési jelentések, illetve az Orvosi Javallatok a daganatok, virusok, korokozok elleni
hatasokra vonatkoz6 indikaciot nem tartalmaznak. Az EEKH belfoldi jogsegély keretében
a GVH rendelkezésére bocsatott szakmai alldspontja szerint egyik indikaci6 sem
igazolhato.

Az eljaras ald vont a késziilékeknek az immunrendszer erdsitésével kapcsolatban leirt
hatadsmechanizmusabdl eredezteti ezen indikaciokat. Az immunrendszer erdsitésére valod
alkalmassag csak a vizsgalt idészakot kdvetden, a 2010-es klinikai értékelési dokumentacid
,mikodési mod, altalanos mechanizmus, elonyok™ fejezetében keriilt bemutatasra. Az
immunrendszer ersitésére vald esetleges alkalmassdg (ami az aldbbiakban kifejtettek
szerint szintén nem keriilt tanusitasi eljaras soran igazolasra) pedig egyébként sem jelenti
azt, hogy a késziiléknek a daganatok, virusok, illetve korokozok elpusztitdsara, illetve az
ezért felelos sejtek aktivalasara valdo képességének vizsgalata/ellendrzése a tanusitasi
eljards soran megtortént volna.

A Versenytanacs szerint az a korlilmény, hogy az eljaras ald vont altal felkért szakértd
szerint tudomanyos kozlemények igazoljak ezen allitds helyességét, onmagaban nem
tamasztjak ald a jogsértés hianyat. A DEKRA tanusitési eljardsa sordn megengedett, hogy
klinikai vizsgalatok helyett tudomanyos koézleményekkel igazoljanak valamely indikéciot,
ezen indikacidk vonatkozasdban erre azonban nem keriilt sor. Ezt alatdmasztja az is, hogy
az eljaras ala vont altal felkért szakért6 targyalason tett nyilatkozata, illetve a DEKRA-hoz
benyujtott a fenti 23-27. pontokban hivatkozott dokumentaciok alapjan az eljaras ala vont
allaspontja szerint a daganatos megbetegedésekkel kapcsolatos reklamallitast alatdmasztod
tudomanyos eredmények (Id. fenti 56. pont a) alpontja) a vizsgalt iddszak végéig a
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DEKRA-hoz nem keriiltek benytjtasra, igy azokat a DEKRA a tanusitasi eljarasa soran
nem is vizsgalhatta.

Nem fogadta el a Versenytandcs az eljards ald vont azon védekezését sem, miszerint a
daganatokra vonatkoz6 rekldmallitas nem konkrétan rakbetegség gyogyitasara vonatkozott,
hanem csak a daganatok elpusztitdsaért felelds sejtek aktivalasat allitotta, és mindez az
immunrendszer milkodésére gyakorolt hatds vonatkozasdban lett megemlitve. A
Versenytanacs allaspontja szerint a ,,daganatok elpusztitasaért felelds sejtek aktivalasara”
vonatkoz6 reklamallitds a fogyasztdban azt a képzetet kelti, hogy a kérdéses késziilek —
legalabb kiegészitd terapiaként — a rakbetegség kezelésére alkalmazhat6. Ezen tulajdonsag
azonban a tanusitasi eljaras soran nem kertilt igazolasra.

A Versenytanacs megallapitja tovabba, hogy a daganatok elpusztitdsaért felelds sejtek
aktivalasaval kapcsolatos eljaras ald vonti kommunikacié egy kiillonosen sériilékeny
fogyasztoi kort céloz. A daganatos megbetegedésben szenvedd fogyasztok a szamottevden
nagyobb halalozédsi kockazat miatt sokkal tobbet hajlandok daldozni a gyogyulas
reményében, mint a nem halalos kimenetelli megbetegedésekben szenvedd fogyasztok, ily
moédon a megbetegedésben szenvedd — és szintén sériilékeny — fogyasztdi koron beliil egy
még sériilékenyebb, igy még fokozottabban védendd fogyasztoi réteget képeznek.

A Versenytanacs allaspontja szerint a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok alapjan
megallapithatd, hogy a daganatok, virusok és korokozok elpusztitasaért felelds sejtek
aktivalasaval kapcsolatos indikacié a vizsgalt idészakban nem keriilt a tantsitasi eljaras
sordn ellendrzésre. Az eljards ald vont vallalkozas azonban ennek ellenére ezt igazolt
indikécioként tiintette fel kereskedelmi kommunikéciojaban.

Az altalanos fadalom-, gvulladads-, és duzzanatcsokkenté hatassal kapcsolatos dllitasok
ellendorzottsége

Az eljaras ald vont vallalkozads a zepter-medical.com honlapon, a N6k Lapja Egészség
2008. oktdberi, illetve a Fitt Mama 2008. 0sz-téli szamaban, a K&H Bank Frissito
kiadvanydban, valamint a vasarloi tajékoztatd szordlapon azt allitotta, hogy a Bioptron
termékek fajdalomcsokkentd hatdssal birnak. A Bioptron fényterdpids tdjékoztatdo 17.
oldalan az eljaras ala vont véllalkozas ugyanezen termékeknek gyulladdscsokkentd, mig a
kiadvany 24. oldalan duzzanatcsokkentd hatést tulajdonitott.

Tekintettel arra, hogy ezen allitdisok semmilyen korlatozast nem kozoltek a termékek
fajdalom-, gyulladés-, illetve duzzanatcsokkentd hatasaval kapcsolatban, a kommunikacio
ezen tulajdonsagokat altalanos jelleggel tulajdonitotta az eljaras ala vont termékeinek.

A Versenytanacs szerint a rendelkezésre allo bizonyitékok alapjan megallapithatd, hogy a
gyulladascsokkentd hatds csak bizonyos korben (a reumatoldgiaval, a fizioterapidval, a
dermatologiai rendellenességekkel, bdrpanaszokkal kapcsolatban) képezte a tanusitasi
eljards részét, azonban a gyulladascsokkentd hatas altalanos jelleggel nem keriilt a
tanusitasi eljaras soran ellendrzésre. Hasonloképp, nem képezte a tantsitasi eljaras részét a
termékek altalanos fajdalomcsokkentd hatasa, hiszen a tanusitdsi eljards e korben is
korlatozott (reumatoldgia, fizioterapia, sportorvoslds, izomzatot és inszalagokat érintd
lagyszoveti sériilések terét érintd) volt. Duzzanatcsokkentéssel kapcsolatos indikacio pedig
a vizsgalt idoszakban egyaltaldn nem képezte a tanusitasi eljarasok részét, igy ezen
allitasok ellendrzése még a fentiekhez hasonl6 korlatozott forméban sem tortént meg.

Az EEKH belfoldi jogsegély keretében a GVH rendelkezésére bocsatott szakmai
allaspontja szerint a fajdalom-, illetve a duzzanatcsokkentd hatds nem igazolhato.
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Az eljarés ala vont allitasainak aldtdmasztasara tudomanyos eredményekre hivatkozott, ami
tobb okbol sem alkalmas a jogsértés hianyanak aldtdmasztasara.

Egyrészt, jelen koriilmények kozott valamely tudomanyos kozleményre torténd hivatkozas
onmagaban nem eredményezheti a jogsértés hidnyanak megallapitasat, hiszen a reklamok
iizenete nem csak a termékek hatdsara, hanem a hatdsok ellendrzottségére vonatkozo
iizenetet is kozvetitettek.

Masrészt, gyogy-, illetve egészségre gyakorolt hatdssal rendelkezd késziilékek esetében
egyébként sem kerlilhetd meg a jogszabalyok altal eldirt kotelezd tanusitdsi eljaras
lefolytatdsa valamely 0j indikacio észlelése esetén. FEllenkezd esetben nem lenne
megfeleléen ellendrizheté a termék hatdsossaga, illetve esetleges mellékhatdsai, az
egészségre gyakorolt kedvezdtlen hatdsai, amely hatranyos tulajdonsdgok csak az erre
képzett szakembergardaval rendelkezd, tanusitasi eljarasok elvégzésére engedéllyel
rendelkezd szakértd intézmények eljarasa esetén sziirhetdk ki kelld biztonsaggal.

Harmadrészt, az eljaras ald vont vallalkozas altal felkért szakérté a Bioptron termékek
altalanos  gyulladascsokkenté hatasdval kapcsolatban egy 2011-es tudomanyos
kozleményre hivatkozik, mint amely igazolja az allitds tudomdnyos megalapozottsagat.
Ugyanakkor késdbbi tudomanyos eredmények, még a megfeleld tanusitasi eljaras utdlagos
lefolytatdsa esetén sem eredményezhetik a jogsértés hidnyanak megéllapitasat, mivel az
eljaras ald vont vallalkozas altal kozolt kereskedelmi kommunikacidknak a kozreadasuk
iddpontjaban kell valosnak és bizonyitottnak lennilik. Az altalanosan megfogalmazott
fajdalomcsokkentd hatas pedig csak a vizsgalt idészakot kovetden, a 2010. szeptemberi
klinikai értékeld jelentésben jelenik meg. (Megjegyzi tovabba a Versenytanacs, hogy az
altalanos  fajdalomcsokkentdé  hatds  azonban ekkor sem a  felhasznalasi
teriileteket/indikaciokat tartalmazo ,,szandék szerinti hasznalatrol” szol6 részben, hanem a
Bioptron eszk6zok miikodési modjardl, altalanos mechanizmusair6l, eldényeirdl szolo
részben szerepel, igy a fenti 75. pont harmadik alpontjaban foglaltakkal Gsszhangban, a
tantsitasi eljaras utdlag sem terjedt ki az allitast alatdmaszto tulajdonsag vizsgalatara.)

A rendelkezésre all6 bizonyitékok alapjan megallapithat6, hogy az altalanos gyulladés-,
fajdalom-, illetve duzzanatcsokkentd hatassal kapcsolatos indikacidk a vizsgalt idészakban
nem keriiltek a tanusitasi eljards soran ellenOrzésre. Az eljards ald vont vallalkozés
mindezek ellenére ezen indikaciokat kereskedelmi kommunikécioiban igazolt, ellenérzott
hatasokként szerepeltette.

Fizikai kondicio javitasa, izomerdsités, mozgasképesség, illetve iziiletek mozgdsszogének
javitasa

A fizikai kondici6 javitasat igéré kommunikacié a Nok Lapja Egészég cimii havilap 2008.
oktoberi, illetve a Fitt Mama cimii folyo6irat 2008. II., Osz-tél szdmdban, mig az
izomerdsitésre, mozgasképesség, illetve iziiletek mozgasszdgének javitdsara vonatkozd
igéret a Sportcsillagok gélaestje elnevezésli rendezvény miisorfiizetében jelent meg.

Eljaras ala vont allaspontja szerint a fizikai kondicio javitdsara vonatkozo allitas azért
tekinthetd igazoltnak, mert a polarizalt fény a szervezet egészére kedvezd hatast gyakorol,
igy javitva a szervezet altalanos miikodését, amely képesség a fényterdpids rendszer
bizonyitott miikodési mechanizmusaival fiigg 6ssze.

Az izomer0sitéssel, mozgasképesség javitasaval kapcsolatos allitdsokat az eljaras ala vont a
reumatoldgids  fajdalomcesillapitasra  vonatkozo indikacioval hozza 0Osszefiiggésbe,
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amelynek eredményeként (allaspontja szerint) a merev tartdsi végtagok mozgasa
felszabadultabba valik, n6vekszik.

99. A Versenytanacs nem osztja az eljaras ala vont allaspontjat. Mindkét allitas ugyanis olyan
altalanos igéretet fogalmaz meg, amely egyetlen, a tanusitasi eljarasok soran ellenérzott
konkrét indikacionak sem feleltetheté meg. A fizikai kondicid javitdsa, az izomerdsités,
valamint a mozgasképesség javitasdnak igérete a fogyasztoban egyarant altalanos (a
reumatolégias panaszokon tulmend, markins eredményt hozd) elvarast ébreszt. Ezen
reklamigéretek (a terméknek példaul a rendszeres sportoldshoz hasonld hatést tulajdonitva)

crer

100. Az EEKH belfoldi jogsegély keretében a GVH rendelkezésére bocsatott szakmai
allaspontja szerint egyik indikéacio sem igazolhato.

101. A rendelkezésre all6 bizonyitékok alapjan megallapithaté, hogy a fizikai kondicio
javitasaval, illetve az izomerdsitéssel kapcsolatos indikacidok a vizsgalt idészakban nem
keriiltek a tanusitasi eljaras soran ellenérzésre. Az eljaras ald vont vallalkozas mindezek
ellenére ezen indikaciokat kereskedelmi kommunikacidiban igazolt, -ellendrzott
hatasokként szerepeltette.

Az immunrendszer erdsitésével kapcsolatos allitasok

102. Az eljaras ala vont véllalkozas a www.zepter-medical.com honlapon, valamint a Biopotron
fényterapids tdjékoztaté 17. oldalan azt allitotta, hogy a Bioptron termékek erdsitik az
immunrendszer mitkodését.

103. A Versenytanacs szerint a DEKRA tanusitvany és a kapcsolodd Orvosi Javallatok nem
tartalmaznak altaldnos jellegli, immunerdsité indikaciot. Az EEKH belfoldi jogsegély
keretében a GVH rendelkezésére bocsatott szakmai allaspontja szerint az indikacié nem
igazolhato.

104. Az eljarés ala vont véllalkozas altal felkért szakért allaspontja szerint az immunvalasz
fokozasaval kapcsolatos indikacid a felso 1éguti fertdzésekre gyakorolt kedvez6 hatasokkal
¢s az allergias (tulzott, koros) immunvalasz csillapitasaval hozhat6 osszefiiggésbe.

105.A Versenytandcs nem tartotta elfogadhatonak, hogy az immunrendszer erdsitésével
kapcsolatos indikacié teljeskoriien megfeleltethetd lenne a DEKRA tanusitvanyban, a
vizsgalt iddszakban érvényes klinikai értékelési dokumentacidkban, illetve a kapcsolodo
Orvosi Javallatokban foglaltaknak. Egyrészt, a Versenytanacs allaspontja szerint az
immunerdsitd hatasra vonatkozo reklamallitdis a fogyasztok szamara a felsé léguti
fertozéseken, illetve az allergidas légzOszervi megbetegedések kezelésén tuli, azoknal
szélesebb korben hatasos indikaciot igér. Masrészt, a ClevaMed dokumentacid, illetve az
Orvosi Javallatok alapjan a DEKRA tanusitasi eljarasa még ezen indikaciok tekintetében is
kizarolag a gyermekgyogyaszati alkalmazasra terjedt ki. A Versenytanacs szerint azzal,
hogy az eljaras ala vont vallalkozas nemcsak gyermekekre vonatkozoan, hanem felnottekre
kiterjedéen is immunerdsitd tulajdonsagokkal ruhdzta fel a Bioptron termékeket,
tulterjeszkedett a tantsitasi eljaras soran igazolt indikéciok korén.

106.A Versenytanacs szerint koztudomasu tény, hogy valamely szer vagy eszkoz
gyermekgyogydszatban igazolt hatdsossiga nem jelenti egyben azt, hogy a
felndttgydgyaszatban ugyanazon indikaciokat ugyanolyan hatékonysaggal kezeli, hiszen a
gyermekek szervezete kisebb dozis, vagy kevesebb hatdéanyag esetén is reagal, mig a
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felndttek szervezete nagyobb hatdanyag-koncentracidt, vagy nagyobb dozisu kezelést
igényel.

107.A Versenytanacs szerint a vizsgalt idOszakban a tanusitvany nem terjedt ki az
immunerdsitéssel kapcsolatos felnéttekre is vonatkozé allitasokra, ezt bizonyitja az a tény
is, hogy az immunrendszer erdsitésére vonatkozé hatas csak a 2010. szeptemberi klinikai
értékeld jelentésben jelenik meg. (Megjegyzi tovabba a Versenytanacs, hogy az
immunerdsitd hatas azonban ekkor sem a felhasznalasi teriileteket/indikacidkat tartalmazé
»szandék szerinti hasznalatrol” szold részben, hanem a Bioptron eszkozok miikddési
modjardl, altalanos mechanizmusairdl, eldnyeirdl szolo részben szerepel, igy a fenti 75.
pont harmadik alpontjdban foglaltakkal 6sszhangban, a tanusitasi eljaras utdlag sem terjedt
ki az allitast alatdmaszto tulajdonsag vizsgalatara.)

108. A Versenytanacs szerint a rendelkezésre allo bizonyitékok alapjan megallapithatd, hogy a
felndttekre is vonatkoz6 immunerdsitéssel kapcsolatos indikéacid — a vizsgalt idészakban —
nem nyert bizonyitdst a tanuUsitasi eljards soran, kovetkezésképpen nem keriilt kiilon
feltlintetésre sem a tanusitvanyban, sem az Orvosi Javallatokban. Az eljaras ald vont
véllalkozas mindezek alapjan annak ellenére igazolt indikacidként tiintette fel felndttekre is
vonatkoz6 immunerdsitéssel kapcsolatos allitasait, hogy annak fennallta a forgalomba
hozatalhoz sziikséges tanusitési eljaras soran nem kertilt igazolésra.

Az eljaras ald vont vallalkozds tisztességtelen kereskedelmi gyakorlata

109. Figyelemmel a fentiekre a Versenytanacs megallapitotta, hogy az eljards alad vont altal a
Bioptron eszk6zok vonatkozésaban alkalmazott aldbbi reklamallitasok jogsértonek
mindsiilnek:

—  er0siti az immunrendszert

—  megsziinteti a fajdalmat vagy csokkenti az intenzitast

—  csokkenti a duzzanatokat

— a Bioptron Fényterdpia [...] gyulladidscsokkentd hatdsu és noveli a szervezet
immunitasat

— a Bioptron orvostechnikai késziilékei hatékony megoldast kindlnak a [...]
fajdalomcsillapitasra

—  kozvetlen hatast gyakorol az idegpéalydkra, hogy azok ne tovabbitsdk a
fajdalomimpulzusokat az agyba

—  serkenti a természetes fajdalomcsillapitd anyagok (endorfinok) kivalasztasat

— a BIOPTRON gyo6gyit6 fénye nemcsak a fajdalmat csokkenti [...] de egyben a
fizikai kondiciét is javitja

—  noveli a végtagok mozgékonysagat,

—  megerdsiti az izmokat, javitja a mozgasképességet,

—  noveli az iziiletek aktiv és passziv mozgasszogét,

—  csillapitja a fajdalmat

—  serkenti a kérokozok elpusztitasara specializalddott sejtek miikodését

—  aktivalja a korokozokat lebonto sejteket

— aktivalja a virusok és daganatok elpusztitasaért felelds sejteket

110. A Versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras ald vont vallalkozas 2008. szeptember 1-je
¢s 2009. szeptember 10-e kozott fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatot folytatott, amikor a fent felsorolt kereskedelmi kommunikacidiban az
orvostechnikai eszkdzként népszertisitett Bioptron fényterapias késziiléknek

— adaganatok, virusok ¢és korokozok elpusztitasaért felelos sejteket aktivalo,
—  altaldnos fajdalomcsokkento,
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—  altalanos gyulladascsokkentd,

- altalanos duzzanatcsokkento,

- Immunerosito,

— afizikai kondiciot, mozgasképességet, illetve az iziiletek mozgasszogét javitod és

—  izomerdsitd

hatasokat tulajdonitott, amelyek fennallta a forgalomba hozatalhoz sziikséges tanusitasi
eljaras soran nem keriilt igazolasra.

111. Az eljaréas ala vont véllalkozas e kereskedelmi gyakorlataval, tekintettel az Fttv. 3. §-anak
(3) bekezdésére és 6. §-a (1) bekezdésének bk) pontjara, megsértette az Fttv. 3. §-anak (1)
bekezdését.

112. A jogsértés Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének d) pontja alapjan torténd megallapitdsa mellett a
Versenytanacs a Tpvt. 77. §-a (1) bekezdésének f) pontja alapjan megtiltotta a
kereskedelmi gyakorlat tovabbi folytatasat.

Eljaras ala vont kotelezettségvallalasa

113. Az eljarés ald vont az eldzetes allaspont kézhezvételét €s a Versenytanacs targyaldsat
kovetden kotelezettségvallalast terjesztett eld, azonban a Versenytandcs az eljarés
kotelezettségvallalasra tekintettel torténd megsziintetésére nem latott lehetdséget. A
Versenytanacsnak a kotelezettségvallaldst nem allt modjaban elfogadni, mert azt nem
értékelte olyannak, amely a jogsértés tekintetében teljesiti a Tpvt. 75. §-dban ¢€s az Fttv. 27.
§-a (3) bekezdésében foglaltakat, elsdsorban amiatt, mert nem volt véarhato, hogy a
kotelezettségvallalas az eljards gyorsitasat, az erdforrasok hatékonyabb felhasznalasat
eredményezné, illetve az eljaras sordn feltart koriilmények — ideértve kiilondsen, hogy a
vizsgalt kereskedelmi gyakorlat az atlagosnal sériilékenyebb fogyasztoi  kor
vonatkozdsdban valdsult meg — sem arra mutattak, hogy a kozérdek védelme a
kotelezettségvallalas elfogadasaval lenne leghatékonyabban biztosithato.

114. A Versenytanacs jelen ligyben a kozérdek védelmét a jogsértés megallapitasa €s szankcio
alkalmazédsa révén latja biztositottnak. A kotelezettségvallalas befogaddsa a GVH
mérlegelési jogkorébe tartozik, s mint azt a birdi gyakorlat is megerdsiti, a GVH-nak akkor
sincsen torvényi kotelezettsége e jogszabalyhely alkalmazésidra, ha a vonatkozd
kotelezettségvallalast az tigyfél megteszi.™

Birsag

115.A Versenytanacs e jogsértés miatt a Tpvt. 78. §-a alapjan indokoltnak tartotta birsag
kiszabasat a Tpvt. 78. § (3) bekezdésében foglalt szempontokra figyelemmel.

116. A birsag mértékének meghatarozasaval kapcsolatban kialakult versenytanacsi gyakorlatot a
GVH Elnokének ¢és a Versenytanacs Elnokének 1/2007. szamu Kozleménye (a
tovabbiakban: Kozlemény) tartalmazza. A Kozlemény a Kuria korabbi tigyekben kifejtett
allaspontjat figyelembe véve kiemeli, hogy a birsdg kiszabasanak célja az, hogy a
vallalkozasokat visszatartsa a tisztességtelen piaci magatartastol, és egyuttal megteremtse a
gazdasagi verseny tisztességét. Ez a cél pedig csak olyan mértékii birsaggal érhetd el,
amely a jogsértést megvaldsitd vallalkozdsnak aranyos, de érezhetd megterhelést jelentd
anyagi hatranyt okoz, s olyan Osszegli, amely az eljaras ald vontat és mas vallalkozast
hasonld magatartastol visszatart. A Versenytandcs Kozleményben Osszefoglalt gyakorlata
szerint a birsag Osszegének kiinduldpontjaul szolgalhat a jogsértd tajékoztatassal jard

* Lasd a Févarosi Torvényszék jogerds 2.K.30044/2008/18. szamu itéletét.
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koltség, vagy a jogsértéssel érintett piacon realizalt idéaranyos arbevétel, amely mértéket a
relevans sulyositd ¢és enyhitd koriilmények novelhetnek, illetve csokkenthetnek. Ezt
kovetden sziikséges annak mérlegelése, hogy az igy kalkulalt birsagdsszeg 0sszességében
alkalmas-e a kivanatos kovetkezmények elérésére.

117. A Kozleményben foglaltakra is figyelemmel, a birsag kiszabasa sordn a Versenytanacs a
kereskedelmi kommunikacio koltségeibdl — melynek pontos Osszege a Tpvt. 55. § (3)
bekezdése alapjan iizleti titok korét képezi — indult ki, de a Tpvt. 78. § (3) bekezdésében
meghatarozott valamennyi szempontot mérlegelte. A kereskedelmi kommunikacio
koltségein alapuld alapdsszeg meghatarozasakor a Versenytanacs figyelembe vette, hogy a
kereskedelmi kommunikacio sordn hasznalt szérolapoknak, tijékoztatd konyveknek — az
eljards ald vont kozvetlen értékesitésen alapuld értékesitési gyakorlatdbol fakadoan — a
kozvetlen koltségének mértékét meghaladd hatasa volt. A Tpvt. 78. § (3) bekezdésében
szerepld szempontok koziil jelen ligyben — a jogsértéssel elért elényre kovetkeztetést
engedd reklamkoltség mellett — a Versenytandcs az alabbiakat tartotta relevansnak: a
jogsérelem sulya, a jogsértd allapot idétartama, a magatartas felrohatésaga és az eljaras ala
vont vallalkozas (nett6 arbevételének 6sszegében kifejez0dd) piaci stlya.

118. A jogsértést a Versenytanacs jelentds sulytnak itélte, tekintettel arra, hogy orvostechnikai
eszkoz hatasainak ellendrzottségét érintik a kifogasolt allitdsok. Emellett, a nett6 arbevétele
alapjan jelentds piaci szereplonek mindsiilo eljaras ald vont hosszabb idétartamon (kb. egy
éven) keresztiil fejtette ki jogsérté magatartasat. A magatartds felrohatdsaga jelentds foka,
nem felel meg a tarsadalom értékitéletének, hiszen az eljaras ala vonttol elvarhaté lenne,
hogy a kiemelt termékének mindsiilé Bioptron orvostechnikai eszkdzok ellendrzottségével
kapcsolatban pontos tdjékoztatast tegyen kozz¢.

119. A Versenytanacs sulyositd koriilményként értékelte, hogy a kereskedelmi gyakorlat olyan
fogyasztéi kor vonatkozasidban valosult meg, amelynek tagjai iigyleti dontéseik
meghozatala sordn  egészségiigyi  probléméajuk  kovetkeztében az  atlagosnal
sériilékenyebbek, illetve, hogy az érintett termék bizalmi jelleglinek mindsiil.

120. A Versenytanacs relevans enyhitd koriilményt nem azonositott.

121. Végezetiil a Versenytanacs mérlegelte, hogy a kereskedelmi kommunikéacio koltségébdl
kiindulva szamitott birsagosszeg kelld elrettentd erét képvisel-e a jelentds piaci
szereplonek mindsiild eljaras ala vont vallalkozas szamdra. A vallalkozas piaci helyzetét,
igy kiilonOsen az érintett termék forgalmazasabol a vizsgélt idészakban szarmazd
arbevételt (Id. Vj-113-009/2009. és Vj-113-056/2009.) figyelembe véve, a Versenytanacs
ugy itélte meg, hogy a birsagolas jogpolitikai funkcidja, ideértve a generalis €s specialis
prevencid céljait is, a kommunikacios koltség Osszegét meghaladd Osszegli birsag
kiszabasat teszi indokolttd, amely birsdgosszeg az Erintett termék értékesitésébdl elért
arbevétel 1 %-at sem éri el.

122. A fentebb megjelolt koriilmények €s tények alapjan a Versenytanacs a birsag Osszegét —
figyelemmel a szankciondlés preventiv céljara is — 8.000.000,- Ft-ban hatarozta meg.

IX.
Eljarasi kérdések

123. A Tpvt. 74. §-anak (1) bekezdése értelmében a Versenytanacs targyalast tart, ha azt az
igyfél kéri, vagy a Versenytandcs sziikségesnek tartja. A Versenytandcs a Tpvt.
rendelkezéseinek megfelelden megkiildte az eljaras ald vont részére elézetes allaspontjat, s
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felhivta az tigyfelet, nyilatkozzon arrdl, kéri-e targyalas tartasat, melyet az eljaras ala vont
Vj-113-057/2009., Vj-113-062/2009. ¢és a Vj-113-064/2009. sz. alatt el6terjesztett
kérelmeire figyelemmel 2011. december 8-an tartott meg.

124. A birsdgot a hatarozat kézhezvételétél szamitott harminc napon beliil kell megfizetni,
fliggetlenil attél, hogy a hatarozattal szemben keresetet terjesztenek-e eld. A kozigazgatasi
hatosagi eljaras €s szolgaltatds altalanos szabalyairol szold 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 110. §-a (1) bekezdésének a) pontja szerint a keresetlevél
benyujtasanak a dontés végrehajtasara nincs halasztdé hatdlya, az iigyfél azonban a
keresetlevélben a dontés végrehajtasanak felfliggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem
elbiralasaig a Versenytanacs nem foganatosithatja.

125.A birsdgnak a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu
birsagbevételi szamldja javara torténd befizetésekor a kozlemény rovatban feltiintetendd:
az eljaras ala vont neve, a versenyfeliigyeleti eljaras szama, a befizetés jogcime (birsag).

126. A Ket. 138. §-anak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridore eleget
nem tevO kotelezett késedelmi potlékot koteles fizetni. A (3) bekezdés szerint a késedelmi
potlék mértéke minden naptari nap utan a felszadmitas idépontjaban érvényes jegybanki
alapkamat kétszeresének 365-0d része. A birsag és a késedelmi potlék meg nem fizetése
esetén a Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a hatarozat végrehajtasat. A Versenytanacs
tajékoztatja a kotelezettet, hogy a Gazdasagi Versenyhivatal altal kiszabott birsag behajtasa
irant a Tpvt. 90/A. §-anak (1) bekezdése alapjan az allami adohatdsag intézkedik.

127.Az Fttv. 10. §-dnak (3) bekezdése alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértése miatt a GVH jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny
érdemi befolyasoldsara alkalmas. Az Fttv. 11. §-anak (1) bekezdése értelmében a 10. §
alkalmazdsdban a gazdasdgi verseny érdemi érintettségének megallapitasanal - a
jogsértéssel €rintett piac sajatossagainak figyelembevételével - a kovetkezd szempontok
iranyadoak: a) az alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilonosen
a kommunikécid eszkdzének jellegére, a jogsértéssel érintett foldrajzi teriilet nagysagara, a
jogsértéssel érintett lizletek szdmara, a jogsértés idOtartamara vagy a jogsértéssel érintett
aru mennyiségére, vagy b) a jogsértésért felelos vallalkozads mérete a nettdo arbevétel
nagysaga alapjan. Az Fttv. 11. §-anak (2) bekezdése szerint a gazdasagi verseny érdemi
érintettsége minden egyéb korilményre tekintet nélkiil fennall, ha a) a kereskedelmi
gyakorlat orszdgos miisorszolgaltatast végzd miisorszolgaltaton keresztiil valosul meg, b) a
kereskedelmi gyakorlat orszagos terjesztésii idoszakos lap vagy legalabb harom megyében
terjesztett napilap utjan valésul meg, c) a fogyasztok kozvetlen megkeresésének
modszerével végzett kereskedelmi gyakorlat legalabb harom megye fogyasztoi felé iranyul,
vagy d) az aru eladasanak helyén alkalmazott eladdsosztonzd kereskedelmi gyakorlat
legalabb harom megyében megszervezésre kertil.

128. A Versenytanacs megallapitotta a GVH hataskorének jelen tigybeni fennalltat. A vizsgalt
kereskedelmi gyakorlat alkalmas volt a gazdasagi verseny érdemi befolyasolésara,
tekintettel arra, hogy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok széles korét érintden,
részben orszagos terjesztésii iddszakos lapon keresztiil, tobb honapon at valosult meg.
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129. A hatarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése biztositja.

Budapest, 2012. aprilis 12.

dr. Zlatarov Laszl6 sk.
eléado versenytanacstag
dr. Toth Andrés sk. Véczi Nora sk.
a Versenytanacs Elnoke versenytanacstag
versenytanacstagként eljarva
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