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NYILVANOS VALTOZAT!

A Gazdasagi Versenyhivatal eljard versenytanacsa a dr. Sz. L. ugyvéd (Réti, Antall és Térsai
Ugyvédi Iroda, 1055 Budapest, Bajcsy Zs. Ut 78.) altal képviselt SAGER Pharma Szolgaltatd Kift.
(1026 Budapest Pasaréti Ut 122-124. B. ép. fszt. 1.) eljaras ala vont véllalkozas ellen fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak feltételezett megsértése miatt indult
versenyfellgyeleti eljardsban — nyilvanos targyalast kovetéen — meghozta a kovetkez6

hatarozatot.

A Gazdasagi Versenyhivatal eljar6 versenytanacsamegéllapitja, hogy a SAGER Pharma
Szolgéltatd Kft. 2015. januar 1. és 2015. junius 10. koz6tt jogszertitlen reklamozta a Seractil Dolo
300 mg terméket televizié-reklamjaval, radidrekldmjaval és a www.seractildolo.hu weboldalon
letoltheté reklamspotjaval, mivel az ,,azonnal miikédésbe lép” allitassal azt sugallta, hogy a termék
azonnal hat, és ezzel a terméket nem az engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutatta be.

A jogsértés megallapitasan tul az eljar6 versenytanacs 10.000.000 Ft (azaz Tizmillié forint)
versenyfelugyeleti birsag megfizetésére kotelezi a SAGER Pharma Szolgaltaté Kft-t, amely birsagot
a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-
01037557-00000000 szamu birsagbeveételi szamlaja javara koteles megfizetni.

Ha a kotelezett a birsagfizetési kotelezettségének hatariddben nem tesz eleget, késedelmi pétlékot
koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptari nap utdn a felszamitas idopontjdban
érvényes jegybanki alapkamat kétszeresenek 365-6d része. A birsag es a késedelmi potlék meg nem
fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a hatarozat végrehajtasat.

A hatérozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kozigazgatasi ¢és
Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benyujtott vagy
ajanlott kiildeményként postara adott keresettel lehet kérni. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birdsag a pert targyalason kivil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart,
mely kérelmet az Ugyfél a keresetlevelében terjesztheti el6.

Az eljard versenytanacs egyidejiileg meghozta az alabbi
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végzést.
Az eljard versenytanacs az eljarast megszinteti

-,,a Seractil Dolo filmtablettaval az ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv formaja kerul a
szervezetbe™ allitas tekintetében és

- a televizio-reklamon, a radioreklamon és a www.seractildolo.hu weboldalon letdlthet
reklamspoton kivuli egyeb kereskedelmi kommunikaciok tekintetében.

A végzéssel szemben a kozléstdl szamitott 8 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatalnal benyujtott
vagy ajanlott kiildeményként postara adott, a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz
cimzett jogorvoslati kérelemmel lehet élni.

Ha a jogorvoslatra jogosult az egybefoglalt hatarozat és végzés ellen jogorvoslattal él, a hatarozat
elleni jogorvoslat szabalyait kell alkalmazni.

Indokolas
l.

Az eljaras targya

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (tovabbiakban: GVH) észlelte, hogy a SAGER Pharma
Szolgéltato Kft. a Seractii Dolo 300 mg filmtabletta elnevezésli gyogyszert akként
népszerisitette, hogy a ,,Seractil Dolo Filmtablettaval az ibuprofen hatéanyagnak csak az
aktiv formaja keriil a szervezetbe, igy azonnal miikodésbe lép”, amely allitas
valdsziniisithetéen nincs 6sszhangban a termék alkalmazasi eléirasaban foglaltakkal. Ezzel a
magatartasaval valdszinisithetbéen megsértette a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €S
gyogyaszatisegedeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol
sz0l6 2006. évi XCVIII. torvény (tovabbiakban: Gyftv.) 17. §-a (1) bekezdésének d)
pontjdban foglaltakat, ezért a GVH a Vj/46/2015. szamu irattal 2015. janius 10-én
versenyfellgyeleti eljarast inditott a SAGER Pharma Szolgaltatd Kft. (tovabbiakban: eljaras
ala vont) ellen.

2. A versenyfelligyeleti eljards kiterjed az eljards ald vont &ltal a Seractil Dolo 300 mg
filmtabletta elnevezésli termék népszertisitésére 2015. januar 1-t6l az iigyinditds napjaig —
2015. jinius 10-ig — kozzétett teljes kereskedelmi gyakorlatra.®

1.
Az eljaras ala vont vallalkozas

3. Az eljards ald vont véllalkozast a Ceginforméacios és az Elektronikus Cégeljarasban
Kozremiikodé Szolgalat nyilvantartasabol lekért cégmasolat tantisaga szerint 2006. aprilis 18-
an jegyezték be a cégnyilvantartasba, tevékenységi korei kozott szerepel a gyogyszer,
gyogyaszati termék nagykereskedelme (fotevékenység), iizletviteli, egyéb vezetési
tanacsadas, reklamiigynoki tevékenység.?

1Vj/46/2015. szam irat
2 Vjl46-9/2015. sz. irat
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4. A 2014. évi nettd arbevétele: 1.874.612.000 Ft. ® A 2015. év gazdasagi eredményei még nem
ismertek.

Az érintett termék — Seractil Dolo filmtabletta

A termék iellemzé’i4

5. A termék hatdéanyaga a dexibuprofén, amely a nem szteroid gyulladascsdkkent6k (NSAID)
csoportjaba tartozik.

6. A Seractil Dolo 300 mg filmtabletta elnevezésii gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az
Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés-egészségigyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI) az
OGY1/21165-9/2014.szamu hatérozattal bocsatotta ki.

7. Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények mddositasarol szol6 2005. évi XCV. torvény 1. §-d4nak 16. pontja szerint orvosi
rendelvény nélkil kiadhatdé gydgyszer minden olyan gyogyszer, amelyet az engedélyezd
hatésag a forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit, tovabba amelyet magisztralis
gyogyszerek esetében a Gyogyszerkonyv vagy a Vényminta Gytijtemény annak nyilvanit. A
17. pont szerint alkalmazasi el6iras az orvos, illetve a gydgyszerész részére szold, a
forgalomba hozatali engedélyben szereplé szakmai el6irds, amely a gydgyszer legfontosabb
adatait, az alkalmazas feltételeit és jellemz0it tartalmazza. A 18. pont szerint betegtajékoztato
a gyogyszerhez mellékelt, a felhasznalonak (betegnek) szold, e torvény szerinti kozérthetd
tajékoztatas.

8. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatdjarol szolo
30/2005. (VIIL.2)) EUM rendelet 3. §-d4nak (1) bekezdése értelmében a gyogyszerek
csomagolasahoz betegtajékoztatot kell mellékelni. A (2) bekezdés eértelmeben a
betegtajekoztatd meghatarozott sorrendben tartalmazza tobbek kozott: ab) a gydgyszer
terapids csoportjat vagy hatasat a beteg szamara konnyen érthetd formaban; b) a terapias
javallatokat. Az (5) bekezdésnek megfeleléen a betegtdjekoztatd szdvegének osszhangban
kell lennie a gydgyszer alkalmazasi eldirasdban foglaltakkal.

9. A Seractil Dolo esetében az OGYEI éltal jovahagyott alkalmazasi eléiras tobbek kozott a
kovetkezoket tartalmazza:

»4.1.Terapias javallatok

Enyhe és kozepesen erbés fajdalom enyhitésére olyan esetekben, mint pl. fejfajas, hatfajas,
menstruécios fajdalom, fogfajas, reumas- és izomfajdalmak, valamint meghtiléses és influenzas
tinetek, mint pl. torokfajas és laz. [...]”

»D.1.Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nem-szteroid gyulladasgatlok és reuma-ellenes készitmények, ATC
kod: MO1AE14,

A dexibuprofén gyulladascsokkenté, fajdalom- és lazcsillapitd hatasi nem-szteroid
gyulladasgatlo vegyilet. A dexibuprofén [= S(+)-ibuprofén] az ibuprofén farmakolégiailag aktiv
enantiomerje.

3 Vj/46-11/2015. szam( irat
*Vjl46-2/2015. sz. irat melléklete, V/j/46-10/2015. sz. irat melléklete
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Gatolja a prosztaglandin bioszintézisét, alapvetden ez hatdsmechanizmusanak alapja.
A dexibuprofén hatékonyabb ciklooxigenaz-2 (COX-2) gatlé mint az ibuprofén.

Klinikai vizsgalatokban 6sszehasonlitottdk az ibuprofén és a dexibuprofén hatékonysagat
osteoarthrosis, fogaszati fajdalom, laz és dysmeorrhoea kezelésében.

Ha az ibuprofén adagjanak 50%-at alkalmaztak dexibuprofénbdl, az elegendd volt a klinikai
hatékonysag tekintetében. A dexibuproféen/ibuprofén 1:2 dozisaranya alacsonyabb mint azt az
0sszehasonlitd farmakokinetikai vizsgélatokbdl varni lehetett. Egészséges onkénteseken végzett
farmakokinetikai vizsgalatok felvetik, hogy a R(-)-ibuprofén (az ibuprofén racem keverekének
alkotéja) miutdn atmegy egy metabolikus Kirdlis inverzién [S(+)-ibuprofénné azaz
dexibuprofénne alakul], hozzajarul a klinikai hatékonysag fokozasahoz.

A dexibuprofén ibuprofénhez viszonyitott fokozott hatékonysaga 6sszefuiggésben lehet annak
fokozott COX-2 szelektivitdsaval és mas magyarazatok is valosziniisithetok. [...]”

,»D.2.Farmakokinetikai tulajdonsagok
A per os alkalmazast kovetden, foként a vékonybélbdl a dexibuprofén jol felszivodik.

A majban torténd metabolizmus (hidroxilalédas, karboxilaloédas) utan a farmakologiailag inaktiv
metabolitok teljesen kivalasztodnak foként (90%-ban) a vesén keresztiil, de kisebb mértékben az
epében is. A felezési id6 1,8 — 3,5 Ora; a plazma-fehérjékhez vald kotédése kb. 99%.

A maximalis plazmakoncentraciot kb. 2 6raval az orélis alkalmazast kovetden éri el.

400 mg dexibuprofént ha zsiros étellel egyitt alkalmazzak, a maximalis plazmakoncentraciét
1d6ében késobb éri el (2,1 ora helyett 2,8 6ra) €s a plazmakoncentracié értéke 20,6 pg/ml értékrol
18,1 pg/ml értékre csokken, melynek nincs klinikai relevanciaja és nincs hatdsa a felszivodas
mertekere.

Gyermekekre vonatkozoan farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek, ezért adatok nem &llnak
rendelkezésre. A dexibuprofén és a racém ibuprofén farmakokinetikai vonatkozasban nem mutat
kiilonbozoséget felnbttek és 2 év feletti gyermekek esetében (lasd 4.2 pont).”

A termék forgalmazasa

10. Az eljarés ala vont vallalkozas a vizsgalattal érintett terméket 2015. januér 1. 6ta forgalmazza
Magyarorszélgon.5 A forgalmazis gyogyszer nagykereskedokon keresztil torténik
kozforgalmu gyogyszertarak felé. °

11. A termék fogyaszt6i, valamint nagykereskeddk felé alkalmazott ara a vizsgalt id6szakban az
alabbiak szerint alakult:’

Id6szak Termel6i ar Ajanlott netto Ajanlott brutté
(Ft) nagykereskedelmi fogyasztdi ar
ar (Ft)* (Ft)*
2015. januéar — 605 644 832
2015. junius
*A Seractil Dolo 300 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény szabadaras termék. Az
ajanlott arak az OEP altal tAmogatott készitményre vonatkozd, miniszteri

% \/J/46-10/2015. szamu irat 1. szama melléklete
®\/1/46-2/2015. szam irat
"\/J/46-7/2015. szam irat
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rendeleten alapulo arrés kategoriak figyelembe vételével kertlnek kiszamitasra,
ezen alapulnak a javasolt nagykereskedelmi és fogyasztdi arak.

12. Az eljaras ald vont a vizsgalt id6szakban (2015. januar 1 és 2015. junius 10. kozott) a termek
értékesitésébsl [UZLETI TITOK] Ft nettd arbevételt realizalt.®

Az érintett piac®

13. Kinalati oldalrél megkdzelitve a Seractil Dolo 300 mg filmtabletta hatdanyaga dexibuprofen,
amely az ibuprofénektdl eltérd, ,,MO1AE14” ATC kod alatt torzskdnyvezett, ezért az eljaras
ala vont szerint a termékeének nincs direkt, azonos ATC 7 jegyii csoportban meghatarozott
versenytarsa. Amennyiben az ibuprofének fejfajas-csillapitasra pozicionalt piacat tekinti, az
eljaras ala vont szerint piacvezetének a Sanofi-Aventis Algoflex terméke tekinthetd, amit a
Pfizer kdvet az Advil Ultraval, majd a Reckitt Benkiser a Nurofennel, végil a legkisebb piaci
részesedéssel a Berlin-Chemie Ibustar terméke zarja a sort.

14. A Keresleti oldalt tekintve a gydgyszertarakban vény nélkil kaphat6o készitmények, melyek
enyhe ¢és kozepeses erds fajdalmak (pl. fejfajas, hatfajas, menstrudcios fajdalom, fogfajas)
enyhitését célozzak, alkalmasak lehetnek egymast helyettesitve a fogyasztoi igények
Kielégitésére, ezért fogyasztoi oldalrol nézve a vény nélkil kaphaté fajdalomcsillapitd
gyogyszerek, esetleg hatoanyaguk alapjan sziikitve, de az ibuprofen-dexibuprofen
hatéanyagokat egy csoportban meghatarozva kiilonithetdek el.

V.
Avizsgalt kereskedelmi gyakorlat

15. Az eljaras ala vont a végfelhasznaloknak tekinthet6 fogyasztok felé kovetkezé kereskedelmi
kommunikacids eszkdzokon keresztll népszeriisitette a Seractil Dolo filmtablettat 2015.
januér 1. és 2015. janius 10. kozott:

a. televizid reklam

b. réadioreklam

c. sajat honlap — www.seractildolo.hu
d. on-line hirdetések

16. Az eljaras ala vont egészségugyi szakemberek (gyogyszerészek, gyodgyszer-nagykereskedo
cégek szakemberei, gydgyszertarban dolgozd egészségugyi szakemberek) felé is eljuttatott
termékismertetoket elektronikus DM levél, brossura formajaban, valamint a vizsgalt terméket
telefonos megkeresés utjan is probalta népszeriisiteni. Ezen tajékoztatdsok tartalma nem
képezte vizsgalat targyat tekintettel arra, hogy azok szakembereknek keszultek, alapos
szakmai ismeretekkel rendelkez6 cimzetti kort céloztak.

8VJ/46-2/2015. szam irat
% Vj/46-2/2015. sz. irat
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a. A televizié reklam®®
17. A televizid reklamok 30 mp-esek voltak, a TV2, AXN, AT Pack (Viasat3, Viasat6, Comedy
Central, Universal Channel, TV Paprika, Spektrum Home, Spektrum, Paramount, Minimax,

Fox, Film Cafe), TV2 Cable Pack (Super TV2, Fem3), Rtime Pack (LifeNW, Ozone,
Sorozat+, RTL+, Muzsika TV, TLC, Investigation Discovery) csatornakon jelentek meg.

Elhangz6 szbveg

Olvashat¢ szoveg

Képi megjelenités

A képen egy né homloka
latszik, amelybe belszik egy
viharfelhd, villamlas latszik,
dorgés hallatszik, bevonul egy
katonazenekar, atrohan egy
elefantcsorda, autobaleset
torténik, majd egy buliban
erositokbol hallatszik a zene
és kitor egy vulkan. A n6
arcan fajdalmas arckifejezeés
latszik.

»Fejfajas gyotri? A
Seractil Dolo
filmtablettaval az
ibuprofen hatdéanyagnak
csak az aktiv forméaja

Az aktiv
fajdalomoldo

,,A kockazatokrol és
mellékhatasokrol

A no kezébe veszi a Seractil
Dolo dobozat, a dobozon
lathatd kék hullamok pedig
eltorlik a n6 homlokan 1év6
sotétsziirke felhot, és a no ezt

) . olvassa el a . )
keril a szervezetbe, igy Ce s ) kovetden, tiszta homlokkal
| mitkédésbe 12 betegtajékoztatot, I <nekli h
azonnal miikddésbe lép. vagy kerdezze meg mosolyogva erle i, hogy
Seractil Dolo, az aktiv kezelborvosat »Seractil Dolo”.
fajdalomoldo.” A gyogyszereszet.” Majd a termék doboza kerdl

kockazatokrol és
mellékhatasokrol
olvassa el a

Vény nélkil kaphatd
dexibuprofen

betegtajékoztatét, vagy hatoanyagu

kérdezze meg gyogyszer.
kezelBorvosat, Forgalmazza a Sager
gyogyszerészét.” Pharma Kft.

www.seractildolo.hu

Sager Pharma Kft.

megjelenitésre.

b. A radioreklam?®

18. A radioreklam 30 mp-es volt, a Pet6fi Radion keresztiil volt hallhato.
19.,,[2-3mp-ig elefant-trombitalas, csérompolés hangja, majd kodvetkezik a szoveg] Fejfajas
gyotri? A Seractil Dolo fejfajascsillapitoval az ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv forméaja
keriil a szervezetbe, igy azonnal mitkodésbe 1ép. A Seractil Dolo filmtabletta vény nélkil

10v/j/46-10/2015. sz. irat CD melléklete
1 \/j/46-10/2015. sz. irat CD melléklete
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20.

21.

22.

kaphat6 dexibuprofen hatéanyagu gyogyszer. www.seractildolo.hu. Forgalmazza a Sager
Pharma Kft. Seractil Dolo, az aktiv fajdalomoldd. A kockazatokrol és mellekhatasokrol
olvassa el a betegtdjékoztatot, vagy kérdezze meg kezelborvosat, gyogyszerészét.”

c.  Awww.seractildolo.hu honlap*
A honlap féoldalan a televizio-reklam spotja jelenik meg, melynek vetitése kattintasra indul.

d.  On-line hirdetések*

Az eljards ala vont a Google kereséhalozataban hirdette a készitményt. A Google
keresofeliiletén ugynevezett kulcsszavakra jelenik meg a hirdetésszoveg, a hirdetd ezeket
valasztja ki a kampany el6tt. Amennyiben a kampény inditasa utan a kivalasztott kulcsszavak
valamelyikét egy internetez0 beiiti a Google keresémezdjébe, egy hattérben dolgozd (a
felhasznald szamara nem érzékelhetd) Google algoritmus Osszeveti az Osszes erre a
kulcsszora hirdet6 ajanlatat (a hirdetésre kattintasért kialakitott dijtétel alapjan), és a legjobbat
fogja kivalasztani. Sok esetben nem is jelenik meg az adott hirdetés, ha a versenytarsak
ajanlatat a Google jobbnak értékeli. A hirdetések a Google talalati oldalain a természetes
talalatok folott, alatt és mellett helyezkednek el.

A hirdetések szdvegei:

SeractilDolo.hu
Vény nélkil kaphatd gyogyszer
Seractil Dolo az aktiv fajdalomoldd

Fejfajas gyogyszer
SeractilDolo.hu
A Seractil Dolo aktiv hatoanyaga azonnal miikodésbe lép!

Uj fejfajas-csillapitd
SeractilDolo.hu

Vény nélkil kaphatd gyogyszer
Seractil Dolo az aktiv fajdalomoldd

Fejfajas gyotri?
SeractilDolo.hu
A Seractil Dolo aktiv hatoanyaga azonnal mitkodésbe lép!

A kereskedelmi kommunikaciok megjelenési és koltségadatai?

Kommuni- Megjelenés | Megjele- Megjelenés Megjelen Koltség-
kacios helye nes szama idépontja és egyeb adatok (Ft)
eszkoz 2015. jellemzoi

Pet6fi Radio 18 febr. 23.-27. 30” [UZLETI
L s 18 marc. 2.-6. TITOK]
Radio- -
reklam 18 mzflrc. 23.-217.
19 marc. 30.-
apr. 3.
12V/jl46-7/2015. sz. irat
13 Vjl46-7/2015. sz. irat
4 \/j/46-2/2015. sz. irat
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18 apr. 20.-24.
19 apr. 27. -
méj. 1.
18 méj. 4.-8.
18 maj. 25.-29.
18 jin. 1-5.
TV2 134 jan. 5-26. 30” [UZLETI
99 feb. 2-22. TITOK]
20 marc. 9-22.
25 apr. 6-19.
26 maj. 11-24.
26 jun.8.-10.
AXN 116 jan. 5-26. 30” [UZLETI
209 feb. 2-22. TITOK]
95 marc. 9-22.
93 apr. 6-19.
120 maj. 11-24.
169 jun.8.-10.
AT Pack 322 jan. 5-26. 30” [UZLETI
(Viasat3, 219 feb. 2-22. TITOK]
Viasat6, 151 marc. 9-22.
Comedy 190 apr. 6-19.
Central, 320 méj. 11-24.
Universal 182 jin.8.-10.
Channel, TV
Paprika,
Televizié Spektrum
reklam Home,
Spektrum,
Paramount,
Minimax,
Fox, Film
Cafe)
TV2 Cable 212 jan. 5-26. 30” [UZLETI
Pack (Super 392 feb. 2-22. TITOK]
TV2, Fem3) 123 marc. 9-22.
134 apr. 6-19.
138 maj. 11-24.
89 jan. 8-10.
Rtime Pack 381 jan. 5-26. 30” [UZLETI
(LifeNW, 510 feb. 2-22. TITOK]
Ozone, 430 marc. 9-22.
Sorozat+, 460 apr. 6-19.
RTL+, 354 maj. 11-24.
Muzsika TV, 472 jin.8.-10.
TLC,
Investigation
Discovery)
8.
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Online Google - méj. 4.-30. szOveges [UZLETI
hirdetes hirdeteés, TITOK]
1353
kattintas
jun. 1.-10. sz6veges [UZLETI
hirdeteés, TITOK]
478
kattintas
Honlap www.seractild 2015. januar [UZLETI
olo.hu 5-t3] TITOK]
Osszesen [UZLETI
TITOK]

23. A www.seractildolo.hu honlap latogatottsagi adatai’®

Idészak Latogatok szama
2015. januér 1.-31. 1243
2015. februar 1.-28. 800
2015. mércius 1.-31. 396
2015. &prilis 1.-30. 412
2015. méjus 1.-31. 2020
2015. junius 1.-10. 712
V.

Az OGYEI tajékoztatasa™®

24. A GVH arra vonatkozoan kérte az OGYEI tajékoztatasat, hogy Seractil Dolo filmtabletta
gyogyszer reklamfilmjében elhangz6 mondat farmakoldgiai szempontbol hogyan

ertelmezhetd, és a gyogyszer bevételét kovetden a fajdalomesillapité hatds azonnal erezhetd-
e. Az OGYEI az alabbi valaszt adta®’.

25. A reklamfilmben a kovetkez6 allitas hangzik el: ,,A Seractil Dolo filmtablettaval az ibuprofén
hatoanyagnak csak az aktiv része keriil a szervezetbe, igy azonnal miikodeésbe lép.”

26. A Seractil Dolo filmtabletta egy dexibuprofén hatéanyagu gyogyszer. A dexibuprofén
gyulladascsokkentd, fajdalom- es lazcsillapitd nem-szteroid gyulladasgatlé vegylilet.

27. Az alkalmazasi el6iras szerint a dexibuprofén [S(+)-ibuprofén] az ibuprofén farmakoldgiailag
aktiv enantiomerje. Ez a gyakorlatban azt jelenti, hogy a hatéanyag molekulaja keétféle
helyzetet vehet fel a térben, az egyiket balra forgaténak (S), a mésikat jobbra forgatonak (R)

15\/3/146-7/2015. szam( irat
10v/j/46-8/2015. sz. irat
17\/1/46-8/2015. szam( irat
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nevezik. Az eltérd térszerkezetli molekuldknak gyakran a bioldgiai hatasa is eltérd lehet,
mivel a térszerkezet befolyasolhatja a receptorokhoz val6 kotodést.

28. A hagyomanyos ibuprofen készitmények n. racém elegyek, tehat az R és az S szerkezetii
molekulat is tartalmazzak. A dexibuprofen hatéanyagu Seractil Dolo filmtabletta csak az S
szerkezetli (dexibuprofén) molekuldkat tartalmazza, és a készitménnyel végzett klinikai
vizsgalatok szerint ez a hatasos szerkezet, ez valt ki fajdalomcsillapitd hatdst. Az R
térszerkezetli molekulak (R(-)-ibuprofén) nem fejtenek ki hatast, de egy Un. metabolikus
kiralis inverzié nevli folyamat sordn a szervezetben atalakulhatnak a hatékony S (S(+)-
ibuprofén, azaz dexibuprofén) forméava.

29. A fentiek alapjan az OGYEI az alabbiakban foglalta 6ssze a vélaszat:

e A reklamban elhangzé allitas igaz abban az értelemben, hogy a hatéanyagnak
csak az aktiv formdja keril a szervezetbe, mivel a gyogyszer csak a biologiailag
aktiv S(+)-ibuprofén (dexibuprofén) hatéanyagot tartalmazza.

e Az ,azonnal miikodésbe 1¢ép” allitas farmakologiailag ugy értelmezhetd, hogy a
hatas kialakulasa el6tt nincs sziikség a fentebb targyalt metabolikus kiralis
inverzi6 nevi folyamatra.

30. A filmtabletta bevételét kovetden a fajdalomcsillapitd hatas nem érezheté azonnal. A szajon
at torténd bevételt kovetden a gyogyszernek elbb fel kell szivodnia (foként a vékonybélbdl),
a hatads kialakuldsa csak a felszivodast kovetden varhato, igy ez semmiképpen sem lehet
azonnali.

VI.
P . . L 2114 ._18
Az eljaras ala vont vallalkozés allaspontja

31. Az eljaras ala vont vallalkozas eléadta, hogy a reklam- és tajékoztatéanyagok kialakitasakor —
fennallasanak 16 éve alatt — kiemelt hangsulyt fektet a vonatkozé jogszabalyok maradéktalan
betartdsara, amit aldtdmaszt az is, hogy a Gazdaséagi Versenyhivatal még nem vizsgélta az
eljaras ala vont vallalkozas kommunikacids gyakorlatat.

32. Allaspontja szerint a valdsziniisitett 6sszhang hianya a Seractil Dolo 300 mg filmtabletta
alkalmazasi el6irasaban foglaltak és a hivatkozott ,,igy azonnal miikodésbe lép” allitas kozott
minddssze arra vezethetd vissza, hogy ez az allitas-toredék szovegkornyezetébdl kiragadva
tobbféleképpen  értelmezhetd. A helyes értelmezéshez a  teljes  allitast  kell
szOvegkornyezetében és 0sszefuiggésében tekinteni.

33. A teljes allitas, mely szerint a ,,A Seractil Dolo filmtablettaval az ibuprofén hatéanyagnak
csak az aktiv formdja keriil a szervezetbe, igy azonnal miikodésbe lép.”, a készitmény
alkalmazasi elGirasanak 5.1. pontjaban leirt ,,A dexibuprofén [= S(+)-ibuprofén] az ibuprofén
farmakoldgiailag aktiv enantiomerje.” illetve ,,a R(-)-ibuprofén (az ibuprofén racém
keverékének alkotéja) miutan atmegy egy metabolikus kiralis inverzion [S(+)-ibuprofénné,
azaz dexibuprofénné alakul]”” megéllapitasokon alapul.

18\/1/146-2/2015. és a \VJ/46-10/2015. szamu iratok
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

Az eljaras ala vont a termék alkalmazasi eldirasabol — allitdsdnak megalapozésara — kiemelte
tovabba az alabbiakat. ,,A dexibuprofén hatékonyabb ciklooxigenaz-2 (COX-2) géatlé mint az
ibuprofén.” és ,,a R(-)-ibuprofén (az ibuprofén racém keverékének alkotdja) miutan atmegy
egy metabolikus kiralis inverzion [S(+)-ibuprofénné azaz dexibuprofénné alakul], hozzajarul
a klinikai hatékonysag fokozasahoz. A dexibuprofén ibuprofénhez viszonyitott fokozott
hatékonysaga 06sszefiiggésben lehet annak fokozott COX-2 szelektivitasaval és mas
magyardzatok is valosziniisithetok.”

Az eljards ald vont allaspontja szerint az allitds az alkalmazasi eldiras fent hivatkozott
megallapitasait hivatott kozvetiteni a betegek felé — a rajuk vald tekintettel néhany kifejezést
kozérthetébben megfogalmazva (,,az ibuprofén hatdéanyagnak csak az aktiv formaja keriil a
szervezetbe”) —, illetve egy ebbdl logikusan kovetkez6 megallapitast tesz, miszerint ,,igy
azonnal miikodésbe 1ép” — masként megfogalmazva az aktiv enantiomer dexibuprofén
hatoanyag a szervezetbe keriilését kdvetden azonnal, teljes mennyiségben rendelkezésre all,
atalakulnia részben sem kell a hatdsmechanizmusban érintett folyamatok elinditaséhoz.

Allaspontja szerint a kifogasolt allitds nem csak hogy Gsszhangban van a fent idézett
megallapitasokkal, de az ,,A Seractil Dolo filmtablettaval az ibuprofén hatéanyagnak csak az
aktiv forméaja keril a szervezetbe mondatrész gyakorlatilag megegyezik ,,A dexibuprofén [=
S(+)-ibuprofén] az ibuprofén farmakologiailag aktiv enentiomerje.” megallapitassal, csak a
betegek altal megértheté szovegezéssel megfogalmazva. Es minthogy a Seractil Dolo
filmtabletta hatéanyaga, a dexibuprofén teljes egészében farmakologiailag aktiv forma, nem
szlikséges részben sem atalakulnia a szervezetben, amely 4talakulds bizonyos id6t venne
igénybe. Ennek megfelelden tehat a felszivodast kovetéen a dexibuprofén azonnal a
ciklooxigéngaz-2 enzimhez kapcsolddik, és kifejti azon gatld hatasat — kozérthetGbben
megfogalmazva ,, azonnal miikédésbe lép .

Mindezek alapjan, allaspontja szerint a Seractil Dolo 300 mg filmtablettara vonatkozéan
készitett reklam- és tajékoztatdbanyagokban szerepld allitasok minden tekintetben
6sszhangban allnak a készitmény alkalmazasi el6irasaban foglaltakkal, igy nem sértette meg a
Gyftv. 17. §8-a (1) bekezdésének d) pontjat.

Az eljards ala vont célja a kampannyal a mérkanév és a fejfajas-csillapitd indikacio
megismertetése volt, foiizenetének a ,,Seractil Dolo, az aktiv fajdalomold6” (izenetet szanta.
A tervezett reklamhatés vizsgalatira egy fuggetlen piackutatot bizott meg. A piackutatas
szerint a markanév és a fejfajas-csillapitas, mint indikacid percepcidja megfeleléek voltak a
csoportok résztvevdi altal. A kifogasolt allitas szovegét egyetlen fokuszesoport résztvevd sem
tudta visszaidézni. A hatasossag tekintetében a gydgyszer bevételét kovetd megkdnnyebbiilés
Uzenete érte el a vizsgalt potencialis felhasznaldkat, annak a hataskezdetre vonatkozd
tulajdonsaga egyaltalan nem. Osszességében az eljaras ala vont a markanév és a fejfajas-
csillapito indikacio percepcidja tekintetében sikeresnek, az értékesitési adatok tekintetében
azonban sikertelennek tekinti a kampanyat.

Az eljarés ala vont megemliti egy versenytarsaval, a Pfizer Gyogyszerkereskedelmi Kft.-vel
2015. januarban folytatott levelezését. A versenytars azt kifogasolta, hogy az eljaras ala vont
a ,,A Seractil Dolo filmtablettaval az ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv része keril a
szervezetbe, igy azonnal miikodésbe 1ép” mondat azt az (zenetet kdzvetiti, hogy a termek
hatéanyaga (dexibuprofen) més ibuprofen hatéanyagu termékekhez képest gyorsabban fejti ki
hatasat, tekintettel arra, hogy az ibuprofennek ,,csak az aktiv formaja kerll a szervezetbe”,
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41.

42.

43.

»igy azonnal miikodésbe 1ép”. Ezzel ellentétben azonban a termék alkalmazasi eldirdsdnak
5.2. pontja megallapitja, hogy ,,a dexibuprofén és a racém ibuprofén farmakokinetikai
vonatkozasban nem mutat kiilonbozoséget felnottek és 2 év feletti gyermekek esetében”. Ezért
a rekldm nem all Gsszhangban a termék alkalmazasi elbirasaval, valamint megtéveszté a
termék hatékonysdgara vonatkozoan. Az eljaras ald vont erre valaszul kifejtette, hogy az
alkalmazasi el6irdas azon mondata, hogy ,a dexibuprofén ¢és a racém ibuprofén
farmakokinetikai vonatkozasban nem mutat kiilonbozoséget felnbttek és 2 év feletti
gyermekek esetében” a Seractil készitmények nemzetkdzi k6zos alkalmazési eldirdsaban ugy
szerepel, hogy ,,dexibuprofen and racemic ibuprofen have not shown any pharmacokinetic
differences between adults and children over the age of 2 years.” Ennek alapjan az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségugyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) Altal
jovahagyott magyar nyelvli forditasban egyértelmii, hogy a ,,nem mutat kiilonbozdséget”
megallapitas nem a dexibuprofen és a racém ibuprofen farmakokinetikajanak
Osszehasonlitasara vonatkozik, hanem a felndttek és a 2 év feletti gyermekek esetében
tapasztalt farmakokinetika dsszevetésére — mind a dexibuprofen, mind a racém ibuprofen
vonatkozasaban, egymastdl azonban fuggetlenil. Az eredeti angol alapjan helyesen
értelmezett megallapitas igy nem all ellentétben a reklamanyagok kifogasolt allitasaval. Az
eljaras ala vont eldadta tovabba, hogy a reklamanyagokban nem szerepel, hogy a termék
gyorsan, illetve gyorsabban fejtené ki a hatasat mas, ibuprofen hatéanyagu készitményekhez
képest. Az allitas az alkalmazasi el6iras fent hivatkozott megéllapitasait hivatott kozvetiteni a
betegek felé — rajuk vald tekintettel néhany kifejezést kozérthetobben megfogalmazva (,,az
ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv része keril a szervezetbe”) — illetve egy ebbdl
logikusan levezethet6 megallapitast tesz, miszerint ,,igy azonnal miikodésbe 1ép” — maskeént
megfogalmazva az aktiv enantiomer dexibuprofén hatdanyag a szervezetbe Kkerilését
kdvetden azonnal, teljes mennyiségben rendelkezésre 4ll, atalakulnia részben sem kell a
hatdsmechanizmusban érintett folyamatok elinditasahoz. Az eljaras ala vont ugy vélte, hogy
a versenytars a szakmai valaszukat elfogadta, tovabbi kifogasokat nem emelt.

Az eljaras ala vont szerint a Seractil Dolo célcsoportja a fejfajassal kiizdd felndtt nék 18-55
év kozotti csoportja, a reklam stilusat is figyelembe véve, elsddlegesen az ijdonsagra nyitott,
A-B statuszu felhasznalok.

Az eljaras ala vont az el6zetes allaspontra adott érdemi észrevételeiben és a targyaldson
akként nyilatkozott, hogy az eljard versenytaniccsal néhany dologban egyezd allaspontot
foglal el, de mas, lényegi kérdésekben eltérd az allaspontja.

Az eljéaras ala vont elsddlegesen azt fejtette ki, hogy az ,,azonnal mitkkédésbe 1ép” allitds nem
azonos azzal, hogy a rekldmban alkalmazott gyogyszer azonnal hatna. Hangsulyozta, hogy az
»azonnal mikodésbe 1ép” allitas Osszhangban van az alkalmazasi el6irassal. A kifogasolt
hirdetésben az szerepel, hogy a ,,Seractil Dolo filmtablettaval az ibuprofén hatéanyagnak csak
az aktiv formaja keril a szervezetbe”, ami gyakorlatilag azonos azzal, ami az alkalmazasi
eléirasban  olvashatd, vagyis ,, A dexibuprofén [=S(+)-ibuprofén] az ibuprofén
farmakoldgiailag aktiv enantiomerje”, de a betegek altal értheté szovegezéssel van
megfogalmazva.

Hangsulyozta az eljaras ala vont, hogy mivel a gydgyszer hatéanyaga a dexibuprofén, ami
teljes egészében farmakologiailag aktiv forma, a hatas kifejtéséhez nem szilkséges még
részben sem atalakulnia a szervezetben (ez a metabolikus kiralis inverzio), ami bizonyos 1d6t
venne igénybe. A dexibuprofén a felszivodast kovetéen azonnal a ciklooxigendz enzimhez
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kapcsolodik és ott fejti ki (fajdalomcsillapitd) hatardn, amit ugy fogalmazott meg az eljaras
ald vont egyszerii modon, hogy ,,azonnal mikodésbe 1ép™.

44. Hivatkozott az eljaras ala vont arra is, hogy a korabbi vizsgalatai alatt az OGYEI éaltal is
vizsgalt és megerdsitett miikodési mechanizmus kovetkeztében a dexibuprofén valdban
gyorsabban 1ép miikddésbe, mint az ibuprofén. Ennck alatimasztasara észrevételeihez
mellékelt két angol nyelvii tudomanyos cikket™®, melynek egyik diagramjét kiemelte, amely
szerint a dexibuprofén gyorsabban éri el a maximalis plazma koncentraciot, mint az
ibuprofén.

45. ElGadta, hogy a cég nem tett olyan allitast a Seractil Dolo reklamozésa soran, amely szerint a
termék ,,azonnal hat”. Ugyanakkor az eldzetes allaspont az ,,azonnal miikodésbe 1ép”
kifejezéssel azonositja ezt az allitast.

Marpedig a szavak altalanos jelentése szerint az altala hasznalt allitas csupan azt jelenti, hogy
az adott gyogyszer a beszedést kovetden a felszivodas helyére eljutva a felszivodas
megkezdésének pillanatatdl meginditja azokat a biokémiai reakcidkat, amelyek ahhoz
sziikségesek, hogy a termék hatasat kifejtse. ennek indokat is adja, nevezetesen ismételten arra
hivatkozik, hogy a dexibuprofén esetében nincs szilkség a molekula &talakuldsara, a
metabolikus kiralis inverziora.

Az éltala hasznélt megfogalmazés révén a mitkodési mechanizmus és az annak alapjaul
szolgald magyardzat is egyértelmiien €és érthetden van megfogalmazva a fogyasztok szamara.
(A targyalason utalt arra, hogy az orvosi ellendrzés melletti hasznalatra készitett — magasabb
hatdanyagtartalmu - véaltozat esetén a gyogyszerhez az orvosoknak szolo, ennek megfeleld
szakmai szinvonall tajékoztatdt mellékel a gyogyszerhez.)

46. Allaspontja szerint téves az a hivatali allaspont, amely éltalaban allapitja meg, hogy a
megcélzott fogyasztok, a fajdalmat elszenvedok az atlagosnél érzekenyebben reagélnak a
reklamok altal kozvetitett Uzenetre. Ez egyes esetekben, a koriilmények fliggvényeben
megallapithatd lehet ugyan de nem lehet ezt a kovetkeztetést mindenkire kiterjeszteni, ezért a
téves, vitathatd ténymegallapitasbol levezetett jogalkalmazas is téves eredmenyre vezet.

47. Azzal is érvelt, hogy a tovabbi piaci szerepldk, a versenytarsai altal hasznalt reklamok képi és
hang effektusai érdemben nem kilénbdznek a kifogasolt reklamjaitdl. Meggy6zddése szerint
a fogyasztok korében is ismert az a tény, hogy az orvosi rendelvény nélkil kaphatd
gyogyszereket népszeriisitdé spotok dontd tobbsége azonos forgatokonyv alapjan késziil.
Lényegi elemiik, hogy bemutatjak a gydgyszer alkalmazasa el6tti €s utani fizikai allapot kozti
kulonbséget — a rendelkezésre allo kb. fél perces id6 alatt.

48. Allaspontja szerint altalanosan elvarhato a fogyasztotol, hogy a gyogyszerrdl ne feltételezze,
hogy az néhany masodpercen belll kifejti hatasat, elmdlasztja a fajdalmat. Vitatta azt, amit
az elbzetes allaspont a 84. pontban kifejtett, nevezetesen azt, hogy a fogyaszté csak a
gyogyszer bevételének iddpontjat ¢s a fajdalom enyhiilésének idopontjat érzékeli. Ha ez
valéban igy volna, akkor a versenytarsak rekldmjai nem emelnék ki a hatds varhato
id6tartamat.

9Vj/034-17/2015 2. sz. melléklet
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49. Osszefoglalasként vitatta az eljaré versenytanacs kovetkeztetését, amely szerint a reklam
Osszhatasa a gyogyszer azonnali hatdsara utalna; ez az allitds nem vezethetd le a vizsgalt
kereskedelmi kommunikaciobol. Ezt tdmasztotta ala a fuggetlen piackutatd altal elvégzett
vizsgalat is, amelynek eredményét ugyancsak csatolta®, és amely szerint a fogyasztok
figyelmét nem ragadta meg olyan iizenet a hirdetésbdl, amely a fajdalom enyhiilésének
azonnalisagara vonatkozik.

50. Az eljaras ald vont kérte mindezek alapjan elsédlegesen az eljaras megsziintetését, illetve
esetleges birsadg kiszabasa esetén vegye figyelembe a GVH, hogy az eljaras soran végig
egylittmiik6do volt, a termékkel kapcsolatban a forgalmazasi 1d6 alatt semmilyen panasz nem
érkezett. A vallalkozas a vizsgélt reklamok elinditasa eldtt kiemelt figyelmet forditott a
jogszabalyoknak vald megfelelésnek. Végezetil utalt arra is, hogy a reklamkampanya —
sajnélatos modon — sikertelen volt, ezt értékesitési adatai alatamasztjak.

VII.
Jogi hattér

51. A fogyasztokkal szembeni tisztessegtelen kereskedelmi gyakorlatok tilalméardl sz6l6 2008. évi
XLVII. torveny (tovabbiakban: Fttv.) 1.8-anak (1) bekezdése kimondja, hogy e torvény
allapitja meg az &ruhoz kapcsolddo, a kereskedelmi tigylet lebonyolitasat megel6zéen, annak
soran ¢s azt kovetden a fogyasztdéval szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra,
valamint az ilyen kereskedelmi gyakorlat tekintetében alkalmazott magatartasi kodexekre
vonatkozo kovetelményeket, és az azok megsértésével szembeni eljaras szabalyait. A (2)
bekezdés szerint az Fttv. hatdlya arra a kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, amely
Magyarorszag teruletén valosul meg, tovabba arra is, amely Magyarorszag teriletén barkit
fogyasztoként érint.

52. Az Fttv. (4) bekezdése c¢) pontja szerint kilon torvény vagy az annak veégrehajtisara kiadott
jogszabaly a fogyasztok tajékoztatasara vonatkozoan az e torvényben foglalt szabalyokon tal
részletesebb, illetve szigorubb szabalyokat irhat el6 az aru egészségiigyi vonatkozasaival vagy
biztonsagossagaval 6sszefliggd kovetelmények érvényesitése céljabol.

53. Az Fttv. 3. §8-anak (1) bekezdese szerint tilos a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat. Az (5)
bekezdés szerint a fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozéan az 1. § (4)
vagy (5) bekezdése szerint kiilon jogszabalyban ¢léirt, az e térvényben foglaltaknal szigoribb
kovetelményeket megsértd kereskedelmi gyakorlat tisztességtelen.

54. Az Fttv. 4. § (1) bekezdése szerint a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az olyan
fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tajékozottan, az adott helyzetben
altalaban elvarhatd figyelmességgel és korlltekintéssel jar el, figyelembe véve az adott
kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis és szocialis vonatkozasait is. Ha a
kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott csoport
tagjaira altalanosan jellemz6é magatartast kell figyelembe venni. A (2) bekezdés szerint ha a
kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat vagy az annak alapjaul
szolgald aru vonatkozasdban koruk, hiszékenységuk, szellemi vagy fizikai fogyatkozasuk
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55.

56.

S7.

58.

miatt kiilonosen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatd csoportja magatartdsanak
torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja altal ésszertien eldre
lathatd, a gyakorlatot az ¢érintett csoport tagjaira 4ltalanosan jellemzé magatartés
szempontjabol kell értékelni.

Az Fttv. 19. 8-anak c) pontja szerint a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megallapitasara iranyuld eljarasra az e térvényben meghatarozott eltérésekkel a Gazdasagi
Versenyhivatal eljarasa tekintetében a tisztességtelen piaci magatartas és a versenykorlatozas
tilalmarol szolé 1996. evi LVII. torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) rendelkezéseit kell
alkalmazni.

A Tpvt. 44. 8-a (1) bekezdése szerint a versenyfelligyeleti eljarasra - e torvény eltéré
rendelkezése hianyaban - a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos
szabdlyairol sz616 2004. évi CXL torvény (tovabbiakban: Ket.) rendelkezéseit kell alkalmazni
a Ket. 15. § (4) bekezdése, 18. §-a, 29. § (3)-(12) bekezdeése, 30. § a) és b) pontja, 31. § (1)
bekezdés j) pontja, 33/A. §-a, 38. §-a, 43. § (6a) bekezdése, 46. § (2) bekezdése, 47. §-a, 61. 8
(1) bekezdése, 64. §-a, 68-69/B. §-a, 70. §-a, 71. § (2) bekezdés a) pontja, 71. § (7)
bekezdése, 74. § (2)-(5) bekezdése, 75. §-a, 78/A. § a) pontja, 88. §-a, 88/A. §-a, 91. §-a, 93-
94/A. 8-a, 109. 8 (2) bekezdése, 116. §-a, 127. § (1)-(5) és (7) bekezdése, 128. § (1) és (3)
bekezdése, 130. §-a, 134. § b) és c) pontja, valamint 157. § (4) bekezdése kivételével.

A Tpvt. 76. 8 (1) bekezdése szerint az eljaro versenytanacs hatarozataban e) megéallapithatja a
jogsértés tényét; k) birsagot szabhat ki.

A Tpvt. 78. 8 (1) bekezdés a) pontja szerint az eljard versenytanacs birsdgot szabhat ki azzal
szemben, aki a Tpvt. vagy Fttv. rendelkezéseit megsérti. Az (1b) bekezdés szerint a birsag
Osszege legfeljebb a vallalkozas, illetve azon - a hatarozatban azonositott - vallalkozascsoport
a hatarozat meghozatalat megel6z0 iizleti évben elért nettd arbevételének tiz szdzaléka lehet,
amelynek a birsaggal sujtott véllalkozds a tagja. A vallalkozasok tarsuldséval szemben
kiszabott birsdg Osszege legfeljebb a tagvallalkozasok el6zd iizleti évben elért nettd
arbevételének tiz szazaléka lehet. A (2) bekezdés szerint a birsag legmagasabb 6sszegének
meghatarozasakor a netto arbevételt a hatarozat meghozatalat megel6z6 tizleti évre vonatkozo
éves beszamold vagy egyszeriisitett éves beszamold alapjan kell meghatarozni. Ha a
vallalkozas miikodési ideje az adott évben egy évnél rovidebb, az adatokat éves szintre kell
vetiteni. Ha a hatarozat meghozatalat megel6z6 tizleti évben elért nettd arbevételérél nem all
rendelkezésre hiteles adat, az utolso hitelesen lezart Gzleti év nettd arbevétele az iranyado.
Beszamoloval nem rendelkezd, Ujonnan alapitott vallalkozas esetében az eljaras
meginditasanak éveére vonatkozo Uzleti tervet, ennek hianyaban a vallalkozas altal a vizsgalo,
illetve az eljar6 versenytandcs felhivasara kozolt, a szamvitelrdl szol6 torvénynek a kdzbensd
mérleg készitésére vonatkozO szabdalyai szerint az eljaras meginditasanak napjaval mint
fordulonappal kiszamitott netté Aarbevételt kell figyelembe wvenni. A nettd arbevétel
szamitasara egyebekben megfelelden alkalmazni kell a 24. § (3) bekezdését és a 27. § (7)
bekezdését.

A Tpvt. 78. §-anak (3) bekezdése szerint a birsag 6sszegét az eset dsszes koriilményeire - igy
kiilonosen a jogsérelem sulyara, a jogsértd allapot idétartamara, a jogsértéssel elért eldnyre, a
jogsértd piaci helyzetére, a magatartds felrbhatdosagara, az eljarast segitd egyiittmiikodo
magatartasara, a jogsértd magatartas ismételt tantisitasara, gyakorisagara - tekintettel kell
meghatarozni. A jogsérelem sulyat kilondsen a gazdasagi verseny veszelyeztetettsegének
foka, a végso iizletfelek érdekei sérelmének kore, kiterjedtsége alapozhatja meg.
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A Ket. 13. § (2) bekezdés e) pontja alapjan a Ket. rendelkezéseit a versenyfelligyeleti
eljarasban csak akkor kell alkalmazni, ha a Tpvt. vagy az Fttv. eltéré szabalyokat nem allapit
meg.

A Ket. 31. § (1) bekezdesének i) pontja értelmében a hatésdg az eljarast megszinteti, ha
hivatalbdli eljarasban a tényallas a hatarozat meghozatalahoz sziikséges mértékben nem volt
tisztazhatd, és tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhato eredmény.

A Gyftv. 11/B. §-4nak (1) bekezdése szerint a gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel
kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz ésszerl
felhasznalasat kell, hogy eldsegitse azaltal, hogy targyilagosan mutatja be a gydgyszer, illetve
a gyogyaszati segedeszkoz tulajdonsagait. A (2) bekezdés kimondja, hogy a gyogyszerrel,
gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi  kommunikacié soran kodzolt
informéacidnak 6sszhangban kell allnia a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyeben
jovahagyott betegtajékoztatdoban és a gyogyszer alkalmazasi eldirdsaban, illetve a gydgyaszati
segedeszkdz hasznélati utmutatojaban foglaltakkal.

A Gyftv. 17. §-a&nak (1) bekezdés d) pontja szerint az embergyogyaszati célra szant,
gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhato és tarsadalombiztositasi timogatdsban nem részesiild
gyogyszerek, tovabba a tamogatassal nem rendelheté gyogyaszati segédeszk6zok
reklamozasa megengedett, ha a reklam a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi eldiras, a
gyogyaszati segédeszkdzt a hasznalati Utmutato alapjan mutatja be.

A Gyftv. 18. 8-dnak (1) bekezdése szerint a gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel
kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat Gyftv.-ben, valamint a 77. § (2) bekezdés j) pontjaba
foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben (a 18-19. 8-ok tekintetében a tovabbiakban:
rendelet) meghatéarozott szabalyai megsértéséért - a (3) és a (4) bekezdésben meghatarozott
kivetelekkel - az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallé foglalkozasaval vagy
gazdasagi tevékenységével Osszefiiggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal
érintett gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz eértékesitese, eladasanak 6sztonzése
kdzvetlenil érdekében all.

A Ket. 50. §-anak (1) bekezdése értelmeben a hatdsag koteles a dontéshozatalhoz sziikséges
tényallast tisztdzni, s ha ehhez nem elegenddek a rendelkezésre allo adatok, hivatalbol vagy
kérelemre bizonyitasi eljarast folytat le. A Ket. 50. §-a4nak (6) bekezdése szerint a hatosag a
bizonyitékokat egyenként és Osszességiikben értékeli, és az ezen alapuldé meggydzddése
szerint allapitja meg a tényallast. A bizonyitékok értékelésének fobb szabalyai a kdvetkezok a
Ket. 50. §-a alapjan: a hatdsag szabadon valasztja meg az alkalmazandé bizonyitasi eszkdzt
[50. § (5) bekezdés], a hatdsag altal hivatalosan ismert és a kdztudomasu tenyeket nem kell
bizonyitani [50. § (3) bekezdés], a hatdsdg olyan bizonyitékokat hasznal fel, amelyek
alkalmasak a tényallas tisztazasanak megkonnyitesere [50. § (4) bekezdés], bizonyiték
kilondsen példaul az ugyfél nyilatkozata, az irat, a tandvallomas [50. 8§ (4) bekezdés]. A Ket.
2. 8-anak (3) bekezdése szerint a kozigazgatasi hatosag az eljards soran az érintett tigyre
vonatkozo tényeket veszi figyelembe, minden bizonyitékot sulydnak megfelelden értékel,
dontését valosaghti tényallasra alapozza.
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VIII.
Jogi értekelés
A GVH hatéskore

65. Az Fttv. 10. §-anak (3) bekezdese szerint a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalméanak
megsértése miatt a Gazdaségi Versenyhivatal jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi
verseny érdemi befolyasoléasara alkalmas.

66. Az Fttv. 11. §-a4nak (2) bekezdes a) pontja szerint a gazdasagi verseny érdemi érintettsége
minden egyéb korulményre tekintet nélkil fennall, ha a kereskedelmi gyakorlat orszdgos
médiaszolgaltatast végzo médiaszolgaltaton keresztiil valosul meg.

67. A vizsgalt termékkel, a Seractil Dolo készitménnyel kapcsolatos kereskedelmi kommunikacio
tobbek kozott orszagos médiaszolgaltatast végzd médiaszolgaltaton (pl. TV2, Petéfi Radio)
keresztil valosult meg.

68. A Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdese szerint a gyogyszerrel és gyogyaszati segedeszkozzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat Gyftv. |1l. fejezetében
meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljaras lefolytatasara - a (2) bekezdésben foglalt
kivételekkel - a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalméardl
sz0l6 térvenyben meghatarozott hatosag jogosult. Az eljaré hatosag a fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol sz416 térvenyben meghatérozott szabalyok
szerint jar el.

69. A Seractil Dolo 300 a vizsgéalattal érintett id6szakban vény nélkiil kaphaté gyogyszernek
minésiilt. Mivel a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdés d) pontja a torvény Il. fejezetének ,,A
gyogyszerrel, illetve gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd szabalyok™ cimii részében talalhato, ezért
megallapithatd, hogy a vény nélkil kaphatdo gyogyszerek rekldmozasaval kapcsolatos
szabalyok megseértése esetén — meghatarozott kivételekkel — az eljaras lefolytatasara a Gyftv.
és az Fttv. egylttes értelmezése alapjan a GVH jogosult.

A GVH illetékessége

70. A GVH illetékessége az Fttv. 19. §-a alapjan alkalmazandd Tpvt. 46. 8-a alapjan az orszag
egész tertletére Kiterjed.

Az eljaras targya

71. Altalanos kovetelményként fogalmazadik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok iranyaban
tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesseg kdvetelményének, s igy a magardl
vagy aruinak lényeges tulajdonsagarél adott, fogyasztoknak szo6lé tajékoztatasa igaz és pontos
legyen, s ne alkalmazzon jogszabéaly altal tilalmazott allitasokat tartalmazo kereskedelmi
kommunikciokat.

72. A jelen versenyfelugyeleti eljaras targya annak vizsgélata, hogy az eljarés ala vont a Seractil
Dolo 300 mg-os készitmény népszeriisitése soran alkalmazott reklamok a terméket a
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forgalomba hozatali engedely keretei kozott, azaz az engedélyezett alkalmazasi elGiras
alapjan mutatjak-e be.

73. Az eljar6 versenytanacs aldhlzza, hogy kizarélag az eljarast megindité végzésben?
meghatarozott kdrben értékelte a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatot.

Felelosség a kereskedelmi gyakorlatért

74. A Seractil Dolo értékesitésébdl a vizsgalt kereskedelmi kommunikdciok megjelentetése
érdekében eljaré eljards ala vontnak arbevétele szarmazott, igy a termék értékesitésének
Osztonzése kozvetlen érdekében allt. Ebbdl kifolyolag az eljards ald vont feleldssége a
vizsgalt kereskedelmi gyakorlatokért a Gyftv. 18. 8 (1) bekezdése alapjan fennall.

A kereskedelmi gyakorlatokkal célzott fogyasztok

75. A vizsgalt termék vény nélkiil kaphato, kiilonb6zd eredetli enyhe és kdzepesen erds fajdalmak
csillapitasara javasolt gyogyszer, mely nemt6l fiiggetleniil - a betegtajékoztatdban
meghatarozott eseteket kivéve pl. gyerekek, bizonyos betegségben szenveddk - barmilyen
korosztaly szamara felhasznalasra keriilhet. Ezért specialis, az Fttv. 4. §-anak (2) bekezdése
szerinti fogyasztoi kort az eljaré versenytanacs nem tart meghatarozhatonak. Mindazon tul,
barmilyen fajdalmat (a kozérzetet negativan befolydsold hatast) elszenveddk esetében
megallapithaté, hogy az atlagosnal érzékenyebben reagalnak a reklamok altal kozvetitett
uzenetre.

76. A vizsgalt kereskedelmi kommunikaciok azokat a végfelhasznalokat céloztak, akik a
gyogyszertarakban szakismeretekkel nem rendelkezve a termék lehetséges megvasarloiva
valhatnak. Ezek a fogyasztok tehat szakmai ismeretekkel nem, legfeljebb mas
fajdalomcsillapitdo gyogyszerekrdl szerzett sajat vagy mastol nyert tapasztalatokkal, valamint
a vizsgalt reklamokbdl szerzett informaciok birtokéban lehetnek.

A vizsgalt termékre irdnyadd specidlis jogi eldirdsok

77. Az Fttv. 3. 8§ (5) bekezdésén alapuld felhatalmazas alapjan a Gyftv. Il. fejezete az Fttv.-nél
szigorubb kovetelményeket allapitott meg arra vonatkozoan, hogy adott kereskedelmi
magatartas tisztességtelennek nyilvanitandd-e vagy sem.

78. A vény nélkil kaphatd gydgyszerekkel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatnak a gyogyszer
¢ésszerti felhasznalasat kell, hogy eldsegitse, azaltal, hogy targyilagosan mutatja be a
gyogyszer tulajdonsagait. A jogalkotd ezt a célt Ggy kivanta biztositani, hogy a gydgyszerrel
kdzolt informacionak dsszhangban kell allnia a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyeben
jovahagyott betegtajékoztatoban és az alkalmazasi eldirasban foglaltakkal (Gyftv. 11/B. §). A
veny nélkil kaphatd gyogyszerek esetében a reklamozds ugyan megengedett, de a
szabalyozott forgalomba hozatali rend révén a gydgyszert a rekldmnak szigortan csak a jogi
keretek kozott, az engedélyezett alkalmazasi elGiras alapjan szabad bemutatnia (Gyftv. 17. §
(1) bekezdés d) pontja).

21 \/j/46/2015. sz&mU végzés
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79. A GVH a kovetkezetes gyakorlataban®® tobbszor rogzitette, hogy a jogi szabélyozasbol
kovetkezéen a gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhaté gyodgyszerre vonatkozd valamely
reklamallitdis GVH altali megitélése kapcsan elsddleges jelentdséggel nem az Allitas
valdsagtartalma bir, hanem az, hogy az allitas réven a véllalkozas az engedélyezett
alkalmazasi eldiras alapjan mutatja-e be a készitményt. Ez arra is ramutat, hogy a
szabalyozasbol fakaddan az allitds valosdgnak valdé megfelelését az alkalmazasi eldiras
kérdésében dontd szakhatdosag mar megvizsgalta, igy a GVH-nak nem kell vizsgalnia, s nem
is vizsgalhatja, hogy az alkalmazasi eléirasnak megfelel6 allitas megfelel-e a valdsagnak, de
azt sem, hogy az alkalmazasi el6irason tulterjeszked6 allitas valos-e. Mindez kihatéssal van
az allitasok alatamasztasara elfogadhatd bizonyitékok megitélésére is, mivel a vallalkozasnak
els6dlegesen nem az allitds valosagnak vald megfelelését kell igazolnia, hanem azt, hogy a
reklam a készitményt az engedélyezett alkalmazési eldiras alapjdn mutatja be. Ennek
megfeleléen az engedélyezett alkalmazasi eldirdson tulterjeszkedd allitas GVH eldtti érdemi
igazolasara tett Kisérlet irrelevans.

80. A gyogyszertarbol vény nélkul is kiadhaté gydgyszerek reklamozasara vonatkozo jogszabalyi
eléirasok - mindenekel6tt a Gyftv.-ben foglaltak - célja, hogy a vény nélkil kaphat6
gyogyszerek reklamozasa a gyogyszer ésszert felhasznalasat segitse elé annak megkovetelése
révén, hogy a gyoégyszer tulajdonsagait a reklamokban téargyilagosan és talzasok nélkil
mutatja be. Ez a kovetelmény attol figgetlenil irdnyado, hogy a reklam az 06néallo
foglalkozasdn és gazdasagi tevékenységén kiviil esé célok érdekében eljarod, szakmai
ismeretekkel nem rendelkez6 természetes személyeket céloz-e meg, illetve ér-e el, vagy a
gyogyszer felirdsara vagy forgalmazasara jogosult, megfelelé szakmai ismeretekkel
rendelkezd személyeket (orvosokat vagy gyogyszerészeket).

81. A Gyftv. — a 88. 8§ (1) bekezdesének a) pontja ertelmében — egyebek kozott az emberi
felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek vald
megfelelést szolgalja. Ezen iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése rogziti, hogy a gydgyszer
reklamozasadnak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazési eldirdsban megadott
adatoknak. Amint azt az Europai Birosag alahlzta a C-249/09. szamu Novo Nordisk tigyben
2011. majus 5-én meghozott itéletében, a 2001/83/EK iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése
nem irja el azt, hogy a gydgyszerreklam valamennyi részletének azonosnak kell lennie a
gyogyszer alkalmazasi el6irasaban szerepld részletekkel. Az Eurdpai Birdsag itéletében
kifejtette, hogy annak érdekében, hogy a 2001/83/EK iranyelv (47) preambulum-
bekezdésének megfelelden a reklam kiegészitse a gyogyszerek felirdsara és kiadasara jogosult
személyek rendelkezésére allo informaciokat, és figyelembe véve e személyek azon
tudomanyos ismereteit, amelyekkel a nagyktzonséggel szemben rendelkeznek, az ilyen
személyeknek  szant  gyodgyszerreklam  tartalmazhat az  alkalmazédsi  eldirdssal
Osszeegyeztethetd olyan informacidkat, amelyek az emlitett irdnyelv 11. cikkének
megfeleléen megerdsitik vagy pontositjak az emlitett eldirasban szerepld adatokat, feltéve,
hogy e kiegészitd informaciok megfelelnek az ezen iranyelv 87. cikkének (3) bekezdésében és
92. cikkének (2) és (3) bekezdéseben emlitett kdvetelményeknek. Mas szoval ezen
informéaciok
- egyrészt nem lehetnek félrevezetdk, és a gyogyszer ésszerli felhasznalasat kell

elésegitenilik azaltal, hogy targyilagosan és tulzasok nélkiill mutatjdk be a gydgyszer
tulajdonsagait,

2 b1, Vj/56/2010, Vj/112/2010, Vj/77/2012, Vj/61/2011. sz. ligyek
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82.

83.

84.

- masrészt pontosnak, aktudlisak, ellendrizhetének és megfelelden teljes kortinek kell
lennilik ahhoz, hogy az ezek alapjan tajékoztatott személy kialakithassa vélemeényét a
szoban forgd gyogyszer terapias értékérdl.

Osszességében tehat megallapithatd, hogy a gydgyszertarbol vény nélkil is kiadhato
gyogyszerekre reklamozasara vonatkozo eldirasok értelmében ezen gydgyszerek reklamozéasa
megengedett, feltéve, hogy a rekldm a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi eldirés
alapjan mutatja be. A jogszabalyi rendelkezések értelmében
- arekldm nem tehet olyan allitast, amely ellentétben all az alkalmazasi eldirassal, s igy a
rekldm nem éllithat, sugallhat olyan tulajdonsagot, terépias javaslatot, varhaté hatést,
amely ellentétes az illetékes hatosag altal jovahagyott alkalmazasi eldirassal, illetve annak
tartalmat meghaladja,
- ajogszabaly ugyan nem koveteli meg, hogy a reklam egyes részei minden esetben és sz
szerint azonosak legyenek az alkalmazasi el6iras egyes részeivel, mindazonaltal
e egyrészt a reklam egyes részeinek és dsszhatasanak, Uzenetének is minden esetben
0sszhangban kell lennie az alkalmazasi el6iras egyes részeivel,

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

Oa gyogyszerek felirasara és kiadasara jogosult, kell6 szakmai ismeretekkel
rendelkezd személyeket, vagy

onem az el6zd személyi korbe tartozok, s kiillondsen az 6nalld foglalkozasan és
gazdasagi tevékenységén kiviil esé célok érdekében eljard termeészetes
személyeket. Ez utdbbi csoportot megcélzo, illetve eléré reklamok esetén a
reklamozonak fokozott figyelmet kell forditania arra, hogy e személyek nem
rendelkeznek kell¢ szakmai ismeretekkel, amely kihatdssal van a reklamok
értelmezésere. A szakmai ismeretek hianyaban ezen személyek nem tudjak
feloldani az alkalmazési eldiras és az abban nem szerepld, a rekldmban
megjelenitett allitasok kozotti eltérés altal keletkezd informécios fesziiltséget.

A természetes személy fogyasztoknak szold gyogyszertarbol vény nélkal is kiadhatd
gyogyszerek reklamozasanak megengedhet6sége korében — igy a reklamuzenetek alkalmazasi
eloirassal torténd Osszevetésénél — a birdi gyakorlattal 6sszhangban az egyes reklamallitasok
Uzenetének vizsgalatakor azok 0sszhatasabol, fogyasztok altali lehetséges, logikus, ésszerii
felhasznalast koveto €s életszerli értelmezésébdl sziikséges kiindulni.?®

A jelen versenyfelligyeleti eljarasban vizsgalt reklamok nem egészségugyi szakembereket, a
gyogyszerek felirasara és kiadasara jogosult személyeket értek el, hanem szakmai
ismeretekkel nem rendelkez6 fogyasztokat. Ez utbbiak esetében tehat fokozott kovetelmény,
hogy a reklam ne legyen félrevezetd, s a gydgyszer ésszert felhasznalasat segitse eld azaltal,
hogy targyilagosan és tulzasok nélkil mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait.

B A reklamozas jellegének megvalasztisakor, valamint a népszeriisiteni kivant termékre, szolgaltatisra vonatkozo
informaciok kozzétételekor meghatarozo jelent6séggel bir a megjelenités forméja, a hasznalt szlogen, a szévegbeli és
képi tartalom, ezek elhelyezése, a hasznalt betiinagysag és a tajékoztatas terjedelme. Ezen elemek alkalmazasakor - a
reklamoknak - a Tpvt. I11. fejezete szerinti rendelkezéseknek meg kell felelnitik, mivel a versenyhatosag - mint ahogy azt
a perbeli esetben is tette - a megtévesztésre alkalmassag szempontjabol a kdzzétett informécio fogyasztokra gyakorolt
osszhatasat vizsgalja” (Lasd a Févarosi {télétabla Vi/68/2006. szamu tigyben hozott 2.Kf. 27.309/2007/6. szamu itéletét.)
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85.

Sziikséges kiemelni a jelen esetben azt is, hogy a fent leirtak értelmében tehat nem azt varja el
a joggyakorlat, hogy az alkalmazasi eldirds sz szerint és teljes egészében jelenjen meg a
reklamokban, hanem azt, hogy a reklamokban megfogalmazott allitdsok 6sszessége, tartalma,
a fogyasztoknak cimzett tizenete feleljen meg az alkalmazasi elirasban megjeldlteknek.

A vizsgalt reklamallitasok értékelése

86.

87.

88.

89.

90.

91.

A reklamok Uzenetének értelmezése soran a joggyakorlat nem a vallalkozasok szandékat,
hanem a lehetséges fogyasztoi tartalmat értékeli — figyelemmel a reklamokban megjelend
allitasokra ¢és az érintett termék jellemzOire, kiilonos tekintettel a reklamban kiemelt
jellemzdre.
A jelen esetben a vizsgalt reklamok (televizié -, radio-, a honlapon megjelené reklamok)
alapvetden a kovetkez6 Uizeneteket fogalmazzék meg (ezek a rekldm egyes rész-lizenetei):

e a Seractil Dolo aktiv fajdalomoldd

o fejfajasra javasolt
az ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv formaja kertl a szervezetbe
igy azonnal miikodésbe lép,
vény nélkil kaphat6 dexibuprofen hatéanyagu gyogyszer.

Ezek azok a tulajdonsagok, amelyek a fogyasztoi dontésre alapvetd befolyasolassal birhatnak.
Az eljard versenytanacs allaspontja szerint a termék neve (Seractil Dolo), terdpiés javallata
(fejfajas) mellett a fogyaszté szamara rendkivil fontos informéciét hordozhat az, hogy a
készitmény milyen gyorsan kezd hatni, pontosabban, milyen gyorsan érhetd el azzal a kivant
cél, a fajdalommentesség. Ennek tudataban lehetett az eljaras ala vont is, hiszen reklamjaban
fokozott hangsulyt fektetett erre az informéciora: ,,ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv
forméja keril a szervezetbe és ,,igy azonnal miikodésbe lép”. Ezen allitasokat kellett tehat
kilon értékelnie az eljard versenytanacsnak jelen versenyfelligyeleti eljarasaban.

A vizsgalt szlogen egy kovetkeztetést tartalmazo allitas, amelyben a f6 tizenet az a fogyaszto
szamara, hogy azonnal hat a termék (a leirt mechanizmus miatt).

A fajdalomcsillapitas teljes folyamatan belll a szakismerettel nem rendelkez6 fogyaszto,
végfelhasznald szamara csak két olyan id6pont van, amelyrdl tudomassal birhat: amikor a
tablettat beveszi, és amikor a fajdalom enyhiilni kezd. Ezen két idépont kiilonbségének
rovidsége a fajdalomcsillapitds gyorsasagat jelzi.

Ezt az allaspontjat az eljar6 versenytanacs az eljaras ald vont ellenkez6 tartalmu allitasa
ellenére is fenntartja, mivel az altala ,,miikodésbe 1épés”-nek nevezett fazisrdl a szervezet
semmilyen jelzést nem ad a fajdalomtol szenvedd személynek, arrél mashonnan sem lehet
tudomasa.

A gyogyszer hatdsénak kezdetét megeléz6 folyamat meglehetésen Osszetett: a tabletta
szétesése, bomlasa, a hatéanyagok feloldddasa es felszivodasa nem csak a folyamatban, de a
mindennapi szohasznalatban, a koztudatban is keveredik, fuiggetlenil attél, hogy tartalmilag
nem azonosak.

Az alkalmazasi el6iras szerint a ,dexibuprofén [=S(+)-ibuprofén] az ibuproféen
farmakoldgiailag aktiv enantiomerje.[...] A per os alkalmazast kovet6en, foként a
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vékonybélbdl a dexibuprofén jol felszivodik. A majban térténd metabolizmus (hidroxilalodas,
karboxilalodas) utan a farmakologiailag inaktiv metabolitok teljesen kivalasztodnak foként
(90%-ban) a vesén keresztiil, de kisebb mértékben az epében is. A felezési id6 1,8 — 3,5 dra; a
plazma-fehérjékhez vald kotédése kb. 99%. A maximalis plazmakoncentraciot kb. 2 éraval az
oralis alkalmazast kovetden éri el. 400 mg dexibuprofént, ha zsiros étellel egyutt alkalmazzak,
a maximalis plazmakoncentraciot idében késobb éri el (2,1 ora helyett 2,8 oOra) és a
plazmakoncentracid értéke 20,6p/ml értékrél 18,1u/ml értékre csokken, melynek nincs
Klinikai relevanciaja és nincs hatasa a felszivodas mertékére.”

Az ,.ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv formaja keriil a szervezetbe” allitas

92.

93.

Az eljaré versenytanacs az itt idézettek értelmezése kapcsan az V. részben ismertetett OGYEI
tajékoztatasra is tamaszkodva elfogadja az eljards ald vont azon magyarazatat, hogy az
,.ibuprofen hatdéanyagnak csak az aktiv formaja keril a szervezetbe (izenettel az eljaras ala
vont a kovetkezOket fejezte ki a fogyasztok részére, csak kozérthetébb nyelven: a Seractil
Dolo készitmény beveételével a hatdanyagnak kizardlag az aktiv része kerll a szervezetbe,
mivel a gyogyszer csak a bioldgiailag aktiv S(+)-ibuprofén (dexibuprofén) hat6anyagot
tartalmazza. Ez egyben azt kell, hogy jelentse, hogy a hatas kialakulasa el6tt nincs szilkseg a
hagyomanyos ibuprofén készitményeknél sziikséges metabolikus kirdlis inverzid nevi
folyamatra. Ez az tizenet tehat 6sszhangban all az alkalmazasi el6iras ide vonatkozo részeivel.

Az eljar6 versenytanacs tehat a Ket. 31. 8-anak (1) bekezdés i) pontja alapjan a
versenyfellgyeleti eljarast megszintette az ,,ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv forméja
keril a szervezetbe Aallitas tekintetében, mivel a tényallas a hatarozat meghozataldhoz
szukséges mértékben nem volt tisztdzhato, és tovabbi eljarasi cselekménytél sem varhatd
eredmény.

Ezt kovetéen az eljard versenytanacs a vizsgalt reklamokat az ,,igy azonnal miikédésbe lép”
allitas tekintetében, megjelenési helylik alapjan kulon értékelte.

A televizio-reklam és a www.seractildolo.hu honlapon szerepld reklamspot értékelése ,,az igy

azonnal mitkddésbe léep” dllitas kapcsan

94.

95.

96.

A televizio-reklam - ideértve a televizé-reklam www.seractildolo.hu honlapon hozzaférhetd
reklamspotjat is - megtéveszto jellegének vizsgalata kapcsan az elhangzd Uzenetet és a képi és
szOveges megjelenitést egyittesen, azaz a reklam egészének dsszhatasat kellett értékelni.

Az eljaré versenytanacs szerint a televizio-reklam fogyasztok altal érzékelhetd lizenete az
volt, hogy a Seractil Dolo azonnal hat, mivel az ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv
formdja keriil a szervezetbe. Ez a megallapitas a kovetkezOkon alapul.

A fentebb kifejtettek alapjan nem vitatja az eljaré versenytanacs azt az allitast, miszerint az
ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv forméja keril a szervezetbe, ellenben az ehhez
kapcsolt ,,igy azonnal miikodésbe lép” allitas egy atlagos, szakismerettel nem rendelkezd
fogyasztd szdmara nem értelmezheté megfelelé pontossaggal. Ezért a fogyaszté az idézett
reklamallitasok értelmezésében nagyban tamaszkodik a reklam képi megjelenitésére, amely
azt sugallja, hogy a gyogyszer bevételevel (nyilvanvald, hogy nem a kézhez vételével, hanem
annak elfogyasztasaval) a fajdalomérzet azonnal eltlinik, és a megfelel6 komfortérzet jra

helyreall.
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97. Amint azt az OGYEI is kimondta, a készitmény bevételét kovetden nem érezhetd azonnal a
fajdalomesillapitd hatds. A szajon at torténd bevételt kovetden a gyogyszernek eldbb fel kell
szivodnia, és a hatas kialakulasa csak a felszivodast kovetdéen varhato, azaz semmikeppen
sem azonnali a hatas.

98. A fogyaszté szdméra a Seractil Dolonak a hagyomanyos ibuprofen fajdalomcsillapito
készitményektdl eltérd, specidlis szerkezete, miszerint ez csak az ibuprofen hatéanyag aktiv
formdjat tartalmazza (dexibuprofén), nem birhat akkora jelentdséggel, mint annak
hatasossaga. Ebbdl kovetkezben feltételezhetd, hogy sokkal fontosabb szdmara az allitasban
az ehhez kapcsolt ,,azonnal miikodésbe 1€p” kitétel. A szakismeretekkel nem rendelkezd
fogyasztok nem, vagy kevésse ismerik adott gyogyszer miikodésének (szétesés, feloldodas,
felszivodas) kémiai folyamatat, ezért az ,,azonnal miikodésbe 1€p” szdmara konnyen jelentheti
a vart hatas bekovetkeztét, ha ez az Uizenet meg erre utald, ezt alatamaszto képi megjelenitest
is kap.

99. Elfogadhat6 az az eljaras ala vonti allaspont®*, miszerint a ,,A Seractil Dolo filmtablettaval az
ibuprofén hatéanyagnak csak az aktiv formaja kertl a szervezetbe,”” mondatrész gyakorlatilag
megegyezik ,,A dexibuprofén [= S(+)-ibuprofén] az ibuprofén farmakoldgiailag aktiv
enentiomerje.” megallapitassal, csak a betegek altal megérthetd szovegezéssel
megfogalmazva”. Az allaspontja a kovetkezOkben mar nem helytalls: ,,Es minthogy a
Seractil Dolo filmtabletta hatéanyaga, a dexibuprofén teljes egeszeben farmakoldgiailag aktiv
forma, nem sziikséges részben sem atalakulnia a szervezetben, amely atalakulas bizonyos id6t
venne igénybe. Ennek megfelelden tehat a felszivodast kdvetéen a dexibuprofén azonnal a
ciklooxigénaz-2 enzimhez kapcsolddik, és kifejti azon gatlo hatasat — kozérthetdbben
megfogalmazva ,, azonnal miikédésbe lép .

Mindezek ugyanis messze meghaladjak egy szakmai ismeretekkel nem rendelkezd atlagos
felhasznalonak a reklambdl nyert informaciok feldolgozésa alapjan szerzett kbvetkeztetéseit.

100. Az eljard versenytanacs allaspontja szerint az atlagos végfelhasznaloknak szant, a
televizio-reklamban (egyben a www.seractidolo.hu honlapon hozzaférheté reklamspotban)
szerepl6 az ,,ibuprofen hatéanyagnak csak az aktiv forméja kerul a szervezetbe, igy azonnal
miikodésbe lép”” szOveges Uzenetek az ehhez kapcsolt képi megjelenitéssel egyiitt nem kell6en
targyilagosak, tulzasokat kozvetithetnek a készitmény hatdsossagaval kapcsolatban, azaz
tulterjeszkedtek az engedélyezett alkalmazasi elbirason, amely a Ill. fejezet 9. pontjaban
olvashato.

101. Nem elvarhaté a fogyasztétol az sem, hogy magaban kérdésként fogalmazza meg a
~mukodésbe 1ép” kitételt, és a készitmény megvasarlasit megelézden tovabbi kutatast
végezzen a helyes értelmezés érdekében, foként akkor nem, ha ugy véli, hogy a képekkel
egylitt nézve a megfeleld tajékoztatast megkapta.

102. Az eljaro versenytanacs mindezekre figyelemmel megallapitja, hogy az eljaras ala vont
2015. januar 1. és 2015. junius 10. kozo6tt a Seractil Dolo 300 mg gydgyszer televizids és a
wwwe.seractildolo.hu honlapjan elérhet6 reklamspot reklamkampanyaval megsértette a Gyftv.
17. §-4nak (1) bekezdés d) pontjat, mivel a készitmenyt nem az engedélyezett alkalmazasi
eldiras alapjan mutatta be, hanem azt sugallta, hogy az azonnal hatni kezd.

2 A kiemelt idézetek forrasa: Vj/46-2/2015. sz. irat 13. pontja
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A radidreklamok értékelése ,,az igy azonnal mitkodésbe lép” allitas kapcsan

103. Bar a radioreklamokhoz nem tarsul kepi Uzenet, ott az erételjes hangi iizenet, mely
jelen esetben rendkiviil tomor, és hangstlyos, tud a fogyasztokra jelentdsebb hatast
gyakorolni. A radioreklamokrol altalanossagban elmondhato, hogy adott esetben Kiterjedtebb
mértékben képes a fogyasztok elérésére, hiszen a r&diod sugarozhat olyan helyeken is, ahol
televizio nincs, vagy nem jellemz6 pl. Uzletekben, az autoban.

104. A radioreklamok esetén a hallgatokban kialakul egy vizualis percepcio az iizenetrdl, a
termékrdl. Ez a képi megjelenités lehet akdr pontosan a vizsgalt televizids reklammal
megegyez6, amennyiben a fogyasztd ismeri a televizids reklamot is. Mas esetben a fogyaszto
a szoban elhangzott, megértett, felfogott (izenethez pérosit képi vilagot.

105. Amint a televizio-reklamndl az eljaro versenytanacs mar fent eléadta, a radiéreklamnal
is helytallo, hogy a fogyaszté szdmara nem a gyogyszer 6sszetétele (dexibuprofen), vagy
szerkezete (csak az ibuprofen aktiv formdjat tartalmazza), hanem annak hatasossagara
vonatkoz6 informacié a legfontosabb. Az ,,azonnal mikodésbe 1€p” allitashoz az atlagos,
szakismerettel nem rendelkezd fogyasztd kdnnyen az azonnali hatds értelmezést kapcsolja.
fgy az ,,azonnal mitkodésbe 1ép” allitassal az eljaras ala vont tilterjeszkedett az alkalmazasi
el6irason, tulzasokat kozvetitett a termékérdl. Tette ezt azzal is, hogy a reklamjaiban nem
szolgéltatott olyan tovabbi magyarazatot, ami a helyes értelmezés (azaz az ibuprofennel
szemben a Seractil Dolondl a hatds eléréséhez nincs szllkség az Aatalakuldssal jaro
idoveszteségre”) felé terelte volna a fogyaszto figyelmét. Visszautal az eljaré versenytanacs
a fenti 92. pontban irt allaspontjara, amelyet az eljarads ald vont &llaspontjaval szemben
fenntartott.

106. Az eljaré versenytanacs mindezekre figyelemmel megéllapitotta, hogy az eljaras ala
vont 2015. januar 1. és 2015. junius 10. kozoétt a Seractil Dolo 300 mg gyogyszer radio-
reklamjaval megsertette a Gyftv. 17. §-anak (1) bekezdés d) pontjat, mivel a készitményt nem
az engedélyezett alkalmazasi eléiras® alapjan mutatta be, hanem azt sugallta, hogy az azonnal
hatni kezd.

Eqyéb kereskedelmi kommunikaciok ,,az igy azonnal mitkodésbe lép” dllitdas kapcsdn

107. Ide sorolhatdk azok a vizsgalt reklamok, amelyekhez nem tarsult folyamatos keépi
megjelenités (azaz video): az on-line hirdetések és az eljards ald vont honlapjan olvashatd
szovegek.

108. Az eljaro versenytanacsnak alapvetéen azt kellett volna ezen reklameszk6zok esetében
megitélni, hogy vannak-e a reklamoknak olyan elemei (szOveges, képi), amelyek az
Hbuprofen hatéanyagnak csak az aktiv formdja keriil a szervezetbe, igy azonnal miikédésbe
Iép” Uzenetét - a televizids reklam és a radiorekldm izenetéhez hasonldan - olyan mértékben
befolyasoljak, hogy a fogyasztdi értelmezés nem lesz azonos az alkalmazési eldirasban
foglaltakkal.?®

109. Ezek a reklamok az elhangzott, el6z6 pontban idézett szovegen kivil nem tartalmaznak
egyeb olyan képi vagy szoveges elemet, amely a kommunikacids eszkdzok uUzenetét
hangsulyosan a vizsgalt termék fajdalomcsillapitdé hatasanak kiemelése felé tolna, az

2 Az alkalmazasi eldirast a jelen hatarozat 9. pontja tartalmazza
% 1asd Vj/77/2012-es szamu iigyben hozott versenytanacsi hatarozat
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alkalmazési eldirastol eltérd fogyasztoi értelmezés a televizids, a honlapon hozzaférhetd
reklamspot és a radioreklamon Kivili reklameszk6zok vonatkozasban a hatarozat
meghozatalahoz szikséges mértékben nem volt tisztdzhatd. Mivel e tekintetben tovabbi
eljarasi cselekményt6l sem varhato eredmény, ezért az eljar6 versenytanacs ezen
reklameszkdzok vonatkozasaban az eljarast a Ket. 31. 8-a (1) bekezdésének i) pontja alapjan
megszuntette.

Osszegzés

110. Figyelemmel az el6z6ekben kifejtettekre az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy
az eljards ald vont 2015. januar 1. és 2015. junius 10. koz6tt meg nem engedett
reklamtevékenységet folytatott, amikor a Seractil Dolo 300 mg elnevezésii vény nélkiil
kaphaté gyogyszert televizios reklamjaban, radidreklamjaban és a www.seractildolo.hu
honlapjan megjelent reklamspot hozzaférhetové tételével nem az engedélyezett alkalmazasi
el6iras alapjan mutatta be, azt az lizenetet sugallva, hogy a Seractil Dolo azonnal elkezd hatni,
és ezzel az eljaras ala vont megsertette a Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdésének d) pontjat.

111. Az eljar6 versenytandcs a versenyfeliigyeleti eljarast a televizidés reklamon,
radioreklamon és a www.seractildolo.hu honlapon letdlthetd reklamspoton kiviili
reklameszkdzok vonatkozdsadban megszintette a Ket. 31. 8-a (1) bekezdesenek i) pontja
alapjan.

112. Az eljar6 versenytanacs az eljarast megsziintette tovabba a Ket. 31. § (1) bekezdés i)
pontja alapjan a vizsgalt reklamok azon allitasai tekintetében, melyek arra hivtak fel a
fogyasztok figyelmét, hogy a Seractil Doloval az ibuprofennek csak az aktiv formaja kerll a
szervezetbe.

113. A jogsértés Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének e) pontja alapjan torténé megallapitasa
mellett az eljard versenytanacs birsagot is kiszabott az eljaras ala vonttal szemben a Tpvt. 77.
8 (1) bekezdése k) pontja és Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdése alapjan, a birsadg 0sszegét a Tpvt.
78. §8-a (3) bekezdésének megfeleléen meghatarozva.

114. A birsdg mértékének meghatarozasaval kapcsolatban kialakult versenytanacsi
gyakorlatot a GVH EInokének és a GVH Versenytanacsa Elndkének a fogyasztovédelmi
tipust gyekben kiszabott birsdg meghatarozasanak szempontjairol szoldé 2/2015. szdmu
kdzleménye (a tovabbiakban: birsag-kdzlemeny) foglalja 6ssze. Az eljard versenytanacs a
birsag-kozleményt a Gyftv. megsértése miatt kiszabott birsagok esetén is iranyadénak tekinti,
figyelemmel arra, hogy a birsag-kozlemény szovegébdl nem vezethet6 le a birsag-kdzlemény
Gyftv. vonatkozasdban torténd alkalmazasanak kizarasa vagy korldtozdsa. A birsag-
kdzlemény a Karia megkozelitéset figyelembe véve kiemeli, hogy a birsag kiszabasanak celja
az, hogy a vallalkozasokat visszatartsa a tisztességtelen piaci magatartastol, és egyduttal
megteremtse a gazdasagi verseny tisztességét. Ez a cél pedig csak olyan mértékii birsaggal
valdsithaté meg, amely a versenyjogsértést megvalositd vallalkozasnak ardnyos, de érezhetd
megterhelést jelentd anyagi hatranyt okoz, s olyan 6sszegii, amely az eljaras ala vontat €s mas
vallalkozast hasonlé magatartastél visszatart. A Versenytanacs birsag-kdzleményben
Osszefoglalt gyakorlata szerint a birsag Osszegének kiindulopontjaul szolgalhat a jogsértd
tajékoztatassal jard koltség, vagy a jogsértéssel érintett piacon realizalt iddardnyos arbevétel,
amely mértéket a relevans sulyositd ¢és enyhitdé korilmények novelhetnek, illetve
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csokkenthetnek. Az eljaras ala vont vallalkozas jogsértd kommunikacids koltsége az adott
idészakban [UZLETI TITOK] Ft volt.?’

115. A birsagdsszeg meghatarozasanal az eljar0 versenytanacs figyelembe vette, hogy az
elmarasztalni kivant reklameszk6zok nem csak jogsértd iizenetet tartalmaznak.
116. Az eljaro versenytanacs sulyosito kortilményként vette figyelembe a jogsérté gyakorlat

Kiterjedtségét (a televizids reklam tébb televizids csatornan, radidban tébb hdnapon keresztiil
megjelent) mivel az a fogyasztok széles korét érte el.

117. Tovabbi sulyositdo kortlményként vette figyelembe az eljar6 versenytanacs a
magatartas felréhatdsagat, amelynek korében a vény nélkil kaphaté gydgyszerek reklamozasa
terén, figyelemmel a Gyftv.-ben meghatarozott reklamozéasi korlatokra, a vallalkozasoknak
fokozottabb figyelmet szikséges forditania a tisztességes tajékoztatds szabalyainak
betartasara.

118. Az eljaré versenytanacs az igy megallapitando birsagosszegeket megvizsgalta abbol a
szempontbdl is, hogy kelld elrettentd er6t képviselnek-e, tekintettel az Ugy 0Osszes
koralményere, a specialis és generalis prevencio elveit figyelembe véve, valamint, hogy nem
haladjak-e meg a torvényi maximumot. Ebben a kdérben az eljaré versenytanacs figyelembe
vette a reklamhatékonysagi kutatas eredményeit, valamint azt is értékelte, hogy az eljaras ala
vont vallalkozas relevans netté arbevétele mindésszesen [UZLETI TITOK] Ft volt, amely
0sszeg az érintett piacon kiilondsen csekélynek tekinthetd.

IX.
Egyéb kérdések

119. A birsagot a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill kell megtfizetni,
fuggetlendl attol, hogy a hatarozattal szemben keresetet terjesztenek-e el6.

120. A Polgari perrendtartasrol szoldé 1952. evi Ill. térvény 332. 8-anak (2) bekezdése
szerint a keresetlevél benyujtadsanak a végrehajtasra nincs halaszto hatélya, a felperes azonban
a keresetlevelben a végrehajtas felfiggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbiralasaig
az eljaro versenytanacs nem foganatosithatja.

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

- azeljarés ala vont neve,
- aversenyfelligyeleti eljaras szama,
- abefizetés jogcime (birsag).

122. A Tpvt. 44. §-a alapjan a Ket. versenyfelligyeleti eljarésra is iranyad6 140. §-anak (1)
bekezdese ertelmében a vegrehajtast megindité hatosadg vagy a birdsag fuggesztheti fel a
végrehajtast. A Ket. 140. §-d4nak (3) bekezdése szerint a végrehajtast meginditdé hatdsdg a
kotelezett kérelmére kivételesen akkor fuggesztheti fel a vegrehajtast, ha a kotelezett a
felfliggesztésre okot add, méltanyolhatd korilményt igazolta, és a kotelezettet a végrehajtasi
eljaras soran korabban nem sujtottak eljarasi birsaggal.

%7 14sd tablazat a jelen hatarozat 22. pontjaban
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123. A Ket. 132. §-anak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridore
eleget nem tevo késedelmi potlékot koteles fizetni. A (2) bekezdés szerint a késedelmi potléek
mértéke minden naptari nap utdn a felszamitas iddpontjaban érvényes jegybanki alapkamat
ketszeresének 365-0d része.

124, A birsag és a késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a GVH meginditja a hatarozat
végrehajtasat. Az eljard versenytanacs tajékoztatja a kotelezetteket, hogy a Tpvt. 90/A. §-anak
(1) bekezdése alapjan a GVH altal kiszabott, teljesitési hataridOben meg nem fizetett birsag
(valamint a meg nem fizetett birsag utan felszdmitandd és meg nem fizetett késedelmi pétlék)
behajtasa irant az allami adéhatosag intézkedik.

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

126. A Vvégzés elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 82. §-a, illetve a Ket. 98. §-a (3)
bekezdésének c) pontja biztositja.

Budapest, 2016. marcius 2.

dr. Berki Adam s.k.
eléado versenytanacstag

dr. Szobhoszlai Izabella s.k. dr. Bara Zoltan s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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