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Nyilvanos valtozat!*

A Gazdasagi Versenyhivatal eljard versenytanacsa a Germus és Tarsai Ugyvédi Iroda (eljaré tigyvéd: Dr. K.
A., 1013 Budapest, Pauler u. 11.)? altal képviselt SANDOZ Hungaria Kereskedelmi Kft. (1114 Budapest,
Bartdk Béla ut 43-47.) eljarés ala vont véallalkozas ellen gyogyszerreklamra vonatkozo szabalyok feltételezett
megsértése miatt inditott versenyfelligyeleti eljardsban meghozta az alabbi

hatdrozatot.

Az eljaro versenytanacs megallapitja, hogy a SANDOZ Hungaria Kereskedelmi Kft. 2015. oktdber 1-t61 2016.
aprilis végéig tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot folytatott, amikor az ACC termékeket
sajtohirdetésekben, orvosi rendel6i- €s patikai reklamokban, televizids reklamokban, akcids/patikai Gjsagbeli
megjelenesekben — a gyors hatas, illetve altalaban a gyorsasag kommunikalasa révén — nem az engedélyezett
alkalmazasi el6iras alapjan mutatta be.

A jogsértés megallapitdsa mellett az eljaré versenytandcs a fenti magatartasért 105.000.000 Ft (azaz
szazotmillio forint) birsagot szab ki a SANDOZ Hungaria Kereskedelmi Kft.-vel szemben, amely 6sszeget a
Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara koteles
megfizetni a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil.

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

A hatarozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi
Bir6saghoz cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanal benydjtott vagy ajanlott
kildeménykent postara adott keresettel lehet kérni. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag a pert
targyalason kivil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart, mely kérelmet az tgyfél
a keresetlevelében terjesztheti elo.

INDOKOLAS
l.
El6zmény

1. A Gazdasagi Versenyhivatal észlelte, hogy a SANDOZ Hungaria Kereskedelmi Kft. (a tovabbiakban:
SANDOZ vagy eljaras ala vont) az ACC Long 600 elnevezésti terméket valdsziniisithetéen nem az
engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjan mutatta be azzal, hogy a termék népszerlsitésére szolgald

! Az eljarés ala vont Uizleti titkat az [UZLET! TITOK] megjelélés jelzi.
2 A meghatalmazas (figyelemmel az egyiittesen képviseleti jogra) a VVJ/35-5/2016. szam( adatszolgaltatassal keriilt benyujtésra.
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televizios reklamban és egyes vasarlashelyi reklamanyagokon azt allitotta, hogy a termék ,,gyors
megoldas hurutos kéhdgésre”.

2. A gyogyszer alkalmazasi eldirasaban foglaltak tovabba valdszintsithetden nem tamasztjak ald a termék
gyors hatasat, amelyre a termék népszertsitésére szolgald kereskedelmi kommunikacio utal azaltal,
hogy a televizios reklamban elhangzik az ,,ACC, az gyorsan hat” mondat, illetve a reklamfilm képi és
szOveges elemei is a termek gyorsan kifejtett hatasara utalnak.

3. Az eljaras ala vont véllalkozas ezzel a magatartassal valdsziniisithetéen megsértette a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazés altalanos
szabalyairol szolo 2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 17. §-a (1) bekezdésének d)
pontjaban foglaltakat.

4. A fentiekre figyelemmel a Gazdasagi Versenyhivatal 2016. aprilis 21-én versenyfelligyeleti eljarast
inditott a SANDOZ ellen. A versenyfeliigyeleti eljaras Kiterjed az eljaras ald vont 2015. oktdber 1.
napjatol, az ugyindité végzés indokolasanak I. Tényallas részében ismertetett gyakorlata megvaldsitasa
soran alkalmazott, valamint az ott kifogasoltakkal egyezé tartalmii valamennyi kereskedelmi
kommunikécidjara.

5. A versenyfeliigyeleti eljards meginditasat kovetéen a Gazdasagi Versenyhivatal észlelte,® hogy a
SANDOZ az ACC Long 600 mg terméket népszeriisito kereskedelmi kommunikacio soran az ACC 200
mg pezsgltabletta és granulatum, az ACC Hot 200 mg (por) ¢és az ACC Hot 600 mg (por), ACC 100
mg granulatum gyerekeknek ¢s ACC 20 mg/ml belséleges oldat gyerekeknek elnevezési termékek
népszerisitésére is sor keriilt, amelyekre vonatkozéan a vizsgdlat targyaval egyezd tartalmu
kommunikéacios allitasok kertiltek alkalmazasra.

6. Az ACC Hot 600 mg és az ACC 200 mg termékek az ACC LONG 600 mg termékkel egyutt televizio-
reklamban, ezen tilmenden az ACC 200 mg pezsgbtabletta és granulatum, az ACC Hot 200 mg (por)
¢s az ACC Hot 600 mg (por), ACC 100 mg granuldtum gyerekeknek és ACC 20 mg/ml belséleges
oldat gyerekeknek elnevezésii termékek egyes eladashelyi megjelenésekben keriiltek népszeriisitésre.

7. A fentiekkel a SANDOZ valoszintsithetéen szintén megsértette a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d)
pontjaban foglaltakat. Ez a magatartas dsszefligg az eljarast meginditd végzesben megjeldlttel, mivel a
SANDOZ azonos kommunikacios kampéanyaban, azonos tartalma A&llitdsok alkalmazéasaval
népszertsitette a fent megjelolt — a feltehetben az ACC LONG 600 mg termékhez hasonlo
tulajdonsaggal bird — termékeket.

8. A fentiek miatt a Gazdasagi Versenyhivatal a vizsgalatot kiterjesztette a VJ/35-14/2016. szamu
végzéssel az ACC 200 mg pezsgdtabletta és granulatum, az ACC Hot 200 mg (por) és az ACC Hot 600
mg (por), ACC 100 mg granulatum gyerekeknek ¢s ACC 20 mg/ml belséleges oldat gyerekeknek
elnevezésli termékek kereskedelmi kommunikacidjanak vizsgalatdra, a tekintetben, hogy az érintett
termékekkel kapcsolatos — a vizsgalattal érintett kereskedelmi gyakorlattal egységes kampanyban
megvalosult — kereskedelmi kommunikacio a Gyftv. 17. § (1) bekezdés d) pontjaban foglaltakat
megsértette-e.

9. A vizsgalatot tovabbi magatartasra kiterjesztd végzés® indokolasa szerint a Gazdasagi Versenyhivatal a
vizsgélatot Kiterjesztette annak vizsgélatara is, hogy a SANDOZ megsertette-e a Gyftv. 17. § (1)
bekezdesenek d) pontjaban foglaltakat azaltal, hogy az

- ACC Long 600 mg pezsgOtabletta,

- ACC 200 mg pezsgotabletta és granulatum termékek,

3 \/J/35-14/2016. szamd irat
4\/J/35-43/2016.5zamU irat
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ACC Hot 200 mg (por),

ACC Hot 600 mg (por),

ACC 100 mg granulatum gyerekeknek,

ACC 20 mg/ml belsdleges oldat gyerekeknek

elnevezési termékeket valoszintisitheten nem az engedélyezett alkalmazasi eldirasok alapjan mutatta be,
amikor a 2016. aprilis 21-én kelt, VJ/35/2016. szamu ugyinditd végzés 1. Tényallas részében
kifogasoltakkal egyezd iizenetii® kereskedelmi kommunikaciokat alkalmazott.

10.

11.

12.

13.
14.

1.
Az eljarés ala vont

A SANDOZ a Novartis nemzetkozi vallalatcsoport tagja, melynek tovabbi tagjai a NOVARTIS AG és
a NOVARTIS Pharma AG svdjci bejegyzési tarsasagok. A Sandoz markanevet hasznalé nemzetkozi
vallalatcsoport vilagviszonylatban vezeté helyet foglal el a generikus gyogyszerkészitmények
eléallitdsa teriiletén, ugyanakkor a lejart szabadalmu gydgyszerek gyartdsa, mint hagyomanyos
tevékenység mellett napjainkban mar kiemelkedd tevékenysége a nehezen elkészithetd, kiilonleges
gyogyszerek kifejlesztése és gyartasa.®

Az eljaras ala vont el6adta, hogy gyogyszereket kozvetlenll fogyasztok részeére nem értékesit.
Ertékesitési tevékenységet kizardlag gyodgyszer-nagykereskedok részére végez, amelyek a termékeket
tovabbértékesitik a gyogyszer-disztribucios lanc tovabbi szerepldi (patikak, patikalancok) részére.’

A SANDOZ tevékenysége Magyarorszagon alapvetéen a Sandoz termékek nagykereskedOk részére
torténd értékesitésébdl, valamint az ehhez kapcsol6dd szakmai, illetve fogyasztdi kor felé® iranyuld
kommunikaciés tevékenységbél all.°

A véllalkozés nett6 arbevétele 2015-ben 21.195.182.000 Ft,*° 2016-ban [UZLETI TITOK] Ft** volt.
A véllalkozas ellen korabban nem folyt versenyfelligyeleti eljaras.
.
Az érintett termekek és az érintett piac jellemz6i

Az ACC termékek

15.

A versenyfelligyeleti eljarasban kdzvetlenil érintett termékek a kovetkezok:
ACC Long 600 mg pezsgoétabletta,

ACC 200 mg pezsg6tabletta és granulatum termekek,

ACC Hot 200 mg (por),

ACC Hot 600 mg (por),

ACC 100 mg granulatum gyerekeknek,

ACC 20 mg/ml belséleges oldat gyerekeknek.

> A ,Gyorsan megtisztitja a légutakat”, illetve a ,,Hurutoldasra, gyors hatas” éllitas és tovabbi, a gyors hatasra utalé allitasokat
tartalmazé kereskedelmi kommunikaciok.

®\/J/35-5/2016. szamu irat 11. pont; \VJ/35-33/2016. szam( irat

"\/J/35-5/2016. szam irat 10. pont

8 Az eljérés ala vont sz6hasznalata szerint: , laikus kommunikacios tevékenység”.

°V/J/35-5/2016. szamu irat 11. pontja

19VJ/35-15/2016. sz&mU irat

' \VJ/35-34/2016. szamU irat
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16.

17.

A termékek vény nélkil kaphatd gyogyszernek minésiilnek. Alkalmazasi eléirasuk szerint a fokozott
viszkozitdsu nyak termelddésével jaro légiti betegségek valadékoldasat segitik els.'> Az eljaras ala
vont ismertette, hogy a termékek indikacids terllete szamos korkep valadékoldd kezelését fedi le. Ezek
kozé tartoznak azok a betegségek is, melyek soran a legutak nyalkahartyajanak gyulladasa elészor hig,
vizszerli valadék képzdodésével kezdddik, majd atalakul strti valadékot (in. fokozott viszkozitast
nyakot) produkal6 hurutos gyulladasos folyamatta. Utobbi jellemzdje a valadék bestirtisodésével egyutt
jaro kisérd tiinetek megléte, pl. a valadék nehezebb felkohogése, kitiriilése a légutakbol.*®

A termékek gyartdja a németorszagi székhelyti Salutas Pharma GmbH.** A termékek magyarorszagi
forgalmazéja az eljarés ala volt vallalkozas. ™

Az érintett piac, a keresleti jellemezoket kutato felmérés

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,

Ugyan a jelen tgyben az érintett piac meghatarozasanak a Gyftv. szerinti értékelésre is figyelemmel
nincs kiilondsebb jelentdsége, azonban tekintettel arra, hogy a vizsgalt allitdssal az eljaras ald vont
versenytarsaihoz és mas termékekhez (mas gyogyszerekhez) is pozicionalta az ACC termekcsaladot,
igy a vizsgalt magatartas sulyanak értékeléséhez sziikséges ismertetni az eljaras ald vont altal csatolt
eredményeket.

Az alkalmazasi eldirasokban foglaltakra figyelemmel a jelen eljarassal érintett piac a terapias
alkalmazasu hurutoldd gyogyszerek piaca (melyet az eljards ald vont adatszolgaltatasa un. koptetd
piacként azonositott).*°

Az eljaras ala vont altal megrendelt, 2016 majusaban kelt ,,Hurutolddé gyogyszerek” cimii
reklamhatékonységi felmérés (a tovéabbiakban: felmérés)'’ az érintett piacra vonatkozéan tartalmaz
informaciokat. 8

A felmérés els6 adatfelvételi idészaka [UZLETI TITOK] a vizsgalt id8szakon kiviil esett, [UZLETI
TITOK], arra vonatkozoan gylijtott adatot. A felmérés masodik adatfelvételi idészaka mar a vizsgalt
idészakra [UZLETI TITOK] reflektalt.” A vizsgalt idészakra vonatkozoként tehat csak a masodik
adatfelvételi idoszak megallapitasai értékelhetdek, ugyanakkor a fogyasztoi attitiid, illetve az eljaras ala
vont piaci helyzetének alakuldsa kapcsan az elsé adatfelvételi idGszak adatai viszonyitasi alapként
felhasznalhatdak.

A vizsgalattal érintett termékeket magaba foglalé ACC termékcsalad (marka) fogyasztdi célcsoportjat
az eljaras ala vont el6adasa szerint a hurutos kohogeéssel jaro leguti megbetegedésekben szenvedd
fogyasztok képezik.? Ehhez igazodéan a [UZLETI TITOK] bevonasaval késziilt felmérésre is a
hurutos kéhdgésben szenveddk korében keriilt [UZLETI TITOK]. %

A felmérés szerint a kutatas masodik hullamaval érintett — azaz a vizsgalt idészak szempontjabol
relevans — szezonban a betegek [UZLETI TITOK].

A felmérés szerint hurutos kohogés esetén [UZLETI TITOK].

'2\/J/35-52/2016. szamU irat

13\/J/35-13/2016. szamd irat (B/1514-5/2015., Ad b) és c) pont).

14 \/J/35-10/2016. szam(i irat 1. melléklet 6. pont (betegtajékoztatd); \VJ/35-13/2016. szamui irat 2. melléklet (forgalomba hozatali
engedély).

15\V/J/35-10/2016. szam irat 2. melléklet (alkalmazasi el8iras) 7. pontja; VI/35-13/2016. szdmd irat 3. melléklet 7. pont
'©\J/35-17/2016. szamU irat

' \/J/35-17/2016. szam irat

18 A vizsgélat a kutatas (n. nyersadatait is beszerezte: VJ/35-40/2016. szam( irat CD melléklete.

19'\/J/35-17/2016. szamu irat , Kutatasi modszer” és ,,A teljes koptetd piac csokkent (...)” rész, amelyhez a VI/35-37/2016. szam(i
telefonbeszélgetés kapcsolodik.

20\/J/35-5/2016. szamu irat

21 V/J/35-17/2016. szamd irat ,,Kutatasi modszer” rész
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25.
26.
217.
28.
29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

A vizsgalt idészakban [UZLETI TITOK].?

A fogyasztok arra a kérdésre, hogy [UZLETI TITOK]

A tablazat tanisaga szerint [UZLETI TITOK]

A felmérés arra is kitért, hogy [UZLETI TITOK]

A tablazat tanisaga szerint [UZLETI TITOK]

A betegek oldalén jelentkez6 kulcstényezoket a felmérésbdl vett aldbbi fliggvény-részlet ismerteti:
[OZLETI TITOK]

Tekintettel arra, hogy az eljard versenytanacs fenti felméréssel kapcsolatos egyes megjegyzéseit az eljaras
ala vont vitatta, ezért benyujtotta a kutatast végzo cég nyilatkozatat a VJ/35-70/2016. szamu iratban.

A piackutatd Ggy nyilatkozott, hogy a hurutoldé gydgyszerek piacara vonatkozd marka- és reklam
tracking kutatast a nemzetkdzi sztenderdnek megfeleléen készitette el. A kérddivet az orosz kollegaik
instrukcidi alapjan allitottdk Ossze, mely kérd6iv egységes volt a nemzetkozi kutatisban résztvevo
orszagok mindegyikében.

A markék imézsat allitasok segitségével vizsgaltak, melyek megfogalmazva kerlltek a megkérdezettek
elé, 6k csupan ezekbdl valaszthattak. Az allitasok Osszetételét nem el6zte meg Magyarorszagon
semmilyen a piackutato altal elvégzett felmérés, amibdl kideriilt volna, hogy a gyors hatas milyen szerepet
jatszik a termék- és markavalasztasban.

A piackutatd Ugy nyilatkozott tovabbd, hogy bar a gyors hatas fontos elvaras, a hatékonysag és a biztonsag
még ennél is fontosabb elvarasnak bizonyult. A gyorsaség tartalmat, azaz, hogy pontosan mit tekintenek a
betegek gyorsnak, a kutatas alapjan nem tudja definialni, ugyanakkor altalanos elvarasként szamos, nem
kronikus betegséget kezeld gyogyszer esetében megjelenik.

A piackutato el6adta tovabba, hogy a reklam hatasat az mérka imazsara kulon is vizsgalta. A reklamot
ismerdk és nem ismerdk korében statisztikailag nem mutathato ki eltérés a gyors hatasnak ACC markahoz
vald kotésében, azaz a reklam erre az image attriblitumra nem volt egyértelmiien kimutathat6 hatassal.

A marka valasztasdban egyértelmiien a hasonld készitmények kozotti kimagaslod ismertségbdl adddo
megbizhatosag a legfontosabb tényezd, amit a hatékonysag kovet. Ugyanennél a kérdésnel a hatékonysag
és gyors hatas kapcsolata nem mutathato Ki.

A piackutatd megjegyezte tovdbba, hogy az, hogy a betegek oldalan jelentkezd kulcstényezok kozott
szerepel a gyors hatasra vonatkozo indikacio, az inkdbb a celcsoport az adott kategoriaval szembeni
elvarasat mutatja, de az elemzés alapjan nem mutathatd ki egyértelmiien, hogy ezt a reklam hatasara
mondanak a megkeérdezettek.

A piac kinalati oldala

38.

A Gyftv. preambuluma értelmében a jogalkoto elismeri, hogy a gydgyszereket a betegség miatt
kiszolgéltatott, megfeleld szakismerettel nem rendelkezd személyek vasaroljak és a gyogyszert fogyasztok
vedelme érdekében elengedhetetlen kévetelmény, hogy a gydgyszerek forgalmazédsaban az altalanos
kereskedelmi szabalyoktol eltéré szigorubb szabalyok érvényesiiljeneck. A vény nélkil kaphato
gyogyszerekre vonatkozd specidlis jogi eldirasok alapjan az ilyen készitményekkel kapcsolatos
kereskedelmi gyakorlatnak a gyogyszer ésszerli felhaszndlasat kell eldsegitenie, azaltal, hogy
targyilagosan mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait. A jogalkot6 ezt a célt annak az eldirasaval Kivanta
biztositani, hogy a gyodgyszerrdl kozolt informacioknak dsszhangban kell allniuk a forgalomba hozatali
engedélyében jovahagyott betegtajékoztatoban és az alkalmazasi eldirasban leirtakkal.

22\/1/35-17/2016. szamd irat
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39. Az érintett piacot a kinalati oldalon tdbbszereplds, élénk verseny jellemzi®® (amely megallapitas az eljaras
ala vont el6adasa szerint érvényes volt a 2016. junius 10-én kelt adatszolgaltatist megel6z6 12 honapra
is).?* A vizsgalt id8szakban az eljaras ala vont mellett az érintett piacon [UZLETI TITOK] jelentés piaci
szereplé tevékenykedett [UZLETI TITOK]. &

40. A versenytarsak piaci reszesedésének megoszlasa az érintett piacon 2015 oktobere és 2016 aprilisa kozott
az alabbiak szerint alakult:*

[OZLETI TITOK]

41. A tablazat tanlisaga szerint az eljaras ala vont piaci részesedése a vizsgalt iddszakban [UZLETI TITOK]
csokkent, ezzel szemben egyes versenytarsak névelni tudtak piaci részesedésuket.

42. A piaci részesedések valtozasanak alakulasat az alabbi diagram szemlélteti:*’
[UZLETI TITOK]

43. A felmérés szerint [UZLETI TITOK].
44. A felméres alapjan a 2015/16-0s szezonban a(z):
- [UZLETITITOK].?®

45. A [UZLETI TITOK] Lyxio reklam (ahol az ACC termékekre vald hivatkozas is megjelenik, azaz
6sszehasonlité reklamnak tekinthetd) az alabbi tartalommal jelent meg:®

Hallhaté Lathaté

,Hurutos kéhogesre valaszthat | Osztott
ACC-t vagy Lyxio-t.”

képernyon, tiikkorképszeriien
megjelenik egy fotelben l6 nd, aki a
folyamatos kohogeési inger miatt nem tud az
Ujsagolvasasra koncentralni. Kozben bevillan

két pohar, az 0Osszehasonlitott termékek

logdjaval a képerny6 sarkaban. '
Ly o]
-_— _— — I

., Mindkettd hatéanyaga az Osztott képernyén, tikorképszeriien ismét

acetilcisztein, mely feloldja a
légutakban lévd valadékot, de a
Lyxio-val marad mésra is. Azonos
hatas, kedvezo aron.”

megjelenik a fotelben {il6 nd, aki most mar
egészséges (kozben a képernyd sarkdban a
logok tovabbra is lathat6ak).

8 \/J/35-5/2016. sz&md irat 12. pont
?4\/J/35-5/2016. szamu irat

2 \/1/35-17/2016. szamd irat ,,Hattér és célok” rész
6\/J/35-5/2016. sz&md irat 3. oldal 12. pont

21'\/J/35-5/2016. sz&m irat 6-7. pont
2 \/1/35-17/2016. szamd irat 6. oldal
2 \/]/35-38/2016. szamd irat
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,»Az elmult harom honapban mért | Az ACC és a Lyxio doboza, éara és az
fogyasztéi atlagar alapjan. Lyxio! | arkilénbség lathatd:

A kockéazatokrol és a »»~ Az IMS Health altal mért, elmult harom
mellékhatasokrol olvassa el a honapos, sUlyozott fogyaszt6i — atlagarak
betegtajékoztatot, vagy kérdezze alapjan:*

meg kezelGorvosdt, 1184 Ft (Lyxio doboza), 1753 Ft (ACC 200
gyogyszerészét!” doboza).

Atlagar kiilénbsége 569 Ft*

46. A reklam egy masik valtozata az alabbi tajékoztatassal kiegésziilve tartalmazta a fentieket:

Lathat6

Hurutos kdhogés? Oldja fel!

Lyxio. Acetilcisztein hatéanyag. Vény nélkil kaphaté gyogyszer. A
kockazatokrol és a mellékhatasokrol olvassa el a betegtajekoztatdt, vagy
kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét!

HURUTOS KOHOGES?

V.
A vizsgélt kereskedelmi gyakorlat

A kereskedelmi gyakorlat megjelenési jellemzoi

47. A jelen versenyfelligyeleti eljards targya annak vizsgalata, hogy az eljards ala vont a vizsgalt
iddszakban alkalmazott, az {gyindito végzésben szerepld ACC termékeket az engedélyezett
alkalmazasi elGirassal 6sszhangban népszertsitette-e. A jelen eljarasban vizsgalt id6szak kezdete 2015.
oktdber eleje. Az eljards ald vont adatszolgaltatasa alapjan a vizsgalt kereskedelmi kommunikacio
kozzétételére a legutolso alkalommal 2016 aprilisdban ker(lt sor.

48. A feltart kereskedelmi kommunikécidk teljes tartalmat és megjelenési jellemz6it a VJ/35-62/2016.
sz&mU vizsgalati jelentés 4. szam( melléklet tartalmazza.®® A kovetkezdkben az egyes relevéans
eszkozok, azok vizsgalt allitasai és a megjelenési jellemzOk keriilnek bemutatasra eszkdztipusonként
csoportositva.

Nyomtatott sajtdban vald megjelenés®

49. A sajtohirdetésekben az alabbi formakban jelentek meg a hurutos kéhogés megszintetésére vonatkozo
allitasok:

%0 A nem relevéns kereskedelmi kommunikaciokat a VVJ/35-5/2016. és a VJ/35-22/2016. szamu adatszolgéltatas tartalmazza.
%1 \/J/35-10/2016. szamd irat 3. melléklet.
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GyorS!
hurutos kohogesre!

o ——

\i 10.

Forro ital készitéséhez
mir elérheti az ACC Hot!
A citrom-méz izii por akar
forro teaban is feloldhato.

ey b v 5 SANDOI
Sandas fryasieni ety

W 1114 Dt s fon 8 43

Akockazatokrol es mellekhatasokrol olvassa el a betegtaigkoztatot,
vagy kerdezze meg kezelorvosat, gyogyszereszet

AT T 4301 430 3000 s amaciog e

HIRDETES

HURUTOS
KOHOGES ELLEN

Mapi1ACC Hot 600 mg
feloldja a hurutos valadékot,
és gyorsan megtisztitja
alégutakat.

A citrom—méz izd por forrd
teaban is feloldhatd.

QACC526/0715

Vény nélkil kaphatd
aceftilcisztein tarcalmud gy Ogy szer.
Sandoz Hungaria KT

1114 Budapest,

Bartok Béla 0t 43—-47.

A KOCKAZ ATOKROL ES A MELLEK-
HATASOKROL OLWVASSA EL
A BETEGTAJEKOZ TATOT, VAGY
KERDEZZE MEG KEZELO-
ORVOSAT, GYOGYSZERESZET!

50. A sajtohirdetések® megjelenési jellemz6i (a reklamok mind az ACC Long 600 mg pezsgdtablettara

vonatkoztak) a kovetkezok voltak:

Gyors hatasra

Megjelenés helye
vonatkozo allitas

Megjelenés
_ szama®
[UZLETI TITOK]

Koltség

Megjelenés ideje )
[UZLETI TITOK]

Story
Best

Elle

Eva

Meglepetés

NGk Lapja Ev
szakok

N6k Lapja Egészség

Marie Claire
Patika Magazin

Instyle

,.Gyors megoldas
hurutos kéhogeésre”

2015.
november - december

IN6k Lapja,
Szines RTV

2015. november- december

Metropol

2015. november- december

Joy

Story
IN6k Lapja
Meglepetés

Instyle

,.Gyorsan megtisztitja
a légutakat”

2015. november- december

Osszesen: [UZLETI TITOK]

Orvosi rendeldi, patikai reklamok®

51. Az eljaréas ala vont nyilatkozata alapjan nem tett kbzzé kifejezetten a haziorvosokat célzé, csak nekik
sz0l6 kommunikaciot, az ACC kampany célcsoportja a 1égati betegségben szenveddk (azaz a betegek)

voltak.*®

%2\/J/35-5/2016. szam( irat ,,Nyomtatott média_megjelenés_UT” (Excel) dokumentum
%8 \J/35-5/2016.: ,,Nyomtatott média_megjelenés_UT” (Excel) dokumentum , médiaterv” fiile ,,sold copies” oszlopanak a megadott

hirdetés tipusok (1/1, 1/2, Junior page, termékajanlo) alapjan relevans sorai

% \/J/35-5/2016. szamd irat 5. melléklet (,,POS megjelenések”)
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52. Az alabbi tablazat azokat a kereskedelmi kommunikaciokat ismerteti, amelyek haziorvosi rendelékben,
illetve patikdkban voltak elérhetéek — azzal, hogy a patikai akcids Ujsagok kulén pontban kerlilnek
ismertetésre. Ezeket az eljaras ala vont sszefoglaléan POS*® megjelenésekként (eladashelyi reklam)

azonositotta.

e Megjele- —
Termék és a megjelenés NS S nés szama | Megjelenés plltst
P eszkdz tipusa és Gyors hatasra vonatkoz6 allitas - S [UZLETI
azonositd szama ) - [UZLETI ideje
megjelenési helye TITOK] TITOK]
ACC Long 600 mg letépd tomb, ,»Gyorsan megtisztitja a 2015.
pezsgdbtabletta, latogatott légutakat” oktober
ACC 200 mg granulatum | haziorvosoknak (a ,,gyorsan” a mondatban
1. sz. megjelenés | atadva pirossal kiemelve)
ACC Long 600 mg sztatikus poszter ,»ACC gyors megoldéas a hurutos 2015.
pezsgotabletta, ACC Hot (beltéri), kéhogésre” oktober
600 mg (por) patikak (orszagos)®’ | (a ,.gyors megoldas” a mondatban
2. sz. megjelenés | 2. a) sz. megjelenés | pirossal kiemelve)
karton display ,»ACC gyors megoldas a hurutos 2015.
(stancolt, beltéri) + | kdhogésre” oktober
tappancs (beltéri), (a ,gyors megoldas” a mondatban
patikék (orszagos)® | pirossal kiemelve)
2. b) sz. megjelenés
ACC Long 600 mg monitormatrica® ,,Gyorsan megtisztitja a 2015.
pezsgotabletta (stancolt, beltéri), légutakat” oktober
3. sz. megjelenés | patikak (az egész mondat pirossal
szedve).
ACC Hot 600 mg (por)® | monitormatrica ,,Gyorsan megtisztitja a 2015.
4. sz. megjelenés | (beltéri anyag), légutakat” oktober
patikak (az egész mondat pirossal szedve)
ACC Long 600 mg radlama (beltéri), ,»Gyorsan megtisztitja a 2015.
pezsgbtabletta patikéak légutakat” oktober
5. sz. megjelenés
ACC termékcsalad eladashelyi ,»ACC- gyors megoldas hurutos 2015.
6. sz. megjelenés | reklameszkdz kdhogeésre” oktober
(woabler)
patikakban®!
ACC termékcsalad eladashelyi ,»ACC- gyors megoldas hurutos 2015.
7. sz. megjelenés | reklameszkdz kéhogeésre” oktober
(woabler)
haziorvosi
varékban®
ACC Long 600 mg portfdlié folder ,-»ACC - gyors megoldas hurutos 2015.
pezsgotabletta, ACC 200 (beltéri), kéhogésre” oktober

mg (granulatum),

ACC Hot 600 mg (por),
ACC Hot 200 mg (por)
belséleges oldathoz,
ACC 100 mg granulatum
gyerekeknek, ACC 20

patikak (orszagos)®

(a ,,gyors megoldas” a mondatban
pirossal kiemelve)

,».gyors hatasi”

»az ACC feloldja a hurutos
valadékot, és gyorsan megtisztitja
a légutakat”

% \/J/35-5/2016. szam( irat 8. pont.
% Az angol ,,Point of Sales” kifejezés roviditése
3 Az orszagos megjelenésre vonatkozé adatot a V/J/35-10/2016. szamd irat 5. szamu melléklete (excel tablazat) tartalmazza.
% Az orszagos megjelenésre vonatkozé adatot a V/J/35-10/2016. szamd irat 5. szamu melléklete (excel tablazat) tartalmazza.
¥ A mellékletben ,,LONG kartya” elnevezéssel szerepel.
0\/J/35-22/2016. szamu irat 6. melléklet (excel)
*1\/J/35-33/2016. szam irat 2. pont.
%2\/]/35-33/2016. szamd irat 2. pont.
*% Orszagos megjelenésre vonatkozé adat: VJ/35-10/2016. szam( irat 5. sz. melléklet (excel tablazat)
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mg/ml oldat gyerekeknek
8. sz. megjelenés

ACC Long 600 mg biztonsagi kapu, ,»ACC gyors megoldas hurutos 2015.
pezsgbtabletta; ACC Hot Unipharma kdhogésre” oktober
600 mg (por) gyogyszertarak (a ,,gyors megoldas” a mondatban
9. sz. megjelenés | (harom patika: két | pirossal kiemelve)
budapesti, egy
budadrsi)**
ACC 20 mg/ml belsbleges | letépd tomb, ,.Gyorsan megtisztitja a 2015.
oldat gyermekeknek (és latogatott légutakat™ november
szirup), ACC 100 mg haziorvosnak / (a ,,gyorsan” a mondatban
granulatum gyermeknek® | gyerekorvosnak pirossal kiemelve)
10. sz. megjelenés | atadva
ACC Long 600 mg szelvény, ,»ACC gyors megoldas hurutos 2015.
pezsgbtabletta; ACC 200 Latogatott kéhogeésre” november
mg pezsgbtabletta és haziorvosnak ,.Gyors hatasu” 2016. januar
granulatum atadva

11. sz. megjelenés

ACC Long 600 mg »Best season folder | fiizet boritoja: 2015.
pezsgétabletta; ACC 200 | paracetamollal”, ..Egyutt a Sandozzal a gyorsabb oktober
mg granulatum haziorvosi felépiilésért”
12. sz. megjelenés | prezentalashoz fiizet els6 lapja:
késziilt anyag ,,Hurutoldasra: Gyors hatés”
ACC Long 600 mg Best season folder | fizet boritéja: 2015.
pezsgbtabletta; ACC 200 | paracetamollal+flun | ,,Egyltt a Sandozzal a gyorsabb november
mg granulatum athannal”, feléplilésért”
13. sz. megjelenés | héaziorvosi fizet els6 lapja:
prezentalashoz ,»Hurutoldasra: Gyors hatéas”
késziilt anyag
ACC Long 600mg szelvény, latogatott | ,,ACC gyors megoldas hurutos 2016.
pezsg6tabletta; ACC 200 haziorvosnak kéhogeésre” marcius

mg pezsgodtabletta és
granulatum
14. sz. megjelenés

atadva

(a ,,gyors megoldas” a mondatban
pirossal kiemelve)
,,Gyors hatasu”

ACC Hot 600 mg (por)
belséleges oldathoz, ACC

szelvény, latogatott
haziorvosnak

,ACC Hot gyors megoldas
hurutos kéhdgésre”

2016. januar,
marcius

Hot 200 mg (por) atadva (a ,,Hot” a mondatban pirossal
belséleges oldathoz*® kiemelve)
15. sz. megjelenés
ACC 100 mg granulatum | flizet, utolsé elétti oldal: 2016. januar
gyerekeknek, ACC 20 gyermekorvosi ,»ACC gyorsan megtisztitja a

mg/ml belsSleges oldat*’
16. sz. megjelenés

rendeld varoterem

légutakat!”

»Gyorsan felszivéodik — Gyorsan
kifejti a hatasat.”

utolsé oldal:

,»Gyorsan megtisztitja a
légutakat”

ACC 20 mg/ml belsdleges
oldat, ACC 100 mg
granulatum
gyermekeknek*®

17. sz. megjelenés

plakat,
gyermekorvosi
rendeld vardterme

,ACC - gyors megoldas hurutos
kdhogésre”

2016. januar,
februar

Osszesen: [UZLETI TITOK] Ft

** Orszagos megjelenésre vonatkoz6 adat: V/J/35-10/2016. szamd irat 5. sz. melléklet (excel tablazat)
5\/J/35-22/2016. sz&mu irat 6. sz. melléklet (excel)

0\/J/35-22/2016. sz&md irat 6. melléklete (excel)

47'\/J/35-22/2016. szam( irat 6. szam( melléklet (excel)

8 \/J/35-22/2016. szam( irat 6. szam( melléklet (excel)
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53. A fenti tablazatban idézett allitasok jellemzGen az alabbi formaban jelentek meg:

Gyorslmegoldas

hurutos kohdg

Forrd ital készitéséhez
mar elérheti az ACC Hot!
A citrom-méz izii por akar
forrd tedban is feloldhato.

vy man AT gngare
Baian Pngiens BN 11H4 Dt

W .

e e 3 547, B30 | TN w00

5 SANDOI

+ Moty ey

Akockazatokrdl és meleknatasokrol olvassa el a beteqtagkoztatct,
vagy kerdezze meg kezeloonvoset, gyogyszereszet!

Televizios reklam*®

HrarEED megtisztitja
a Iégutakat_

Sardar Hungieia KT,
1795 Bacinpms Bartss Ein i T3-47
= B | A0, v rador by

I"ACC’ LONG

pemsgitableti

kban

14 éves kor felett

DRSS

Aca s

sl fastakend,
wirry i) hegsbons o

A kockazatokrdl es mellékhatasokrdl olvassa el a
betegtajekoztatat, vagy kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszereszet!

54. A televizios rekldmok megjelenési jellemzG6it mutatja be a kovetkezo tablazat. Az ismertetett adatok két
rovidebb (2. és 6. sz. megjelenés) és egy hosszabb (1. sz. megjelenés) reklamra vonatkoznak. A két
tipus tovabba a BENU gyogyszertarban val6 elérésrol tajékoztatd résszel kiegésziilve is megjelent (3-5.
sz. megjelenés), de mivel ez a relevans szdvegrészben kulon eltérést nem eredményezett, az ezen
megjelenési kilonbségekkel kapcsolatos bontast a tablazat nem tartalmaz. A reklamok mind az ACC
Long 600 mg pezsgotabletta és az ACC Hot 600 mg (por) termékekre vonatkoztak.

A megjelenés

Kommunikacios

azonositd eszkoz tipusa és CE hat:dlsl?, oIS Megjlelenes Megde_lenes Koltség

szama megjelenési helye aflitas szama deje

1.sz. »Hurutos kéhogés esetén” 2015. oktdber

2. 2. VIASAT3, AXN és »ACC, az gyorsan hat” 2015. november

3. sz. tovabbi, orszagos ,.feloldja a hurutos valadékot 2015. december [U ZLETI
4. sz. médiaszolgaltatast és gyorsan megtisztitja a 2016. januar TITOK]

5. sz. o végab légutakat” 2016. februar

6. 5. médiaszolgaltatdk ,»ACC, a gyors megoldas 2016. mArcius

hurutos kéhdgésre”

Akcios (patikai) Gjsag®

55. Az eljaras ala vont az akcios tjsagok tekintetében eladta, hogy azokat az adott akcidt ténylegesen
lebonyolitd patikai lancok gyartjak le és jelentetik meg. Ennek megfelelden az akcids 0jsagokbol az
eljaras ala vont nem, illetve nem feltétlendl rendelkezik eredeti, vagy akar masolati példanyokkal. Az
eljaras ala vont kiemelte, hogy az adatszolgaltatas korében igyekezett minden relevans akcids ujsagbol

9\/J/35-5/2016. szamu irat (,tv reklamok tablazata™); VVJ/35-10/2016. szamd irat 4. melléklet
50 \/1/35-22/2016. szamd irat 2. és 3. mellékletek
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legalabb egy maésolati példanyt beszerezni, ugyanakkor adatszolgaltatasa e korben nem (lehet) teljes
. 51

kort.

56. Az eljards ald vont ismertette, hogy az akcidés ujsagokban megjelend szovegjavaslatot és a
megjelenitendé képet a vallalkozds bocsatja az U(jsdgot megrendeld és megjelenitd patikak
rendelkezésére. A patikak azonban — a vonatkoz6 jogszabalyi kereteken belil — belatasuk szerint
jogosultak az akcios Ujsag végleges tartalmat kialakitani. Tekintettel arra, hogy az akciét lebonyolit6
patikdk az Ujsdgban megjelend végleges tartalmat (széveg, képi megjelenés) nem minden esetben
egyeztetik az eljaras ala vonttal, az eljarads ald vontnak esetenként nincs befolyasa a nyomdaba keriild
veégsO anyagra.

57. Az eljaras ala vont patikai megjelenésre vonatkozd nyilatkozata>® alapjan megéllapithat, hogy a
patikak altali, a vizsgalt allitisokhoz kapcsolodo valtoztatds dsszesen tizenhét akcios Ujsagot érintett,
mégpedig oly mddon, hogy

- négy patikai Ujsag esetében a patika a gyorsasagra vonatkozd megallapitasokat megtartotta, azoknak
csupan a tagolasan, illetve — a lényegi tartalmat nem érintve — némelyest a megszOvegezésén
valtoztatott (lasd a 1., 10., 11. és 31. sz. megjelenéseket az alabbi tablazatban),

- tizenkét patikai Ujsag esetében a patika a gyorsasdgra vonatkozd, az eljaras ala vont altal javasolt
allapitasokat nem tartotta meg, azok az akcios Ujsagokban nem keriltek feltintetésre (igy ezeket az
alabbi tablazat sem tartalmazza),>*

- egy patikai Gjsag eseteben a patika reszere megkulldott szévegjavaslat eleve nem tartalmazott a jelen
eljarasban vizsgalt allitast (igy ezt az alabbi tablazat sem tartalmazza).

58. A fennmaradd harmincnégy Ujsag az eljaras ala vont altal a patika részére megkulldott javaslattal
egyez0 tartalommal népszeriisitette a vizsgalt termékeket.

59. Az alabbi tablazat ismerteti a vizsgalt allitasokat tartalmazd harmincnégy akcios patikai Ujsag
megjelenési- és koltségadatait.”® Egyes megjelenések (4., 5., 6. és 10. szdmu) esetében a kereskedelmi
kommunikacié koltségeként a patika részére un. diszkont megéallapodas alapjan, az ACC termékek
értékesitésével aranyosan juttatott, azaz elére konkrétan nem meghatarozott 6sszeg azonosithato.”’

Megjelenési helye MIER 2 Enes . Koltség
] . . . , ATl .58 szama Megjelenés ?
Termék (illetve megjelenési Gyors hatasra vonatkozé allitas [OZLETI deie [UZLETI
idészak) TITOK] J TITOK]
Kigyo gyogyszertar | - ,,az ACC gyorsan oldja a légutakban
G06doll6 havi akeids | letapadt valadékot és  megkonnyiti
ACC 299 MY | kiadvanya (Csaladi | annak felkohogését” 2015. oktober
g patikak) - .,Eldsegiti a gyors felépiilést”
1. sz. megjelenés - ,,K8hogés? ACC — a gyors megoldas”
Vitalitaspont . o
ACC200Mg | oovikak lancos havi | 772 ACC feloldja a hurutos valadékot 2015. oktober
granuldtum és gyorsan megtisztitja a légutakat

kiadvanya

51 \/J/35-22/2016. szam( irat
°2\/J/35-28/2016., VVJ/35-33/2016. szam( irat 8. pontja
*%\/J/35-28/2016. szaml irat 2. sz. melléklet

>'\/J/35-35/2016. szamu irat
**V/J/35-35/2016. szamu irat 2. szamu melléklet (akcios Gjsag Osszesité 1 munkalap: 2. sor - Béke, Danubius, Kérond akcids (jsag).
% \/J/35-35/2016. szam( irat 2. szam0 melléklet (akcios njsag osszesitd 1 munkalap: 2., 3., 5., 8., 9., 10. sor; akcios ujsag Osszesitd

2 munkalap: 4., 5., 10., 21., 27., 35. sor)

%\/J/35-28/2016. szamd irat 2. pont, VJ/35-45/2016. szamd irat
%8 \/1/35-22/2016. szamd irat 2. melléklet
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2. sz. megjelenés

Grand Pharma

,,Kohogés? ACC - a gyors megoldas.”

ACC 1,00 mg patikak havi lancos | (pirossal szedve) .
granulatum kiadvanya Az ACC feloldja a hurutos valadékot 2015. oktaber
3. sz. megjelenés és gyorsan megtisztitja a légutakat.”
ACC 200
mg/ml Alma patikak »Az ACC feloldja a hurutos véladékot .
. ) , ; A . - 2015. oktober
belséleges 4. sz. megjelenés és gyorsan megtisztitja a légutakat.
oldat
Alma patikak havi . o
g 5. sz. megjelenés 9y 9 ) 9 '
Fehér kereszt
ACC 2,00 mg gyog,yszgrtar,haw Az ACC”(...) gyorsan megtisztitja a 2015. november
granulatum akcios kiadvanya légutakat.
6. sz. megjelenés
Gra}n(,j Pharma} ,,Kohogés? ACC - a gyors megoldas.”
patikdk havi lancos ;
ACC 200 mg S o (pirossal szedve)
. kiadvanya (Szilvia, . A 2015. november
granulatum Onod, Béke) Az ACC feloldja a hurutos valadékot
7. sz. megjelenés és gyorsan megtisztitja a légutakat.
S Az ACC feloldja a hurutos valadékot
Kulcs patika lancos | 7 S ]
ACC 2,00 M9 | havi kiadvanya es gyorsan megtisztia a Iegutakqt. 2015. november
granulatum . ) Koéhodgés? ACC - gyors megoldas
8. sz. megjelenés A
hurutos kéhogésre.
Szivarvany
gyogyszertar . s
ACC 2,00 mg (Budatrs) havi ,,,Az ACC feIoId_ja a hurgtos vala’c’iekot 2015. november
granulatum o és gyorsan megtisztitja a légutakat.
akcids kiadvanya
9. sz. megjelenés
Az ACC feloldja a hurutos valadékot
Szent Jobb ; o .
ACC 200 mg . . és gyorsan megtisztitja a légutakat.
. gyogyszertar g . 2015. november
granulatum . , Kohoges? ACC - gyors megoldas
10. sz. megjelenés o r
hurutos kéhdgésre.
Kigyo gyogyszertar
ACC Hot 600 havi akcids ,»- Mar napi 1 ACC Hot 600 mg gyorsan
m kiadvanya (Csalddi | oldja a légutakban letapadt valadékot 2015. november
g patikak) - igy segiti eld a gyors felépiilést.”
11. sz. megjelenés
ACC 20 Csillag, Sipé
mg/rIlI pgtlka/k havi lancos ,,,Az ACC feIoId_ja a hurgtos vala’c’iekot 2015. november
belséleges kiadvanya és gyorsan megtisztitja a légutakat.
oldat 12. sz. megjelenés
ACC Long Mosoly patika ACC . gyors  megoldas hurutos
. L kéhogésre
600 mg negyedéves Ujsaga Lo 2015. november
h - y (a ,gyors megoldas” a mondatban
pezsg6tabletta | 13. sz. megjelenés . -
pirossal kiemelve)
-Napi 1 ACC Long 600 mg
ACC Long Kulcs patika lanc pezsgotabletta (...) gyorsan megtisztitia
600 mg akcios kiadvéanya a légutakat.” 2015. december
pezsgbtabletta | 14. sz. megjelenés »ACC - a gyors megoldas hurutos
kbéhogésre.”
gArgrinza?SnTg Kigyo patika »ACC - gyors megoldas hurutos
ACC Long §_zeged negyedeves | kohogésre 1das” dath 2015. december
600 mg Tjsag o (a} ,,g)II(I)(r_s rrllego 4s” a mondathan
pezsgbtabletta 5. sz. megjelenés pirossal kiemelve)
ACC Long Regina -Napi 1 ACC Long 600 mg
600 mg gyogyszertar havi pezsgdtabletta (...) gyorsan megtisztitia 2015. december
pezsgbtabletta | akcios kiadvanya a légutakat.”
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16. sz. megjelenés

Szivarvany

ACC Long . tar havi -Napi 1 ACC Long 600 mg
600 mg gyogyszentar Navl 1, cedtabletta (...) gyorsan megtisztitja 2015. december
b akcios kiadvanya . v
pezsgotabletta 17. 5. megjelenés a légutakat.
Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | Benu és gyorsan megtisztitja a légutakat.
granulatum 18. sz. megjelenés Koéhdgés? ACC - gyors megoldas 2015. december
hurutos kéhogésre.”
Csillag, Sipd Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | patikék havi lancos | és gyorsan megtisztitia a légutakat.
granuldtum kiadvanya Kohogés? ACC - gyors megoldas 2015. december
19. sz. megjelenés hurutos koéhogésre.”
Gybdngy magazin,
(Helvéciai Kigyo
ACC 2,00 MY | patika altal ,»Gyors megoldas hurutos kdhodgésre.” 2015. december
granulatum o
ajandékba adva)
20. sz. megjelenés
Népszinhaz Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | gyogyszertar havi és gyorsan megtisztitia a légutakat. 2016 januér
granulatum akcios kiadvéanya Koéhodgés? ACC - gyors megoldas '
21. sz. megjelenés hurutos kéhogésre.”
Csillag, Sipd Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | patikék havi l&ncos | és gyorsan megtisztitia a légutakat. 2016. februar
granulatum kiadvanya Koéhodgés? ACC - gyors megoldas '
22. sz. megjelenés hurutos kéhogésre.”
Grand Pharma
patikék havi lancos | ,,Kohogés? ACC — a gyors megoldas”
ACC 200 mg | kiadvanya (Arany (pirossal szedve) 2016. februar
granulatum Szarvas, Borbéanya, | ,,Az ACC feloldja a hurutos valadékot, '
Levendula) és gyorsan megtisztitja a légutakat”
23. sz. megjelenés
Gubacsi Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | gyogyszertar havi és gyorsan megtisztitia a légutakat. 2016. februar
granulatum akcios kiadvéanya Koéhodgés? ACC - gyors megoldas '
24. sz. megjelenés hurutos kéhogésre.”
Kulcs patika havi »AZ ACC feloldja q_hurutos véladékot,
ACC 2,00 M9 | Jancos kiadvanya gyorsan megtisztija  a Iegutakqt. 2016. februér
granuldtum 25. 7. megjelenés Koéhodgés? ACC - gyors megoldas
T hurutos kéhogésre.”
Szivarvany
ACC 2,00 mg %ﬁ%%sée':;a akeios ,,,Az ACC feloldja f/;l_huru,tos vélagékot, 2016. februar
granulatum Kiadva és gyorsan megtisztitja a lIégutakat
iadvany
26. sz. megjelenés
Szent Jobb Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | Gyo6gyszertar és gyorsan megtisztitia a légutakat. 2016. februar
granulatum Budapest Kohogés? ACC - gyors megoldas '
27. sz. megjelenés hurutos kéhogésre.”
Liliom »ACC - gyors megoldas hurutos
ACC 200 mg | gyogyszertér havi koéhogésre” 2016. februar
granulatum akcids kiadvanya (a ,gyors megoldas” a mondatban '
28. sz. megjelenés pirossal kiemelve)
Arany sas patika Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | havi akcios és gyorsan megtisztitja a légutakat. 2016. marcius
granulatum kiadvanya Koéhodgés? ACC - gyors megoldas '
29. sz. megjelenés hurutos koéhogésre.”
Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 2,00 mg | Benu S és gyorsan megtisztitia a légutakat. 2016. marcius
granulatum 30. sz. megjelenés

Kohogés? ACC - gyors megoldas

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

14




hurutos koéhogésre.”
Kézponti Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg zP . és gyorsan megtisztitia a légutakat. Lo
. gyogyszertar g . 2016. marcius
granultum 31 s7. meaielenés Kohoges? ACC - gyors megoldas
- 52. Meg) hurutos kéhogésre.”
Vitalitaspont Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | patikék lancos havi | és gyorsan megtisztitia a légutakat. 2016. marcius
granulatum kiadvanya Koéhdgés? ACC - gyors megoldas '
32. sz. megjelenés hurutos kéhogésre.”
Szent Jobb Az ACC feloldja a hurutos valadékot
ACC 200 mg | gybgyszertar és gyorsan megtisztitja a légutakat. 2016. 4prilis
granulatum Budapest Koéhogés? ACC - a gyors megoldas -ap
33. sz. megjelenés hurutos koéhogésre.”
Agfij;?gr?g »ACC - gyors megoldas hurutos
g Mosoly patika kohogeésre” 2016. tavasz
gyerekeknek, - , - .
34. sz. megjelenés (a ,gyors megoldas” a mondatban (febr.-apr.)
ACC 200 mg . .
, pirossal kiemelve)
granultum

Osszesen a diszkonttal: [UZLETI TITOK] Ft
Osszesen a diszkont nélkiil: [UZLETI TITOK] Ft

60. A Gyongy magazin — a tobbi fenti kiadvannyal ellentétben — nem a patika sajat akcids kiadvanyat, hanem
az érintett patika altal ajandékba adott Gydngy magazint takarja, igy sajtohirdetésnek mindésiil. Tekintettel
azonban arra, hogy a magazin példanyszamainak egy része patikai ajdndékozas Utjan, ingyen jutott el a
fogyasztokhoz, annak tartalma (20. sz. megjelenés) a jelen pontban kertilt ismertetésre.

61. A hurutos kéhogés megsziintetesére, illetve a légutak megtisztitasara vonatkozd, a fenti tablazatban idézett
allitasok jellemzd6en az alabbi ket formaban jelentek meg:

[\ Hgyorsimegoldas!

hurutos kohogesre

Meglads tineteinek enyhitdséne

e e it KA
T o Tt et B B £3.47:

A kockazatokrol és mellekhatasokrm olvassa ei a betegtaiékoztat
vagy kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszereszét!

ACC*200mg
Fanunm

A vizsgalt kereskedelmi gvakorlat egyeb jellemzoi

62. Az eljarés ala vont az ACC Long 600 mg pezsgbtablettat népszerlisité kampany tekintetében eléadta, hogy
azzal kapcsolatban reklamugynokségi brief nem keszult, figyelemmel arra, hogy a kampany kozponti
elemét képeZ('S reklémﬁlmet az egyik kiilfoldi Sandoz tagvéllalat készitette (a véllalkozas ismeretei szerint

= sz
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dolgozé marketing és orvos-szakmai csapat dolgozott, reklamigynokség a gyartasi munkaba (vided anyag
végasa, anyanyelvi hangositas) volt csupan bevonva.®® A vizsgalattal érintett egyéb ACC termékek
tekintetében az eljaras alda vont el6adta, hogy reklamlgynokségi brief azokhoz kapcsolodéan sem
késziilt.®

63. Az eljaras ala vont eléadta, hogy az ACC Hot 600 mg termék vonatkozasaban az utolsé promaocios
megjelenésre (televizié rekldm) 2016. méarcius 20-an keriilt sor, ezt kdvetben a vallalkozas kifejezetten a
termék vonatkozésaban 2016 soran promécids tevékenységet nem folytatott.®*

64. A vizsgald szaroprobaszeriien ellendrizte az interneten 2017 februarjaban elérhetd patikai Gjsagokat,
melyekben a gyorsasagra vonatkoz &llitds mar nem szerepelt, a valtozas a kovetkezé volt: 2

»feloldja a hurutos valadékot és gyorsan megtisztitja a légutakat” helyett ,,feloldja a hurutos valadékot
és megtisztitja a légutakat”,

,»ACC - a gyors megoldas hurutos kéhdgésre” helyett ,,ACC - célzott megoldas hurutos kohdgésre”.

A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat hatasa®®

65. A kampany az eljaras ala vont allaspontja szerint 6sszessegében eredményesnek mondhato, azonban nem
tekinthetd kifejezetten sikeresnek, mivel a vallalkozas a vizsgalt idészakban jelentds piacrészesedés
visszaesést szenvedett el.* [UZLETI TITOK].®

66. Az ACC marka teljesitményének a vizsgalt szezonokban torténd elemzésére a felmérés kiilon fejezetet
szentel, melynek relevans részei a kovetkezok:

- A 2015/16-0s szezonban [UZLETI TITOK].%®
- Az ACC a 2015/16-0s szezonban [UZLETI TITOK].
- Az ACC sajat reklamfilmje tekintetében a felmérés rogziti, hogy [UZLETI TITOK].

67. A termékek fogyasztoi ardnak meghatarozdsa — mivel az eljaras ala vont kodzvetlen értékesitési
tevékenységet fogyasztok felé nem végez — az eljaras ala vonttdl fliggetlenl torténik. Arra tekintettel,
hogy a termékek ara nem hatosagilag meghatarozott, az aruk patikarol patikara kiilonb6z6 lehet.®” Az
eljaras ala vont ajanlott fogyasztoi arat a patikék iranyaban nem alkalmazott.®®

68. Az alabbi tablazat ismerteti, hogy az eljaras ala vont az érintett termékeket mikortdl forgalmazza, tovabba
hogy azokbol a vizsgalat szempontjabdl relevans idészakban mekkora arbevételre tett szert:

Termék
elnevezése

Forgalmazas
kezdete®

Ertékesitésbél szarmazo bevétel (Ft)"° [UZLETI TITOK]

2015.

2016.

Oktober

November

December

Januar

Februar

Marcius

Aprilis

ACC Long

2006."

600 mg

%9V/J/35-5/2016. szam(i irat 4. pont

80\//35-33/2016. szamd irat

61 /J/35-10/2016. szamd irat 7. pont

62\/J/35-53/2016. szamd irat

63 \/J/35-17/2016. szamd irat

% \/J/35-5/2016. sz&m irat 6-7. pont

%% \/J/35-5/2016. sz&md irat 5. pont

%6 \/J/35-17/2016. szam irat ,,Hattér és célok” rész.
%7'\/J/35-10/2016. szam( irat 6. pont

%8 \/J/35-40/2016. szamd irat

%9\/J/35-22/2016. szam( irat 6. pont

0\/J/35-5/2016. szam( irat, \VJ/35-22/2016. szamu irat 9. melléklet (excel)
™\/J/35-13/2016. szamd irat (B/15124-5/2015.) 4. pont
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pezsgotabletta

ACC 200 mg | 2008. oktober
pezsgotabletta | 3.

ACC 200 mg | 2006. januar 4.
granulatum

ACC Hot 200 | 2013.

mg (por) augusztus 12.
ACC Hot 600 | 2013.

mg (por) augusztus 12.
ACC 100 mg | 2006. januar 4.
granulatum

gyerekeknek

ACC 20 2013.

mg/ml augusztus 8.
belsoleges

oldat

gyerekeknek

Osszesen:

69. Az eljaras ala vontnak az érintett termékekbdl szarmazo bevétele a vizsgalt iddszakban dsszesen [UZLETI
TITOK] Ft volt.

V.
Az érintett termékekre vonatkozo allitasokkal kapcsolatos bizonyitékok, informaciok

Alkalmazisi elirdsok

70. Az alkalmazasi eléirasok — a cimkeszOveghez es a betegtajekoztatohoz hasonldéan — nyilvanosan is
elérhetéek az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
altal kezelt Gn. gy6gyszer-adatbazisban,”® ahovéa az eljaras ald vont honlapjanak (www.sandoz.hu) a
termékpalettat ismertetd része is kozvetleniil atvezet.

71. Az érintett termékek alkalmazasi eldirasai a kdvetkezoképpen viszonyulnak egyméshoz:

- az ACC 20 mg/ml belsdleges oldat gyerekeknek elnevezésii terméknek 6nalld alkalmazasi eldirasa
van,

- az ACC Long 600 mg pezsg6tabletta, az ACC 200 mg pezsgbtabletta és granulatum, az ACC 100 mg
granulatum gyermekeknek elnevezésli termékek alkalmazasi eldirasa kozos,

- az ACC Hot 200 mg és az ACC Hot 600 mg (por) elnevezésii termékek alkalmazasi eléirasa k0z0s.

72. Az alkalmazasi el6irasok vizsgalat szempontjabol relevans részei a kovetkezok:

Az alkalmazasi
- eldiras relevans
Az erintett - (e amr s , o
- pontja, a Az alkalmazasi el6iras relevans szovege
termekek .
vonatkozo
cim/téma
ACC 20 mg/ml | 4.1. pont »Fokozott viszkozitasi nyak termelddésével jard 1éghti betegségek
belsbleges (,, Terapias valadékoldast el0segit6 terapiaja 2 éves kor feletti betegek szamara.”
oldat javallatok™)
gyerekeknek 5. pont ,Az acetilcisztein a cisztein nevii aminosav szarmazéka. Az
(,Farmakologiai | acetilcisztein a légutakban szekretolitikus és szekretomotorikus hatast

72 \/)/35-52/2016. szamd irat
™ http://logyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/index.php?action=show_details&item=55323
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tulajdonsagok™)

fejt ki. A mukopoliszacharid szalak kozotti diszulfid-hidakat felszakitja
és a DNS-szalakra (a gennyes nyalkaban) depolimerizal6 hatast fejt ki. E
mechanizmus révén csokkenti a nydk viszkozitasat. Az acetilcisztein
profilaktikus alkalmazasakor betegek kronikus bronchitisében, illetve
mucoviscidosisdban védd hatast fejt ki azaltal, hogy a bakterialis
exacerbacid gyakorisagat és sulyossagat csokkenti.”

5.2. pont

,»Az acetilcisztein per os adas utan gyorsan és csaknem teljes mértékben
felszivodik. A majban farmakoldgiailag aktiv metabolittd, ciszteinné,
valamint diacetilcisztinné, cisztinné és tovabbi kevert diszulfidokka
metabolizalodik. Jelent6s first-pass effektus révén a per os alkalmazott
acetilcisztein bioldgiai hasznosuldsa csak kb. 10%-0s. Emberben
maximalis plazmakoncentraciojat 1-3 éra mulva éri el, amikor az aktiv
metabolit, a cisztein plazmakoncentraciéja mintegy 2 pg/ml. Az
acetilcisztein mintegy 50%-ban proteinekhez kotédik. Az acetilcisztein
és metabolitjai a szervezetben 3 kiilonb6z6 formaban jelennek meg
részben szabadon, részben labilis diszulfid-hidak segitségével
proteinekhez kotddve, részben mint beépiilt aminosav. A kivalasztas
csaknem kizarolag inaktiv metabolitok (anorganikus foszfatok,
diacetilcisztin) forméajaban a vesén keresztul torténik. Plazma felezési
ideje kb. 1 ora, foleg a gyors - majon at torténd - biotranszformacio
kovetkeztében. Besziikiilt majfunkcid esetén ezaltal a plazma felezési
1d6 elérheti a 8 orat is.”

ACC Long 600
mg
pezsgotabletta,
ACC 200 mg
pezsgotabletta
és granulatum,
ACC 100 mg
granulatum
%%/ermekeknek,

ACC Hot 200
mg és az ACC
Hot 600 mg

(por) ™

4.1. pont
(,, Terapias
javaslatok™)

,Fokozott viszkozitasu nyak termelddésével jard léguti betegségek
valadékoldast elOsegit6 terapiaja.”

5.2. pont
(,,Farmako-
kinetikai
tulajdonsagok™)

Az acetilcisztein per os adas utan gyorsan és csaknem teljes mértékben
felszivodik. A majban farmakologiailag aktiv metabolittd, ciszteinng,
valamint diacetilcisztinné, cisztinné és tovabbi kevert diszulfidokka
metabolizalodik. Jelentés first-pass effektus révén a per os alkalmazott
acetilcisztein bioldgiai hasznosuldsa csak kb. 10%-0s. Emberben
metabolit, a cisztein plazmakoncentracidja mintegy 2 pg/ml. Az
acetilcisztein mintegy 50%-ban proteinekhez kotédik. Az acetilcisztein
¢s metabolitjai a szervezetben 3 kiilonb6z6 forméaban jelennek meg
részben szabadon, részben labilis diszulfid-hidak segitségével
proteinekhez koétddve, részben mint beépllt aminosav. A kivalasztas
csaknem Kkizarolag inaktiv metabolitok (anorganikus foszfatok,
diacetilcisztin) formajaban a vesén keresztil torténik. Plazma felezési
ideje kb. 1 ora, féleg a gyors - majon at torténd - biotranszformacio
kovetkeztében. Besziikiilt majfunkcio esetén ezaltal a plazma felezési
1d6 elérheti a 8 orat is.”

Az OGYEI allasfoglalasa az ACC Long 600 mg pezsgétablettira vonatkozéan

73. A Versenyfeh'igyeleti eljaras el6zményéiil szolgald eljarasban kikiildott belfoldi jogsegély iranti

megkeresésben

® foglaltak szerint a Gazdaséagi Versenyhivatal arra vonatkozéan kérte az OGYEI vélaszat,

hogy az ACC 600 Long elnevezésii termék reklamfilmjében elhangz6 ,,ACC gyors megoldas a hurutos

"\/J/35-13/2016. szam( irat 3. szami melléklete (B/1514-5/2015. szamU adatszolgéltatas 4. szamd melléklete)
5\/]/35-10/2016. szamu adatszolgaltatéas 2. szam( melléklete

6 B/1514-6/2015.
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74,

Az

kohogeésre™ allitds 6sszhangban van-e a termek alkalmazasi elGirasaval, illetve a termeék alkalmazasi
eldirasaban foglaltak alatamasztjak-e a termék gyors hatasat.

Az OGYEI allasfoglalasa’” a kovetkezoket tartalmazta:
,»AZ ACC Long 600 mg pezsgotabletta acetilcisztein hatoanyagu gyogyszer.

Az acetilcisztein  hatdbanyag nem tartozik a gyors kohogéscsillapitd szerek kozé. Gyors
kohogéscsillapitasra jellemzéen mds hatéoanyagok hasznalatosak (pl. a prenoxdiazin-hidroklorid),
amelyek a helyi érzéstelenité hatasnak kdszonhetoen a periférias szenzoros (kohogési) receptorok
ingerlékenységet csokkentve, illetve kdhogési reflex kivaltasdban szerepet jatsz6 receptorokat gatolva
gyorsan kifejtik kohogéscsillapitd hatasukat. A gyors kohogéscsillapitok azonban produktiv, nyak
termelddésével jaro, hurutos kohogés kezelésére nem haszndlhat6ak, mert bar a kohogési ingert
megszintetik, a kohogeés gyors csillapitasaval egyditt a léguati valadék felkohogése is elmarad, ami a légzést
neheziti, a gyogyulast hatraltatja.

Az acetilcisztein hatasa — a fenti példaval ellentétben — teljesen mas mechanizmuson alapul. Az
acetilcisztein a légutakban szekretolitikus és szekretomotorikus hatast fejt ki, azaz csokkenti a nyak
viszkozitasat (folyékonyabba teszi azt) és fokozza annak Kitirulését. A kbhdgési ingert nem sziinteti meg, de
segiti a léguti valadék felkbhogésér. Az alkalmazasi elGiras is utal rda, hogy kéhogéscsillapitokkal egyiitt
adva, a kohogési reflex gatlasa kovetkeztében veszélyes valadék-felhalmozddas alakulhat ki. Mindez azt
Jjelenti, hogy az acetilcisztein nem kozvetleniil okozza a kohdgés megsziinését, hanem segiti a léguti
valadék felkohdgesét (tehat a betegnek kifejezetten kell is kéhognie), ami segiti a gyogyulast, s igy végul a
kohogés is elmalik.

Abban a kérdéshen, hogy a gydgyszer énalléan képes-e a hurutos kohogés megsziintetésére, az OGYEI
szerint azt kell figyelembe venni, hogy a léguti valadék felkdhtgése segiti a gyogyulast, s ha a beteg
meggyogyul, a kbhogés is elmulik. Amennyiben viszont a szervezet nem képes a fokozott valadéktermelés
okat jelentd betegséget (pl. egy fertézést) akdr onerdbdl, akdr mas gydgyszeres terapia segitségével
leklizdeni, akkor a valadéktermelés folyamatos marad a légutakban, és ilyenkor az acetilcisztein terapia
dnmagaban nem fogja tudni a kdhogést megszintetni.

A konkrét kérdésekre valaszolva:

1. A ,,gyors megoldas hurutos kdhdgésre™ allitas nincs teljesen dsszhangban a gyogyszer alkalmazasi
eloirasaban foglaltakkal, ugyanis a gyogyszer alkalmazasi eloirasaban nem szerepel semmilyen
informacié arr6l, hogy a gydgyszer gyorsan hatna. A hurutos kdhogés indikacié ugyanakkor
szerepel az alkalmazasi eloirasban, valadékoldast elosegito terapiakeént.

2. A gyogyszer alkalmazasi eléirasaban foglaltak nem tamasztjak ala a termék gyors hatdsat.”

OGYEI szakértgi véleménye

75.

76.

A szakértét kirendeld végzésben’® foglaltak szerint a Gazdasagi Versenyhivatal arra vonatkozéan kérte az
OGYEI vélaszat, hogy az el6z6 pontban szerepld terméken (ACC Long 600 mg) felilli, a jelen eljarassal
érintett termékek népszerlsitésére szolgdldo kommunikacios anyagokban alkalmazott vizsgalt allitdsok
helytallbak-e az alkalmazasi elirasukban foglaltakra figyelemmel.

Az OGYEI szakérti véleménye a kovetkezOket tartalmazza:

., 1. A Gyogyszerek® alkalmazdsi eléirdsainak 4.1. alpontja szerinti terdpids javallata a fokozott
viszkozitasu nyak termelodésével jaro léeguti betegségek valadékolasat elosegito terapidja.

"'\/J/35-13/2016. szamu irat (B/1514-7/2015.)

"8 VJ/35-21/2016. szamu irat

"9V/J/35-23/2016. szamu irat

8 Az ACC Long 600 mg elnevezésii terméken feliili egyéb, a jelen eljarasban vizsgalt készitmények.
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2. A Gyogyszerek alkalmazasi eldirasainak 5.2 alpontja szerinti farmakokinetikai tulajdonsagai alapjan a
termékek hatéanyaga, az acetilcisztein:

a. szdjon dt torténd adasa utan gyorsan és csaknem teljes mértékben felszivodik,
b. emberben maximalis plazmakoncentraciojat 1-3 6ra mulva éri el.

Jelen esetben felszivodason az alkalmazas helyérol, vagyis az emésztorendszer nyalkahartyairol a
hatéanyag vérdaramba jutdsat kell érteni, amely a fenti idétartam kézott éri el a maximalis

“ 7=z

3. Egy gybgyszer farmakokinetikdja annak szervezetbeni sorséat jellemzi. Ezt szajon at adhat6 gydgyszerek
eseten kiilonbozo, egymast koveto, idoben elkiiloniilo, szamos tényezo altal befolydsolt részfolyamatokra
lehet bontani, nevezetesen:

a. ahatdanyag felszabadulasa a gyégyszerformabdl,

b. ahatéanyag felszivddasa a véraramba,

c. aveéerarambol a hatas helyére (szévetekbe) vald eloszlasa,

d. Atalakitds olyan forméva, amely a kitrllés esélyét megndveli,
e. szervezetbdl torténd Kilrilés.

4. A Gyogyszerek alkalmazasi elGirasai kizardlag a felszivédas (3. b. alpont) azon idétartamat adjdak meg,
mint gyogyszerhatas létrejottéhez az acetilciszteinnek el kell jutnia a célszervhez (3. c. alpont), vagyis a
légutakhoz, és ott megfelelo koncentraciot kell, hogy elérjen. Nincs az alkalmazasi eldirasban arra
vonatkoz6 adat, hogy a gyogyszerhatas a hatéanyag milyen koncentracio érték elérésénél és mikor
jelentkezik a célszerv szovetében oly modon, hogy azt a beteg is érzékelhesse, elsésorban ugy, hogy a
fokozott viszkozitasu léguti nydak konnyebben, illetve gyorsabban tirithetévé valik.

5. Egy gyogyszer hatdsdara vonatkozoan a gyors mindségjelzé onmagdban valo alkalmazdsa nem objektiv,
ezzel megtéveszté. Az OGYEI dllaspontja szerint a gyogyszer hatdsdra utalé mindségjelz6k kereskedelmi
kommunikacioban valo alkalmazasa kizarolag azok szdamszeriisitése mellett, illetve valamihez valo
viszonyitdsa soran van létjogosultsdga, természetesen az adott gyogyszer alkalmazdsi eldirdsaval
osszhangban. Ellenkezo esetben kijelentheto, hogy a gyogyszerrel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat nem
targyilagosan mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait, ily modon az nem jarul hozza a gyogyszer ésszerii
felhaszndlasdhoz sem, kovetkezésképpen valdsziniisithetden fenndll a biztonsagos és gazdasdagos
gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl
sz0l6 2006. évi XCVIII. torvény 11/B. § (1) bekezdésenek a megsértese is.

6. Osszefoglalva, az OGYEI szakvéleménye a kovetkezd: a Gydgyszerek alkalmazdsi elGirdsaiban foglaltak
nem tdmasztjak alad a Gydgyszerek gyors hatésat, ezzel az allitasok nincsenek 6sszhangban a Gydgyszerek
alkalmazasi eloirasaban foglaltakkal.”

Az eljaras ala vont daltal benyujtott szakeértoi vél.eménv81

77,

Az eljaras ald vont a termékek gyors hatasa kapcsan eldadta, hogy az acetilciszteint tartalmazo
gyogyszerek — mint az ACC termékek — vizes kozegli folyékony formaban fogyasztva bizonyitottan
gyorsabb felszivodast, s ez altal gyorsabban kialakulo hatast tesznek Ilehet6vé, mint szilard
gyogyszerformaban (kapszula, tabletta) fogyasztva. El6adasa szerint az acetilcisztein farmakokinetikai
viselkedeset tobb klinikai tanulmanyban is vizsgaltak, amely vizsgalatok Osszevetésébdl megallapithato,
hogy amikor — az ACC-hez hasonléan — a hat6anyag adagolas szajon at, vizes oldatban tortént, a
maximalis plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges id6 minden alkalommal 1 o6ran beliil volt. A vizes

81 \/1/35-28/2016. szamd irat
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oldatok kozil a leggyorsabban a pezsgétabletta formajaban adagolt acetilciszteint tartalmazo gyogyszerek
érték el a maximalis plazmakoncentréciét (0,65 6ra alatt).*

78. A leirtak alatamasztasara az eljaras ald vont csatolta a 2017. marcius 1-jén kelt, Dr. habil. Z. 1. Ph.D.
szakgyogyszerész  [SZEMELYES ADAT] altal az ,Acetilciszteint tartalmazé  folyékony
gyogyszerkészitmények hatdasanak idébeliségérdl” cimmel kiadott szakért6i véleményt (a tovabbiakban: Z.
szakvélemény), melynek relevans részei a kovetkezok:

- az acetilciszteint ,leggyakrabban szajon (per o0s) alkalmazzuk folyekony és szilard
gyogyszerformdkban a légutakban felhalmozddott nydk iiriilésének elésegitésére”,®

- A hatas kialakulasahoz sziikséges ido leirasakor azt célszerii figyelembe venni, hogy ezalatt a
hatéanyagnak el kell jutnia a hatas helyére, ami a jelen esetben az alsobb légutakat jelenti. Mivel a
hatdéanyagok tdlnyomé részére igaz, hogy a hatés intenzitasat meghatarozza a vérben, ill. a hatas
helyén mérhetd koncentrdcio, az dltalanos gyakorlat szerint a hatas kialakulasat és a hatastartamot
jellemezhetjik a plazmakoncentracio leirésaval. (...) Egy hatéanyag dltalaban az alkalmazas helyérdl
bejut a verkeringésbe, majd azon keresztiil a hatas helyére. A keringésbe torténd bejutdst nevezziik
felszivodasnak. (...) Kénnyen belathato, hogy a gyors hatas kialakulasahoz gyors felszivodasra (...)
van sziikség.”®!

- A gyogyszerhatas idobeliségének modositasahoz abbol célszerii kiindulni, hogy a hatoanyag
felszivodasa csakis vizes fazisu oldatbdl torténhet. Ez azt is jelenti, hogy a szajon at alkalmazott
szilard gyogyszerforma (tabletta, kapszula) esetében a felszivodas elott az azt lehetové tevo
folyamatoknak is le kell jatszodniuk. (...) Ezzel szemben a folyékony gyogyszerformaban alkalmazott
hatbéanyag — pl. vizes kézegii oldat, pezsgétabletta — a gyomorba kerulése utan koézvetlenil alkalmas
arra, hogy a keringésbe keriiljon, ami a gyorsabb hatasban nyilvanul meg.

/‘g N

dezintegracio

disszolicio

..m\ .

m 5

. ‘ > | vizes oldat
55 85

KJ
(Szilard és folyékony gydgyszerformék sorsa a gyomor-bél traktusban a felszivodas eldtt)”,

- A vizsgélat eredményei azt igazoljak, hogy a szilard gydgyszerformaban (kapszulaban) adagolt
acetilcisztein a lassu felszivodas révén késoi csucskoncentraciot eredményez, ami a hatds lassabb
kialakulasét vonja maga utan.””®

- ,.Mindezek alapjan a publikalt klinikai vizsgalatok igazoljak azt az elméleti megfontolasok szerint is
varhato kovetkeztetést, hogy az acetilcisztein vizes kozegii folyékony gyogyszerformaban adva
Jjelentdsen gyorsabb felszivodast — ezéltal gyorsabban kialakuld hatast — fesz lehetéve, mint
hagyomanyos szilard gyégyszerformaban adagolva.”®’

82 \/J/35-28/2016. szam( adatszolgaltatas 3. szamu melléklete

8 1. Az acetilcisztein helye a gyogyszeres terapidkban” cimi rész

#2.A gyogyszerhatds idobeliségét meghatarozo tényezok™ cimi rész

8 3. A gyogyszerforma, ill. az alkalmazott technoldgia hatésa a gydgyszerhatas idébeliségére” cimii rész
8 4. Publikalt mérési eredmények” cimii rész

87 4. Publikalt mérési eredmények” cimii rész.
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- ,,Osszefoglalva a leirtakat, megallapithatd, hogy a rendelkezésre allé farmakokinetikai adatok nem
alkalmasak, ill. nem elegenddek az acetilcisztein terapidas csoportjanak teljes elemzésére. Maga a
hatdéanyag nem mutat olyan jellegzetes tulajdonsagot, ami 6nmagaban biztositana a csoporton belill, a
mukolitikumok kozétt a leggyorsabb hatast. A hivatalos alkalmazasi eléiratok szerint ugyanis a
csoport jellemzo hatoanyagait (acetilcisztein, ambroxol, bromhexin, karbocisztein, erdosztein)
tartalmazd készitmények szdjon &t tortent alkalmazas utdn 1-3 oJra elteltével mérheté a
csucskoncentracio. Ugyanakkor az alkalmazott gyégyszerforma optimdlis megvadlasztisa lehetéséget
biztosit a gyégyszerhatds idébeliségének modositdsara. Igy az acetilcisztein vizes kozegii oldatként (pl.
pezsgotabletta, granulatumbol készitett oldat) alkalmazva mind elvi megfontolasok alapjan, mind
klinikai mérések eredmenyei szerint gyorsabb hatést biztosit, mint a hagyomanyos szilard
gyogyszerformak (pl. tabletta, kapszula). A folyékony gydgyszerformak kozétt a pezsgdtabletta
kifejezetten alkalmas mielobbi felszivodas biztositasara, ezaltal a gyors hatas elérésére. A
pezsgotabletta valamennyi publikalt klinikai vizsgalatban egy oranal korabbi csucskoncentraciot
eredmeényezett. Mindezek alapjan Kijelenthetd, hogy a pezsgdtablettaban szdajon dt adott acetilcisztein
gyors felszivodast tesz lehetove, ami egyben az elvart nydkoldo hatas gyors kialakulasat is jelenti.”

Az eljarés ala vont altal hivatkozott egyéb bizonyitékok, nyilatkozatok

79.

80.

81.

82.

83.

Az eljards ala vont a vizsgalt allitdsok alatamasztasa céljabol az alkalmazasi el6iras alabbi pontjait
hivatkozta.®

A hatés kialakulasaval 6sszefiiggd egyik tényezo, a felszivodas gyorsasaga kapcsan az alkalmazasi eldiras
azon részét emelte ki, amely szerint ,Az acetilcisztein per os adas utan gyorsan és csaknem teljes
mertékben felszivadik”. A hatas kialakulasaval Gsszefliggé masik tényezO, a — szakértéi véleményben is
hivatkozott — maximalis plazma koncentracié kapcsan az alkalmazasi eléiras azon részét emelte ki, amely
melynek révén a hatéanyag e§yéb hatéanyagokhoz képest gyorsnak mindsithetd (ennek szemléltetésére a
lenti tablazatot nyUjtotta be).®

Az eljaras ala vont eléadasa szerint tovabba a gyors tulajdonsag érvényes a hatéanyag szervezetben
torténd lebomlasara és abbol valod kiiiriilésére is, melynek kapcsan az alkalmazési eldiras azon részét
emelte ki, amely szerint a ,,Plazma felezési ideje kb. 1 ora, féleg a gyors - majon &t torténd -
biotranszformacio kovetkeztében.”

Az eljaras ala vont hivatkozott™ az ACC Long 600 mg termék betegtajékoztatdjanak azon részére is,
amely szerint: ,, Az ACC Long 600 mg pezsgdtabletta, aminek hatéanyaga az acetilcisztein, a légutakban
levo stirii viszkozus valadék oldasara alkalmas. Fokozott viszkozitasu nyadk termelodésével, hurutos
kéhogéssel jaro léeguti betegségek valadékoldast elosegito terapiajaban javallt.”

A maximalis vér(plazma)koncentraciot érintd eléadasaban® az eljards ala vont a maximalis
ver(plazma)koncentracio eléréséhez sziikséges idét hatéanyagok szerinti bontasban mutatta be, a versengé
termékek alkalmazasi eldirasai alapjan bemutatd tablazatot nydjtott be: %

Hatdanyag A maximalis plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges ido, a bevételt kovetoen
Ambroxol 2 6ra

Bromhexin 1 6ra

Erdosztein 1 1,48 6ra

Karbocisztein 2 6ra

N-acetilcisztein 1-3 6ra

8 \/J/35-5/2016. szam( irat

8 \/J/35-13/2016. szam irat (B/1514-5/2015., a) pont)
%0 \/J/35-13/2016. szam( irat (B/1514-5/2015., d) pont)
°1\/J/35-13/2016. szamd irat (B/1514-5/2015., a) pont)
%2\/]/35-13/2016. szamd irat (B/1514-5/2015., a) pont)
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84.

85.

A fentiekhez kapcsolodoan az eljards ala vont ismertette, hogy a torzskdnyvezeési eljarasok soran a
felszivodasi id6 — amelyet &ltalaban a maximalis plazmakoncentracioval jellemeznek — az alkalmazési
eldirasban megadhato egyrészt egy konkrét, adott klinikai vizsgalaton alapulo, jellemz6 értékkel (mint az
Ambroxol vagy az Erdosztein esetében), masrészt lehetséges egy iddintervallum megadasa is (mint az
ACC esetében). Az eljaras ala vont elGadta, hogy a vald életben az egyes gyogyszereket hasznald
fogyasztok életkora, allapota, esetleges kisérébetegségei jelentOsen eltéréek lehetnek, ezért az adott
fogyasztora nezve nem feltétlenll garantalhatd, hogy az & esetében is a klinikai vizsgalatban
meghatarozott jellemzd érték szerint torténik a gydgyszer felszivodasa. Az eljaras alad vont szerint ezeket
figyelembe véve megfeleldbb lehet egy iddintervallum megadésa, melyen beliil jo eséllyel varhat6, hogy
valamennyi, a terméket alkalmazé fogyaszté esetében eléri a maximélis plazmakoncentraciot. Az ACC
alkalmazasi eldirdsa az eldbbiekben bemutatott ésszerli indokok miatt az intervallumban torténd
meghatarozast alkalmazza.*®

Azon kérdésre, hogy az ACC termékek maximalis plazmakoncentracioja a versenytarsakéhoz (pl.
Ambroxol, Erdosztein) képest miért keriilt viszonylag hosszabb iddintervallumban meghatarozésra, az
eljaras ala vont eléadta, hogy &llaspontja szerint — az OGYEI honlapjan elérhetd alkalmazasi elirasok
tikrében — téves az az &llitas, miszerint a hivatkozott versenytarsak az alkalmazasi eldirasaikban pontosan
meghatarozzak a maximalis plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges idot (VJ/35-25/2016. sz. végzes 3.
kérdése). E korben az eljaras al& vont ismertette, hogy

- az Erdosztein hatéanyagi Erdomed 175mg/5 ml por belsdleg szuszpenzidhoz és Erdomed 225 mg por
belsdleges oldathoz elnevezésii termékek esetében a maximalis plazmakoncentracié 1,18 + 0,26 ora
id6intervallumban keriilt meghatarozasra,

- az Ambroxol hatéanyagd Ambroxol TEVA 3 mg/ml szirup esetében a maximalis plazmakoncentraciot
az alkalmazasi eldiras kb. 2 6rdban hatarozza meg, amely nem egy konkrét, hanem egy hozzavetdleges
id6pontot jelent, és tekintettel arra, hogy az alkalmazasi eléirasban nem keriilt definialésara a lefelé és
felfelé torténd eltérés mértéke, igy akar az 1-3 ora kozotti idopont is altalanossagban 2 ora koriili
idépontnak tekinthetd,

- az Amboroxol hatéanyagi Ambroxol TEVA 6 mg/ml bels6leges oldat alkalmazasi eldirasa szerint a
maximalis plazmakoncentracio elérése 1-3 6ra, amely pontosan ugyanannyi, mint az eljaras ala vont
altal forgalmazott ACC termékek alkalmazasi eldirasaiban meghatarozott érték.

Az eljarés ala vont altal versenytanacsi szakban csatolt bizonyiték

86.

87.

88.

Az eljaras ald vont a VJ/35-73/2016. szam(U beadvanyaban csatolta Dr. L.Gy. egyetemi tanar
[SZEMELYES ADAT] 2017. évi keltezésii®® allasfoglalasat a kovetkezé cimmel: ,,Helytalléak-e a
hirdetésekben olvashatd allitasok, hogy az ACC ,,gyorsan megtisztitia a légutakat”, ,,ACC gyors
megoldas a hurutos kbhogésre™, ,,Gyors hatasu™, ,,ACC, az gyorsan hat”?”,

A szakért6i vélemény (a tovabbiakban: L. szakvélemény) az alabbi témakat ismerteti:
- aléghti mucusképzddés fokozodasa,

- a léguti betegsegekben felhalmozddé mucus (rilésének (kopetirités)
elOsegitése.

A szakértéi vélemény szerint az irodalomkutatds targya az N-acetylcystein hatas megjelenésének
»gyorsasaga”. A fenti szakirodalmi adatok szerint:

% \/J/35-28/2016. szamd irat 3. pont
% \/]/82-28/2016. szamd irat 3. pont
% Az eljaras ala vont a versenyfeliigyeleti eljarasban tartott trgyalason — arra az eljar6 versenytanacsi kérdésre, hogy miért nincs
datum és alairas a fenti szakértéi véleményen, illetve az mikor késziilt — Ugy nyilatkozott (VJ/35-71/2016. szam jegyzO6konyv),

hogy az 2017 szeptemberében késziilt, az eljaras ala vont 2017. szeptember 14-én kapta meg e-mail-ban.
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- az ACC hatasanak lenyege - mucolysis, redukcio - fizikokémiai természetii, tehat azonnali,
- az ACC oralis adagolas utan gyorsan felszivadik és eloszlik az extracellularis térben,

- atiidészoveti és plazmakoncentracio kiegyenlitédik,

- avegyllet a bronchialis secretumban kimutathato,

- agyors felszivddas, a léguti nyakban valé megjelenés és az abban kifejtett fizikokémiai hatas alapjan
az ACC a bevétel utan mar drakkal kifejti mucolytikus hatasat,

- ilyen direkt, fizikokémiai mechanizmusu farmakoldgiai hatast semmilyen mas, akut, vagy krénikus
horghuruttal jard allapotban hasznélatos gyogyszer nem fejt ki. Kiveve az egész szervezet
rehidraciojat, mely a folyadékbevitellel, infuzidval szinte egyidejilleg sziinteti az extracellularis
folyadék és a kilénféle secretumok hyperosmolalitasat, ezzel csokkentve a légutakban a nyak
strliségeét.

89. A szakért6i vélemény szerint a fentiek alapjan nem tarthaté megtévesztonek az N-acetylcystein hatasanak

a ,,gyors” jelzovel valo karakterizalasa. Hatasa - enyhe vagy mérsekelt - jelentés részben fizikokémiai

természetli és tObbszordsen igazolt, hogy gyorsan — egy Oran belil — eljut a hatas anatémiai helyéhez.

VI.
Az eljaras ala vont allaspontja

Az eljaras ala vont vizsgalati szakban eléadott tilltispontia96

Az alkalmazasi eloirassal valo osszhang igazolas korében eldadott allaspont

90. Az eljaréas ala vont eléadta, hogy nem vénykoteles gydgyszerek reklamozasa esetén, 6sszhangban a Gyftv.
11/B. § szakaszaval, a f6 célja a gyogyszer ésszerii felhasznalasanak az eclésegitése, a gyogyszer
tulajdonsagainak térgyilagos, ¢s az alkalmazasi eldirassal, illetve a betegtdjékoztatéval Osszhangban
trténd bemutatasa Gtjan.”” Ennek megfeleléen a vizsgalt kampanynak is az a £ célja, hogy a fogyasztok
szamara az érintett terméket, annak indikacidit és tulajdonsagait targyilagosan mutassa be. E kdrben
ismertette, hogy a versenytars termékek dontd részéhez képest az ACC termékek esetében elegendd a napi
egyszeri bevétel, igy ez a tulajdonsag a kereskedelmi kommunikacidkban is hangstlyosan jelenik meg
(,,Csak napi egyszer” szlogen). Allaspontja szerint a napi egyszeri hasznalat kihangsulyozasat lehet mind a
kampény f6 iizenetének, mind pedig a fogyasztoi percepciénak tekinteni.*®

91. Az eljaras ala vont a vizsgalt termékek szerinti bontasban ismertette a f6 kampanycélt, illetve az altala
azonositott {0 lizenetet. Az eljaras ala vont eldadasat az alabbi tablazat 6sszegzi:

Termék™ Kampéanycél Uzenet
ACC Long 600 mg | A termék targyilagos, az alkalmazasi Napi egyszeri hasznalat kihangsulyozasa.
pezsgétabletta® eléirassal 6sszhangban torténé bemutatasa | (,,Napi 1 ACC”, ,,Csak napi 1x”)**

a napi egyszeri hasznélat
kihangsulyozésaval.
ACC 200 mg A termékvaltozatok (vizben feloldhatd) Napi haromszori adagolassal feloldja a hurutos
pezsgotabletta, fogyasztokkal valé megismertetése. valadékot és gyorsan megtisztitja a légutakat.

% Az eljaras ald vont altal a jelen versenyfelugyeleti eljardshoz kapcsol6dd — de eltérd targyn — B/1514/2015. szamu bejelentéses
eljarasban kifejtett jogi allaspontjanak (B/1514-5/2015. szam( adatszolgaltatds) csak a jelen versenyfellgyeleti eljaras
szempontjabol relevans részei kerlilnek ismertetésre.

¥"\/J/35-5/2016. szamu irat

% \V/J/35-5/2016. szamu irat

%\/J/35-33/2016. szamd irat

1%V/J/35-5/2016. szam irat

191 Az eljaré versenytanécs éltal beszurt idézet.
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92.

93.

94.

95.

granulatum

ACC Hot 200 mg
(por)

A termékvéltozat (forrd ital készitésére
alkalmas por) fogyasztokkal valo
megismertetése.

Forr¢ ital készitéséhez mar elérheté az ACC
Hot. A citrom-méz izii por akar forr6 teaban is
feloldhat6. Feloldja a hurutos véaladékot és
gyorsan megtisztitja a légutakat.

ACC Hot 600 mg
(por)

A termékvaltozat (forrd ital készitésére
alkalmas por) fogyasztokkal valo
megismertetése.

Forro ital készitéséhez mar elérheté az ACC
Hot. A citrom-méz izii por akar forr6 teaban is
feloldhatd. Napi 1 tasak feloldja a hurutos
valadékot és gyorsan megtisztitja a légutakat.

ACC 100 mg Az ACC 2 éves kor feletti gyermekeknek | 2 éves kort6l adhatd, narancs izben. Feloldja a
granulatum adhato, vizben felolddédé granulatum hurutos valadékot és gyorsan megtisztitja a
gyerekeknek termékvaltozatanak a lehetséges [égutakat.

vasarlokkal val6 megismertetése.
ACC 20 mg/ml Az ACC 2 éves kor feletti gyermekeknek | 2 éves kortdl adhato, cseresznye izben.
belsdleges oldat adhato, fogyasztasra kész oldat Feloldja a hurutos valadékot és gyorsan
gyerekeknek termékvaltozatanak a lehetséges megtisztitja a légutakat.

vasarlokkal val6 megismertetése.

Az eljaras ala vont el6adta, hogy allaspontja szerint a fogyasztd szamara barmely gyogyszer
vonatkozasaban az idObeliségre vonatkozd utalasok értelemszeriien csak a tekintetben lehetnek relevansak,
hogy a tényleges hatas a fogyasztonal a gydgyszer alkalmazasahoz képest milyen idén beliil jelentkezik.
Ezért megitélése szerint a jelen eljarasban az a relevans kérdés, hogy az érintett termékek dokumentécioi
alapjan alatamaszthaté-e az az allitds, hogy az az iddszak, amelyen beliil a termékek a betegek
szervezetében a hatasukat ténylegesen kifejtik, gyorsnak mindsiil.**

Az eljaras ala vont eléadasa szerint barmely gyogyszer hatasanak tényleges kifejtése tobb tényezon
keresztiil is vizsgalhato, ezek koziil ugyanakkor kiemelked6 jelentdséggel bir az adott hatéanyag (a)
felszivodasanak és (b) maximalis plazmakoncentracidja elérésnek idétartama. Amennyiben ezek az
idétartamok gyorsnak tekintheték, ugy az adott gyogyszer hatasara is megfelelé a gyors kifejezés.’® Az
eljaras ala vont szerint az érintett termékek alkalmazasi eléirasai — az altala hivatkozott, fentebb ismertetett
részek alapjan — mindkét id6tartam vonatkozasaban alkalmasak a ,,gyors hatds” Kifejezés
alatamasztasara.'™

Az alkalmazasi el6irasokbol az eljarés ala vont allaspontja szerint az alabbiak allapithatoak meg:

- ahatéanyag gyorsan felszivodik,
105

crer

- a hatéanyag rovid id6n beliil eléri a plazmakoncentraciojat™ > (a plazmakoncentrécio eléréséhez
sziikséges 1d6 vonatkozasaban egyéb hatoanyagokhoz képest gyorsnak min(')'sithet('i).lo6

Az eljérés ala vont allaspontja szerint a leirtak 0sszessegében véve teljes egyértelmiiséggel igazoljak a
,gyors hatds” fordulat hasznalatanak jogszertiségét. Allaspontja szerint az érintett termékek™®’ gyors
hatdsmechanizmusa tudomanyosan alatamasztott tény. Az alkalmazasi el6iras 5.2. pontjaban rogzitett
hatdsmechanizmus (amely alapjan a termék hat6anyaga gyorsan és csaknem teljesen felszivodik, s a
maximalis plazmakoncentracigjat 1-3 éra mulva éri el) ugyanis a stirti 1€éguti valadék oldasara hasznalatos
készitmények kozott egyértelmilen gyorsnak tekinthetd, a felszivodasra vonatkozéan a ,,gyors”

192/3/35-22/2016. szam( irat 7. pont

103 /J/35-22/2016. szam( irat 7. pont

104v/3/35-22/2016. szam( irat 7. pont

105v/3/35-22/2016. szam( irat 7. pont.

106 /3/35-13/2016. szam( irat (B/1514-5/2015., 3. oldal); \/J/35-5/2016. szam( irat

97 Az eljéras ala vont a VJ/35-22/2016. szam( adatszolgéltatés 7. pontjaban a kiterjesztéssel érintett termékre vonatkozéan is
fenntartotta a B/1514-5/2015. sz. adatszolgaltatasban kifejtett, az ACC Long 600 mg termék gyors hatasara vonatkozd jogi
allaspontjat.
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tulajdonsag az alkalmazasi eldiras hivatkozott pontjaban kiilon emlitésre keriil.'®® Allaspontja szerint a
készitmények hatdsa és szervezetbOl torténd kitiriilése gyorsnak tekintheté, melyet az alkalmazasi
cldirasban és a betegtajckoztatoban foglaltak alatdmasztanak,'®® igy a ,gyors megoldas hurutos
kdhogésre” fordulat hasznalata teljes mértékben 6sszhangban all a hivatkozott dokumentumokban
foglaltakkal.'*°

96. Az eljaras ald vont allaspontja szerint — melyet az ACC Long 600 mg termék televiziés megjelenése

kapcsan ismertetett — a ,,gyorsan hat” allitas semmilyen formaban nem sugall 6sszehasonlitast barmely
egyéb hurutos kohdgés elleni készitménnyel. A vallalkozds ugyanis a ,,gyorsan hat”, nem pedig a
»gyorsabban hat” allitdst vagy azzal egyenertékii mas allitast alkalmazta, igy az a szavak nyelvtani
értelmezése szerint sem jelent Osszevetést egyéb termékekkel. Az allitds egyéb termékekre semmilyen
formaban nem utal, a kommunikaciokban més termék neve nem hangzik el, mas termék nem jelenik meg,

illetve kozvetleniil és kozvetve sem valik felismerhetdvé. 1t

97. Az eljaras ala vont a televizio reklamban szerepl6 ,,gyors megoldas” a hurutos kohogésre allitas kapcsan

98.

ismertette, hogy az ACC indikéaci6jabol™? és betegtajékoztatdjanak fentebb hivatkozott pontjabdl
egyértelmiien kovetkezik, hogy az ACC indikacidja a légiti megbetegedések esetén fellépd hurut
megsziintetése a valadékoldas utjan. Ezzel az alkalmazott allitds teljesen dsszhangban all, figyelemmel
arra, hogy a fogyasztok szdmara pontosan azt az izenetet kdzvetiti, amelyet az alkalmazasi el6iras és a
betegtajekoztatd is, azaz hogy az ACC a valadekoldod hatasa réven alkalmas a légati megbetegedések soran
fellépd hurut, és az ez altal okozott hurutos kohogés megsziintetésére.113

Az eljaras ala vont eléadta, hogy a televizids reklamban szerepl6 ,,gyors megoldas” széfordulat hasznalata
a hurutos kohogés elleni termékek kommunikacidja soran megszokottnak tekinthetd. Ismeretei szerint
ugyanis az Ambroxol-TEVA termék kommunikacios anyagaiban visszatér6 elem a ,,Hurutos kdhdgeésre a
megoldas: Ambroxol-Teva” szlogen,™* illetve ,,Az Ambroxol-TEVA felszakitja a valadékot, és segiti
annak gyors kitiriilését mar a kezdetektél.” allitas.'*®> Tovabba a Fluimucil televizids reklamjaban is
elhangzik ,, A Fluimucil generaciok 6ta célzott megoldast nydjt a hurutos kdhogésre” szlogen. igy
egyeb, hurutos kohogés elleni keszitményekre jellemzé és a piacon altalanosan elfogadott — igy a
fogyasztok szamara is egyértelmiien értelmezhetd — kommunikacios gyakorlattal is 6sszhangban &ll.**°

A kereskedelmi kommunikaciok koltsege kapcsan eloadott allaspont

99

108
109

. Az eljaras ala vont eldadta, hogy allaspontja szerint a diszkont megéllapodasok keretében a patikaknak
juttatott Gsszeg nem értelmezhetd az akcids Ujsagokban megjelent hirdetések koltségeként, igy nem
szamithato a vizsgalt termékek promacidjara forditott kiadasokhoz — az érintett 6sszegek ugyanis egyedi
megallapodasok részeként torténd visszatéritések. Az eljards ald vont eldadta, hogy ezen egyedi
megallapodasok esetében nem kiilonithetd el a hirdetési koltség a forgalom aranyos visszatéritéstdl, mert a
hirdetés megjelenése az egyedi megallapodas részét képezte, flggetlenil attol, hogy a megallapodasban
részes patika az akcid végén a forgalmara tekintettel részesult-e visszatéritésben vagy sem, illetve milyen
osszegben. '

VJ/35-13/2016. szamu irat (B/1514-5/2015., a) pont)
VJ/35-5/2016. szamu irat

19v/3/35-22/2016. szam( irat 7. pont.
11v/3/35-13/2016. szam( irat (B/1514-5/2016., a) pont)

112

,.Fokozott viszkozitasu nyak termelddésével jard 1éguti betegségek valadékolast eldsegitd terapidja.”.

113 v/J/35-13/2016. szam( irat (B/1514-5/2016., d) pont).
14v/3/35-17/2016. szam( irat
115v//35-5/2016. szamu irat

116
117

VJ/35-13/2016. szamu irat (B/1514-5/2015., d) pont)
VJ/35-45/2016. szamu irat
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Az eljarast azonos tizenetu allitasokra kiterjeszto végzéssel kapcsolatos dlldspont118

100. Az eljarast a vizsgaltakkal azonos iizeneti allitasokra kiterjeszté végzés vonatkozasaban az eljaras ala
vont eldadta, hogy a jelen eljarasban mindvégig fenntartotta azon allaspontjat, miszerint a vizsgalt
allitasok hasznalata teljes egészében Osszhangban 4ll a termékek alkalmazasi eldirdsaval és
betegtajékoztatdjaval. Ebben a korben ismételten hivatkozott a korabban benyujtott szakértéi véleményre,
amely a megallapitdsa szerint megerdsitette, hogy a vizsgalt termékek vonatkozdsdban mind a
plazmakoncentracié, mind pedig a felszivodasi id6 megfeleléen leirhatdo a ,,gyors” Kifejezéssel, ami
Osszhangban 4ll a termékek alkalmazési eldirasaval.

101. Az eljaras ala vont kiemelte, hogy a vizsgalt magatartassal 2016 tavaszan felhagyott. E kdrben
ugyanakkor hangsulyozta, hogy ez semmilyen modon nem értelmezheté a vizsgalt termékek
vonatkozasaban a Gazdasagi Versenyhivatal altal megfogalmazott feltételezések akar kifejezett, akar
implicit elismerésének, hanem kifejezetten és kizardlag a hatdsdggal, illetve annak eljarasaval torténd
johiszemi egyiittmiikodés gesztusaként értelmezhetd.

102. Az eljaras ala vont eldadta, hogy hatarozott elkdtelezettje a legmagasabb etikai alapelveknek, valamint
a nemzetkozi jogszabalyok és rendelkezéseik tiszteletben tartdsa melletti miikédésnek. A vallalkozés
tovabba mindig figyelembe viszi a betegek érdekeit, akik a kozéppontjat jelentik mindannak, amit a
vallalatcsoport, illetve a tagjaként mikodd vallalkozéas is tesz és képvisel valamennyi érdekelt féllel
szemben, beleértve a helyi hatésagokat is. A vallalkozas a tovabbiakban is arra fog térekedni, hogy
megbizhato és tisztesseges tagja legyen a helyi Uzleti kdrnyezetnek.

Az eljaras ala vont versenytanacsi szakban eléadott allaspontja

103. Az eljaras ala vont allaspontja az eljaro versenytanacs VJ/35-64/2016. szamu elézetes allaspontjara a
VJ/35-70/2016. szamu iratban tette meg észrevételeit. Allaspontja szerint az eljaré versenytanacs tévesen
allitja, hogy a vizsgalt idészakban alkalmazott kereskedelmi kommunikaciojaban a termékeket nem az
engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjan mutatta be, és ezzel megsértette a Gyftv. 17. §-a (1)
bekezdesenek d) pontjat.

104. Az eljarés ala vont hangsulyosan kiemelte, hogy az eljard versenytanacs tévesen azonositja a terméket
»kOhogéscsillapitoként”, és ennek megfeleléen tévesen értelmezi a kereskedelmi kommunikacio a
fogyasztoknak szol6 6 lizenetét is. Az OGYEI allasfoglalasaban leirt azon megkozelités, amely szerint az
ACC Long 600 elnevezésii termék hatdéanyaga az acetilcisztein nem tartozik a gyors kohdgéscsillapito
szerek kdzé, fundamentalisan hibas szemlélet, tekintettel arra, hogy a terméket nem koéhogéscsillapitasra,
hanem hurutos k6hdgés kezelésére indikaltak.

105. A kohogéscsillapitok elddleges feladata, hogy a kohogési ingert befolydsolva a kohogést atmeneti
1doszakra csokkentsék, felfiiggesszék. Ezek a szerek a kohogést atmenti idészakra megsziintetik ugyan, de
a gyogyulast nem segitik el6. Ezzel szemben a jelen Ugyben érintett termék a hurutos kéhogésre kinal
megoldast az acetilcisztein hatdanyag segitségével, amely a nydk termelddésével jaro valadékoldast és
szervezetbdl valo kiiiriilést segiti eld, és mint a betegség forrasat sziinteti meg. Az eljaras ala vont
allaspontja alatamasztasara Dr. L.Gy. szakveéleményére is hivatkozott.

106. A szakvelemény is kifejti, hogy a fokozott 1égati mucusképzodéssel (valadékképzodéssel) jard akut,
vagy kronikus gyulladasos betegségek kezelése tébb modon torténhet. Egyrészt alkalmazhatéak nem-
szteroid gyulladasgatlok és antibiotikumok is. A véladékképzddéssel jard 1éguti betegségek valamennyi
kezelésének alapja a felhalmozddott nyak iiriilésének az eldsegitése. Nyakiiriilést eldsegité modok az
infuzios, rehidratalo kezelés, gyulladasgatlas (nem-szteroid és szteroid szerkezetii gyogyszer csaladok
altal), antimuszkarinerg és béta-2 adrenerg inhalaciés gyogyszerek, antimikrobas (antibakterialis,
antiviralis, antifungalis) szerekkel valo szisztémas, esetleg inhalacids kezelés, valamint a mucolytikus
kezeleés.

118 \//35-59/2016. szamd irat
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107. A jelen ugyben érintett termékek hatéanyaga, az acetilcisztein az utobbi mucolyticumok csaladjaba
tartozik. Az acetilcisztein vagy més néven N-acetylstein hatasat foleg a horgé lumenben felhalmozodott
nyakban fejti ki, azaltal, hogy a nyakot folydsabba, kevésbé viszkozussa teszi, ennek kovetkeztében az
felszakad és konnyebben oril. A kdéhogéscsillapitok és a l1éguttisztitd készitmények tehat nem tekinthetéek
azonosnak, sem hatéanyagaik, sem hatasmechanizmusuk szempontjabol: a vizsgalt termekek
egyértelmiien a nyakoldas utjan 1éguat-tisztitasra szolgald termékek kozé sorolhatdak.

108. Az eljaras ala vont szerint ezért az eljard versenytanacs megkdzelitése ténybelileg is téves, és téves
jogi kovetkeztetések levonasdhoz vezet. Az kétségtelen, hogy a valadék oldasa végsé soron a valadék
eltdvolitasahoz vezet, amely ezéltal a kohogést is megszinteti. Ugyanakkor a termék rendeltetését
tekintve, és az alkalmazasi el6iras szerint, nem a kohogés csillapitdsara szolgalo tuneti kezelést jelent,
hanem a léguti betegségek valadékoldasara szolgal, amelynek eredményeképpen a beteg a kéhdgéssel el
tudja tavolitani a l1éguti valadékot, és ennek kovetkeztében a kohtgés oka, és nem maga a kéhogés, mint
tiinet szlinik meg.

109. Az eljarés ald vont szerint a termék kereskedelmi kommunik&cidjanak barmelyik (izenetét, ideértve a
gyors hatds kommunikaciojat is, a fentiek tiikrében szilkséges megitélni. Allaspontja szerint a fenti
indikécid a fogyasztok részére a kereskedelmi kommunikaciobol teljes egyértelmiiséggel megallapithatd
volt. Ennek alatdmasztasara az eljaras ala vont a kovetkez6 allitasokra hivatkozott:

- nyomtatott sajto:

., ... feloldja a hurutos valadékot, és gyorsan megtisztitja a légutakat™
- televizios reklam:

..-.. feloldja a hurutos valadekot, és gyorsan megtisztitja a légutakat”™
- orvosi rendeldi és patikai megjelenések:

., ... gyorsan megtisztitja a légutakat”™

,»,az ACC feloldja a hurutos valadékot, és gyorsan megtisztitja a
légutakat™

,,Hurutoldasra: Gyors hatas™

,,ACC gyorsan megtisztitja a légutakat! Gyorsan felszivodik - Gyorsan kifejti a hatasat. ...
Gyorsan megtisztitja a légutakat™

- akciobs patikai ujsagok:
,,az ACC gyorsan oldja a légutakban letapadt valadékot és megkonnyiti annak
felkbhdgeset.”

,»,aZ ACC feloldja a hurutos valadékot, és gyorsan megtisztitja a légutakat”™

110. Az eljaras ala vont allaspontja szerint a fentiek alapjan a fogyasztok kellé egyértelmiiséggel, és az
alkalmazasi eldirassal 0sszhangban kaptak tdjékoztatast a termék hatasarol és rendeltetésérdl, azaz a
1égutak valadékoldas utjan torténé megtisztitasarol. Ennek megfeleléen pedig a fogyasztok a gyors hatasra
vonatkozo Uzenetet is ennek tiikrében kellett, hogy értelmezzék, azaz a fogyasztok felé a kereskedelmi
kommunikacié nem azt az Uzenetet kozvetitette, hogy a termék gyorsan csillapitja a kdhogést, hanem,
hogy gyorsan tisztitja meg a légutakat.

111. Az eljaras ala vont szerint ekként mind az eljard versenytanacs, mind pedig a szakhatdsagként eljard
OGYEI megallapitasai a kohogéscsillapité hatas vonatkozéasaban irrelevansak hiszen a vizsgalatnak nem
erre kellett volna iranyulnia, hanem a termék légutakat tisztito hatdsara, hiszen ez volt a kereskedelmi
kommunikacié 0 lizenete.
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112. Az eljaras ala vont szerint a fentieket egyértelmiien alatamasztja a felmérés is (annak 36. oldala),
amely igazolja, hogy a fogyasztdk a valadék teljes eltavolitasat, és ezaltal a végleges gydgyulast helyezik
elotérbe a kohogés atmeneti megsziintetésével szemben.

113. Az eljaras ala vont eldadta, hogy a kereskedelmi kommunikaciés kampany f6 célja alapvetéen nem a
hatds gyorsasaganak kommunikalasa, hanem az, hogy a fogyasztok megismerjék a termékek elérhetd
valtozatinaik széles skalajat és a szdmukra legmegfelelobb termékvaltozat mellett dontsenek. Tovabba az
ACC Long 600 eclnevezésii termék a versenytars termékek dontd részéhez képest egy lényeges
megkiilonboztetd tulajdonsaga, hogy - figyelemmel az abban talalhato hatdanyag mennyiségére - elegend6
annak napi egyszeri bevétele, igy a kampany egyik alcéljaként'®® a napi egyszeri alkalmazés
kihangsulyozasa is helyet kapott. Ekként az eljaro versenytanécs tévesen allapitotta meg, hogy az érintett
kereskedelmi kommunikaciok fogyasztok altal érzékelheté foilizenete a gyors hatdas kommunikalasa és
ezzel egylitt az volt, hogy a készitmények rovid id6n beliil képesek megsziintetni a hurutos kohdgeést.

114. Az eljaras ala vont eléadasa szerint az eljard versenytanacs tévesen értelmezte a reklamhatekonysagi
felmérést, illetve helytelen kovetkeztetéseket vont le. A vizsgalt idészakban a ,,gyors hatas” [UZLETI
TITOK] az eljaras ala vont szerint akkor lenne csak kiemelt helyen, ha az az els6 harom helyek egyikén
végzett volna egy szignifikans % mellett. De figyelembe véve, hogy az els6 két helyet elfoglalo
~megbizhatdsag” és ,hatékonysag” szempontjai lényegesen magasabb szazalékot értek el ([UZLETI
TITOK]), és [UZLETI TITOK], igy abszol(t tGlz6 azon megallapitas, amely szerint a fogyasztdi dontések
kdzott a gyors hatas kiemelt helyen szerepel (lasd a felmeérés 29. oldalat).

115. Az eljarés ala vont hangsulyozta, hogy a piackutatotdl bekért Aallasfoglalas is egyértelmiien
megerdsitette, hogy ,,a marka vilasztasaban egyértelmiien a hasonld készitmenyek kozotti kimagaslo
ismeretsegbol adodo megbizhatosag a legfontosabb tényezo, amit a hatékonysag kovet.”

116. Az eljarés ala vont a hatékonysag, a hatdsossadg és s gyorsasag fogalmanak elkilonitése korében
eléadta, hogy a hatékonysadg szempontja a termékek gyogyulasban betdltott szerepére kérdez ra, azon
gondolatmenet alapjan, hogy termékek szedése a hurutos kohogésbol vald gyogyulast eredményezi, teljes
mértékben fliggetlenil attol, hogy a gyogyulas, mikor kdvetkezik be. Az eljarés ala vont utal az értelmez6
szotar ,,hatekony” melleknévre vonatkoz6 fogalom meghatarozasa, amely a ,,Hatékony eljaras, ellenérzés,
eszk0z, gyogyszer” meghatarozast tartalmazza és ,hatasos” és ,.eredményes” Kifejezéseket jeléli meg
szinonimaként, amely fogalmak definialasanal szintén nem jelenik meg az id6 dimenzidja.

117. A fentiek tikrében az eljards ald vont szerint semmiképpen sem fogadhatdé el a ,,gyors” és a
»hatékony” szavak ekvivalencigja, ennek tiikrében még kevésbé aladtdmasztott, hogy a gyors hatas a
fogyasztok szamaéra ,,kulcstényez6” lenne, mint ahogyan erre az eljaro versenytanacs hivatkozik.

118. Az cljaras ala vont el6adta, hogy a termékek vizsgalt idszaki kereskedelmi kommunikacidjanak {6
Uzenete és igy fogyasztoi percepcioja - a ,,Csak napi Ix” szlogen alkalmazasan keresztil - a termékek napi
egyszeri hasznalata volt, illetve annak hangsulyozasa, hogy a termékeket a fogyasztok mar kiilonb6z6
formaban elérhetik. Az eljaras ala vont kiemelte tovabba a felmérés vezet6i 6sszefoglalojaban talalhatéd és
a termékek kereskedelmi kommunikaciojanak szempontjabol lényeges azon f6 megallapitast, hogy ,,A
reklamfilm kedvezéen hat az ACC-t nem-hasznalokra. Képes a kiilonbozo termékformak és a napi egyszeri
alkalmazas lzenetének atvitelére”. Ezzel az eljaras ala vont szerint azt tdmasztja ala az 6sszefoglald, hogy
a kereskedelmi kommunikaciés kampany kdzponti eleme a napi egyszeri hasznalat, és nem pedig a gyors
hatas kozvetitése volt, amelyr6l egyébirant a vezetdi 6sszefoglalo emlitést sem tesz.

119. Az eljarés ala vont kiemelte, hogy a vizsgalattal érintett termékek az erds és kedvezd imazst nem a
felmérésben vizsgalt, két egymast koveté kampany iddszakban érték el, hanem ehhez az eredményhez
egyértelmiien hozzajarult a termékek gyogyulasban betdltott szerepe és hatékonysaga, illetve az effektiv,

119 Az eljaré versenytanacs megjegyzi, hogy ezt a kommunikacids célt ebben a kérben az eljaras ala vont azonositotta alcélként,
mikdzben mas pontokban f6 lizenetként jeloli meg. Szlikséges tovabbd megjegyezni, hogy az eljaras ald vont maga is tébbféle
kommunikaciés célt jelolt meg kordbban (lasd a 91. pontot) az egyes termékek kapcsan.
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tobb éves kereskedelmi kommunikacid, amelyet a fogyasztok a termékekhez kapcsolddo lojalitassal
honoraltak.

120. Az eljaras ala vont is kiemeli, hogy a piackutatd allasfoglalasa arra is felhivja a figyelmet, hogy a
betegek oldalan jelentkezé tényezOk kozott szereplé gyors hatds ebben az 6sszefuggesben nem
kifejezetten az erintett termékre vonatkozik, hanem inkabb a célcsoport az adott kategdriaval szembeni
elvarasat mutatja.'?

121. Az eljaras ala vont szerint a fentiek alapjan rogzithet6, hogy az eljard versenytanacs altal ebben a
korben megjeldlt llitasok és ,,bizonyitékok” nem tamasztjak ala a gyors hatas kiemelked6 jelentGségét a
fogyasztoi dontések szempontjabdl, és ezekre a kovetkeztetésekre csak a felmérés nyilvanvaldan helytelen
és logikatlan értelmezése, valamint a felmérésbdl kiragadott egy-egy resz indokolatlan kiemelése Gtjan
lehet eljutni.

122. Az eljérés ala vont fenntartotta, hogy a termékekre vonatkozo kereskedelemi kommunikéacios allitasok
hasznalata teljes mertékben 0Osszhangban all az érintett termékek alkalmazasi el6irasaiban, illetve
betegtajekoztatdiban foglaltakkal, amelyek szintén azt tdmasztjdk ala, hogy a készitmény hatdsa és
szervezetbdl torténd kitiriilése is gyorsnak tekintheto.

123. Az eljaréas ala vont szerint az a relevans kérdés, hogy az érintett termékek dokumentacidja alapjan
alatamaszthato-e az az allitas, hogy az az id6szak, amelyen beliil az érintett termékek a betegek
szervezetében a hatasukat ténylegesen kifejtik, gyorsnak minésiilhet-e. '

124. Az eljaras ala vont el6adta, hogy barmely gydgyszer hatasanak tényleges kifejtése tobb tényezén
keresztiil vizsgalhatd, kiemelkedd jelentdséggel bir azonban:

(a) az adott hatéanyag felszivodasanak; és

crer

Amennyiben ezek az idétartamok ,,gyorsnak” tekinthetdek, gy az adott gyogyszer hatasara is megfeleld a
,»gyors” kifejezés.

125. A felszivédasra vonatkozdan a ,,gyors” tulajdonsag az alkalmazasi el6éiras 5.1 részében kiilon
megemlitésre is keriil, kiilon kiemelve azt, hogy a szajon at torténd alkalmazas esetén ,,Az acetilcisztein ...
gyorsan és csaknem teljes mertékben felszivodik™, tovabba ugyanezen pont tartalmazza, hogy ,,Emberben
maximalis plazmakoncentracidjat 1-3 6ra mulva éri el, amikor az aktiv metabolit, a cisztein
plazmakoncentracidja mintegy 2 pg/ml."

126. A ,gyors" tulajdonsag a készitmény esetében tovabba érvényes a hatdanyag szervezetben torténd
lebomlasara és abbdl valo kidrllésére is, megemlitve azt az altalanossagban érvényes tényt is, hogy a
hatbéanyag a szervezetben nem halmozodik fel, hatdstartama rovid, valamint gyorsan Kidril, szintén az
alkalmazasi el6iras 5.1 pontja alatt leirtak alapjan: ,,Plazma felezési ideje kb. 1 ora, féleg a gyors - majon
at torténd - biotranszformécio kovetkeztében.”

127. Az eljaras ala vont szerint tehat a fentiek alapjan a termék hatdéanyaga, az acetilcisztein a maximalis
vér (plazma) koncentracid eléréséhez sziikséges id0 vonatkozasaban egyéb hatdanyagokhoz képest
gyorsnak mindsithet6. Az eljaras ala vont szerint tehat az alkalmazasi el6irasokbdl megallapithatd, hogy

- ahatbanyag gyorsan felszivadik,
- ahatdéanyag r6vid idon beliil eléri a maximalis plazmakoncentraciojét,
- ahatoéanyag plazma felezési ideje gyors.

120 Az eljaré versenytanacs elézetesen megjegyzi, hogy ezzel a megallapitassal teljes mértékben egyetért, ennek a megallapitasnak
van a jelen tigyben els6dleges relevanciaja.

12L Az eljaré versenytanacs el6zetesen megjegyzi, hogy a kérdés nem az, hogy alatémaszthaté-e az allitas, hanem az, hogy az az
alkalmazasi eldirasnak megfelel-e.
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128. Az eljaréas ala vont szerint az OGYEI szakvélemény (76. pont) 2. alpontja is megerdsiti a fentebb
kifejtett tényeket.'?* Az OGYEI szakvélemény rogziti tovabbé, hogy a termékek farmakokinetikaja annak
szervezetbeli sorsat jellemzi. Ezt szdjon at adhat6 gyogyszerek esetén kiilonb6z0, egymast kovetd, idében
elkiiloniild, szadmos tényezd altal befolyasolt részfolyamatokra lehet bontani, nevezetesen:

a) a hatoéanyag felszabadulasa a gyogyszerformabdl,

b) a hatbanyag felszivodasa a véraramba,

c) aveérarambol a hatés helyére (sz6vetekbe) vald eloszlasa,

d) atalakitas olyan formava, amely a kitrulés esélyét megndveli,
e) szervezetbOl torténd kitiriilés.

129. Az eljardas ala vont szerint a tarsasdg altal levezetett, a gyors hatas alatdmasztasara szolgald
hatasmechanizmus egy resze [(a) hatoanyag felszabadulasa a gyogyszerformabdl es (b) hatdanyag
felszivddasa a véraramba] az OGYEI szakvéleményeében is megjelenik.

130. Az eljaras ala vont szerint [ugyan az OGYEI szerint a vérarambol a hatés helyére (szdvetekbe) valo
eloszlasara nem talalhato konkrét adat az engedélyezett alkalmazasi el6irasban, illetve a légutakhoz valo
eljutas, és ott megfeleld koncentracidé kialakulasa nem ismerhet6é meg az alkalmazasi el6irasbol] az
alkalmazasi eldirasban kordbbiakban megjeldlt és hivatkozott adatokbdl egyértelmilen levezethetd
szovetekbe valod closzlas és a célszervhez torténé eljutas idGtartama, amely alapjan igazolt a termékek
gyors hatasa, és ezaltal a vizsgalt allitasok alkalmazasanak jogszeriisége.

131. Az eljaras ala vont felhivta tovabba a figyelmet az Eurdpai Birosag az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (a tovabbiakban: Gyégyszer Iranyelv) 87. cikke (2) bekezdésének'?® értelmezésére vonatkozé
elézetes dontéshozatali eljarasa soran a C-249/09. sz&mu, Novo Nordisk gyben hozott dontésére,
amelyben az alabbiakat allapitotta meg:

A Gyobgyszer Iranyelv 87. cikkének (2) bekezdésével kapcsolatban meg kell allapitani, hogy annak
szbvege tiltja azon dllitisok gyogyszerreklamban torténd kozzétételét, amelyek ellentétben dllnak az
alkalmazasi eldirdssal.

Meg kell azonban jegyezni, hogy az unios jogalkotd a Gyogyszer Iranyelv 87. cikkének (2) bekezdésében
nem irta elé azt, hogy a gyoégyszerreklam valamennyi részletének azonosnak kell lennie az e gydgyszer
alkalmazasi eldirdasiban szerepld részletekkel. E rendelkezés csak azt koveteli meg, hogy az emlitett
részletek osszhangban legyenek ezen eldirdassal.”

132. Az eljarés ala vont szerint a fenti megallapitasokra tekintettel az Europai Birosag itéletében rogzitette,
hogy a Gydgyszer Iranyelv 87. cikkének (2) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy az tiltja a
gyogyszerreklamban olyan allitdsok kozzétételét, amelyek ellentétesek az alkalmazasi eldirassal, azonban
nem irja eld, hogy az e reklamban szerepld valamennyi allitds megtaldlhato legyen az emlitett eldirasban,
vagy abbol levezethetd legyen. Egy ilyen reklam tartalmazhat olyan allitadsokat, amelyek kiegészitik az
alkalmazasi el6iras az iranyelv 11. cikkében emlitett adatokat, feltéve, hogy ezen allitasok:

- Osszeegyeztethetd modon megerdsitik vagy pontositjdk az emlitett adatokat, azok elferditése nélkiil; és
- megfelelnek a Gydgyszer Iranyelv 87. cikkének (3) bekezdésében'?* emlitett kovetelményeknek.

133. Az eljarés ald vont szerint a fentiek alapjan tehat nem jogszerlitlen a gyogyszer promodcidja soran
hasznalt olyan kijelentés, amely ugyan sz6 szerint nem szerepel az alkalmazasi eldirasban, azonban azzal

122 Az eljar6 versenytanacs megjegyzi, hogy az OGYEI hivatkozott szakvéleménye azt rogziti, hogy mi értendd felszivodas alatt.
123 A gy6gyszer reklamozasanak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi eléirasban megadott adatoknak.

124 A gybgyszerek reklamozésa a gyogyszer ésszerii felhasznalasat segiti eld azaltal, hogy targyilagosan és tulzasok nélkiil mutatja
be a gyogyszer tulajdonsagait, nem lehet félrevezets.
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egyebkent dsszhangban van, azt kiegésziti. Az eljaras ala vont megitélése szerint a vizsgalt allitdsok
alapvetden (a) kifejezetten megfelelnek az alkalmazasi eldirasban foglaltaknak; illetve (b) megfelelnek a
Novo Nordisk igyben felallitott feltételrendszernek.

134. Az eljarés ala vont hivatkozott a Z. szakvélemény azon megéllapitasara, hogy ,,...az acetilcisztein
vizes kozegii folyékony gyogyszerformaban adva jelentésen gyorsabb felszivodast — ezaltal gyorsabban
kialakul6 hatast — tesz lehetévé, mint hagyomdnyos szilard gyogyszerformaban adagolva.”. Az eljarés ala
vont kifogasolta, hogy az eljard versenytanacs szerint azért nincsen jelentésége a fenti megallapitasnak,
mert a kereskedelmi kommunikaciok az ACC termékek gyorsabban kialakuld hatasat nem a szilard
gyogyszerformahoz viszonyitottan, hanem altalaban véve kommunikaljak.

135. Az eljarés al& vont szerint ugyanis az eljard versenytanécs azt allapitotta meg, hogy SANDOZ azt az
Uzenetet kozvetitette a fogyasztokhoz, hogy a termék méas megoldasokhoz, illetve a szervezet 6nallo
gyogyulasi folyamatahoz képest gyors hatast fejt ki, ennek tlikrében pedig érthetetlen, hogy miért ne lenne
alkalmas ennek alatamasztasara mar 6nmagaban az a fentiek szerint klinikai kutatasokkal igazolt tény is,
hogy az adott hatdanyag folyékony gyogyszerforméja az adott hatéanyag mas gyogyszerforméaban torténd
alkalmazaséhoz képest egyértelmiien gyorsabb hatast tesz lehetové.

136. Az eljaras ala vont kiemelte a L. szakvélemény megéllapitasat is, amely szerint az N-acetylcystein,
vagyis a termék hatdsdnak megjelenése a hatéanyag léguti nyakban vald elkeveredéséhez, az ezutan
azonnal zajlé fizikd-kémiai reakcidkhoz kotott, a hatdanyag direkt interakcio kdvetkeztében antioxidans
hatast fejt ki, redukalja a reaktiv oxigéngyokoket, a peroxinitritet és a thioreduxint. A szakvelemény
régziti, hogy a hatdéanyag oralis alkalmazasat kovetéen 2-3 Ora elteltével eléri maximélis plazma
vizsgalatok bizonyitjdk, hogy a maximalis plazma koncentracioval egy idében, a szdvetekben is
megjelenik a hatdanyag. Ezen tények ismeretében konnyen belathato, hogy egyértelmiien téves az OGYEI
azon allaspontja, amely azt allitja, hogy a hatéanyag vérarambol a szOvetekbe val6d eloszlasara nem
talalhato konkrét adat az engedélyezett alkalmazasi el6irasban.

137. Az eljarés ala vont kiemelte tovabba, hogy a L. szakvélemény Osszefoglalasa is egyértelmiien rogziti,
hogy a termék hatasmechanizmusa, tekintve, hogy fizikokémiai természet(i, azonnali. A gyors felszivddas,
a léguti nydkban valé megjelenés és az abban kifejtett fizikokémia hatés alapjan az ACC a bevétel utan
mar orakkal Kkifejti mucolytikus hatasat. llyen direkt, fizikokémiai mechanizmusu farmakoldgiai hatast
semmilyen mas, akut vagy kronikus, hérg6huruttal jar6 allapotban hasznalatos gyogyszer nem fejt ki.

138. Az eljaras ala vont szerint a fentiek kell6 tudomanyos alapossaggal igazoljak, hogy a ,,gyors hatas”
kommunikalasa a termékek vonatkozésadban megfelel a valdsagnak, tovabba dsszhangban all a termékek
alkalmazasi el6irasaval is, kilonds tekintettel a Novo Nordisk tgyben elfogadott, fentiekben hivatkozott,
és azoOta altalanosan alkalmazott gyakorlatra.

139. Az eljaréas ala vont kifogéasolta, hogy az OGYEI szakvéleményében (lasd a 76. pont 5. alpontjat) a
gyors jelzd kereskedelmi kommunikacioban torténé alkalmazasara tett megallapitasok tallépik az OGYEI
szakhatOsagi megkeresesenek kereteit, figyelembe véve, hogy a megkeresésben a vizsgalat a vizsgalt
allitasok alkalmazasi elGirasanak valdo megfeleléségére kérdezett ra. A gyors jelzdé gyodgyszer
kommunikacidban valé alkalmazasanak altalanos értékelése és megitélése a szakhatdsagnak nem feladta,
erre tekintettel a szakhatésag nem vizsgalhatja, hogy a termékek kereskedelmi gyakorlata a termekek
ésszerli felhasznalasat segiti-e el6 azaltal, hogy targyilagosan mutatja be a termékek tulajdonsagait, és ez
altal megfelel-e a Gyftv. 11/B. § (1) bekezdésének. A hivatkozott jogszabalynak valé megfelelést ugyanis
a Gazdasagi Versenyhivatalnak van hatdskore vizsgalni. Erre tekintettel az eljaras al& vont szerint az eljaro
versenytanacs sem hivatkozhatott volna az OGYEI hataskorét meghaladdan tett, gyors hatasra vonatkozé
megallapitasaira, illetve az abban foglaltakat nem hasznalhatta volna a sajat allaspontja alatdmasztasanak
megerdsitésére.
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Az eljaras ala vont jogktvetkezménnyel kapcsolatos allaspontja

140. Az eljarés ala vont kiemelte, hogy a kampany nem volt sikeresnek tekinthet6: ennek megfeleléen sem
a kampany hossza, sem pedig az allitasok tartalma sulyositd koriilményként nem értékelheto.

141. El6adta, hogy a kampanyiddszak 2015. oktober 1-t6l 2016. aprilisig tartott, ez az intervallum pedig
megfelel a termékek altal kezelt betegség, a hurutos kohogés legaktivabb jelenlétének és a behatarolt
szezonnak. Azaz a kereskedelmi kommunikaciés kampany atfogta a teljes szezont, azonban a szokasos
szezont meg nem haladta, ezért az iddszak (az eljaras ala vont kereskedelmi gyakorlatanak hossza) semmi
esetre sem ¢értékelhetd kiemelt mértékii sulyositd koriilményként.

142. A vizsgalt allitasok tartalma mint sulyositd kériilmeny kapcsan hangsulyozta, hogy a kampanyban sem
els6ségi, sem fels6foku jelzé hasznalatara nem keriilt sor, a ,,gyors” jelzot nem is lehet ekként értelmezni,
tovabba a kereskedelmi gyakorlat elsédleges célja nem a gyors hatds kommunikéldsa volt, igy
kereskedelmi gyakorlat jogsértd ilizenetének erdteljes voltat kiemelt sulyositd tényezoként értékelni
abszolut tulzas és helytelen.

143. A kereskedelmi gyakorlat felrohatosadga kapcsan az eljaras ala vont el6adta, hogy a ,,gyors” jelzo
kereskedelemi kommunikécidoban torténd alkalmazasadnak megitélése az iparagi gyakorlatban pozitiv és
elfogadott. Tovabbd az eljrds soran csatolt mind két szakvélemény alapjan annyi legaldbbis
megallapithatd, hogy az eljaro versenytanacs altal megfogalmazott azon allitas, hogy a vizsgalt allitasok
jogszerttlendl tulajdonitanak gyors hatést a termékeknek, legalabbis vitathato (illetve az eljaras ala vont
allaspontja szerint alapvetden téves).

144. Az eljarés ala vont szerint a szakvélemények kdzoétt az egyetlen kiillonbség tulajdonképpen csak abban
all, hogy a hatoéanyag gyorsan jut-e el a hatas helyére, azaz a szbvetekbe: a Z. szakvélemeny, valamint a L.
szakvélemény ezt alatamasztja, ehhez képest az OGYEI szakvéleménye ezt cafolni torekszik, illetéleg arra
az allaspontra jut, hogy ez az alkalmazasi el6irasbol nem vezetheto le.

145. Az eljarés ald vont megjegyezte, hogy még amennyiben az is kertlne jelen eljarasban megallapitésra,
hogy SANDOZ allaspontja a fenti kérdésben nem bizonyult helyesnek (amit az eljaras ala vont vitat),
figyelemmel annak tényére, hogy még a nyilvanvaléan megfeleld szakmai és tudoményos felkésziiltséggel
rendelkez6 szakvélemények kozott sincsen a fenti kérdésben egyetértés, allaspontja szerint ez a korilmény
a SANDOZ terhére, mint sulyosbito tényezé a felrohatosag korében nem vehetd figyelembe. Az eljéras ala
vont altal benyujtott két szakvélemény, valamint az azokban hivatkozott szakirodalom, még ha az eljaro
versenytanacs a vegkovetkeztetéseikkel nem is értene egyet, legalabbis annak aldtdmasztasara feltétlentl
alkalmas, hogy a SANDOZ vonatkozasaban a felrohatosag, mint sulyosbitd kértilmény nem allt fenn.

146. Az eljards ala vont szerint tovabba a feltételezett jogsértés abbahagyédsa enyhité koriilménynek
mindsiilhet. Kiemelte, hogy a vizsgalt allitasok alkalmazasat még az Ugyinditd végzest megel6zben
befejezte és azokat azéta sem hasznélta fel semmilyen kommunikécids célbol (ez azonban nem
értelmezhet6 a feltételezett jogsértés akar kifejezett, akar implicit elismerésének, hanem Kkifejezetten és
Kizardlag a johiszemi egyiittmiikodés gesztusaként).

147. Az eljaras ala vont kiemelte tovabba, hogy allaspontja szerint a jelen gyben semmilyen olyan
koralmény nem merdlt fel, amely az elrettent6 hatas sziikségességét timasztana ala.

148. Az eljaras ald vont elsodlegesen kérte az eljard versenytanacsot, hogy a tisztességtelen piaci
magatartas és a versenykorlatozas tilalmardl sz6l6 1996. évi LVII. torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) 76. §
(1) bekezdésének j) pontja alapjan allapitsa meg, hogy a magatartds nem jogsért6. Masodlagosan kérte,
hogy ha az eljaro versenytanacs a SANDOZ allaspontja ellenére megis arra az allaspontra jutna, hogy a
jelen eljarés targyava tett magatartds jogsérté, ugy a birsag 0sszegének meghatérozasa sordn az altala
eléadottakat vegye figyelembe.
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Targyalison eléadott allispontiZ

149. Az eljérés ala vont a versenyfelugyeleti eljarasban tartott targyalason az eljaro versenytanacs kerdésére
eléadta, hogy a SANDOZ-nal a kereskedelmi gyakorlatok esetében kettés belsé jovahagyasi rendszer
mikodik (orvos szakmai és belsd compliance ellendrzés), illetve esetenként kiilsé tigyvédi iroda
alkalmazasara kertiil sor. El6adta tovabba, hogy régioban mashol is azonos volt a reklam, de a regionalis
kialakitas ellenére hazai nemzeti kontroll is volt a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat esetében.

150. Az eljaras ala vont a korabbiak fenntartasa mellett kiemelte, hogy allaspontja szerint a
versenyfellgyeleti eljarasban téves az indikaci6 meghatarozdsa és ezért téves a fogyasztdi Uzenet
azonositasa. A vizsgalt termékcsaldd nem kohogéscsillapito, hanem léguttisztitd, éppen az a célja, hogy
kdhdgésre birja a beteget: a cél nem a tiineti kezelés, hanem a kivalto okot célozza megsziintetni.

151. Az eljaras ala vont hangsulyozta, hogy a vizsgalt allitasok tulnyomo tobbsége a feloldasrol szol: a
gyors hatas nem a kohogéscsillapitashoz, hanem a gyors valadékoldashoz kapcsolddik.

152. Az eljaras ala vont szerint a helyes lzenet az, hogy az ACC méas megoldasokhoz, illetve a szervezet
onallé gydgyulasi folyamatahoz képest gyors hatast fejt ki a hurutos 1égutak megtisztitasa vonatkozasaban.

153. Az eljarés ala vont hivatkozott tovabba a Novo Nordisk igy 6sszhang kérdésében tett megallapitasara,
azzal, hogy abban az lgyben n. off-label kommunikaci6 volt a vizsgalat targya, azaz olyan allitas, amely
egyaltalan nem volt benne az alkalmazasi eldirasban.

154. Az eljarés ald vont szerint a dontés értelmében ha egy allitas nem szd szerint szerepel az alkalmazasi
eléirasban, még nem lesz ellentétes azzal.

155. Az eljaras ala vont szerint a jelen iigyben alkalmazand6 a Gyftv.11/B. §-a4nak (2) bekezdése'?® is,
amely minden gyégyszer ismertetésre relevans, nem csak a kereskedelmi gyakorlatra.**’

156. Az eljaras ala vont kiemelte tovabba, hogy a felszivddas és a plazma koncentracio elérése mellett a
plazma felezési idére vonatkozo allitas is relevans. Az OGYEI a farmakokinetikai folyamatot részeire
bontotta, mikdzben az eljaras al& vont szerint ezt inkébb — fogyasztoi szempontbdl is — egységként kellene
kezelni (gyors hatas a légutak tisztitasara). Az eljaras ala vont hangsulyozta, hogy allaspontja szerint a
vizsgalt allitas szoszerint is levezethet6 az indikaciobol, de ha nem, akkor is megallapithatd, hogy az 1., 2.
és 4. fazis igazolt az alkalmazasi el6iras alapjan, a 3. elemre vonatkozo megallapitasok pedig (kiegészité
jelleggel) levezethet6ek az alkalmazasi eldirasbol (Novo Nordisk tigyre figyelemmel).

157. Az eljaras ala vont kiemelte tovabba, hogy az 6sszhang kérdése kapcsan vizsgalandd, hogy mi is a
szabalyozas célja. Allaspontja szerint ezen kérdésre adott valasz az, ami indokolja, hogy miért is van tere a
kiegészitésnek, ugyanis allaspontja szerint a betegek érdeke a cél, igy a kommunikécio 6sszhatasa a
relevans. Az eljards ala vont allaspontja szerint tehat ha egy Aallitds szdszerint nem is szerepel az
alkalmazasi el6irasban, de teret hagyni az érdemi bizonyitasnak a betegérdekekre is figyelemmel.

158. Az eljaras ala vont a vizsgalat kérdésére eldadta, hogy a plazma koncentracié folyamata a
felszivodason beliil értendo.

159. Az eljaras ala vont a gyors sz06 értelmezes kapcsan is megismételte allaspontjat, tovabb azt, hogy az
OGYEI szakkérdésben jogosult csak nyilatkozni, de érdemben sem helytall6 a gyorsasadg kapcsan tett

125\/J/35-71/2016. szamu jegyzékonyv

126 (2) A gyogyszerrel, gydgyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedelmi kommunikécié soran kozélt informéacionak
Osszhangban kell allnia a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott betegtijékoztatéban és a gyogyszer
alkalmazasi eldirasdban, illetve a gyogyaszati segédeszkoz hasznalati utmutatojaban foglaltakkal.

27 Az eljaré versenytanacs elSzetesen utal r4, hogy a hivatkozott rendelkezés a Gyftv. II. — A gyogyszer, gy6gyészati
segédeszkdz ismertetésére, valamint a gyogyszerrel, gydgyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos, fogyaszokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkoz6 szabalyok cimii — fejezetében, az Altalanos szabalyok kozott talalhatd, a 17. § pedig a
kereskedelmi gyakorlatra vonatkoz6 specidlis szabalyok kozott.
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megallapitasa. Hangsulyozta, hogy a piackutatas szerint sem kulcstényezé a fogyasztok szamara a
gyorsasag, tovabba a gyorsasag és a hatékonysag nem szinonimaja egymasnak.

160. Az eljaras ala vont szerint a kereskedelmi gyakorlat féiizencte a napi egyszeri beadas, ugyanis ez
kiilonbozteti meg a hasonlé indikacioju termékektdl, tovabba nem vitatja, hogy més hasonléan gyorsan
hato termékek is elérhetoek.

Kiegészités a meqgfelelési program kapcsan

161. Az eljard versenytanacs vonatkozo kérdéseire az eljaras ala vont a Vj/35-73/2016. szamu iratban,
annak 1. szdmu mellékleteként csatolta az érintett iddszakban hatalyban 1év6 jogi megfeleldségi
szabalyzatat, az Un. SP3 Szabvany Miiveleti Eljarasmodot.

162. Az eljarés ala vont ismertette, hogy a szabélyzat 7. pontjai tartalmazzdk azokat a rendelkezéseket,
amelyeknek az altala alkalmazott kereskedelmi gyakorlatoknak meg kell felelnitk, ezen beliil a 7.1.2. pont
tartalmazza specifikusan a fogyasztok felé iranyul6 reklamkommunikaciok szabalyait. Allaspontja szerint
ez a szabalyzat megfelel6en alatamasztja, hogy az eljaras ala vont még az alkalmazando jogszabalyoknal
is szigorubb szabalyozasi kornyezetet tart iranyadonak a sajat kereskedelmi kommunikacioi
vonatkozasaban.

163. Az eljaras ala vont csatolta tovabba a belsé jovahagyast igazolo, un. Final Audit Report NP4
elnevezésii — elektronikusan nyilvantartott — dokumentumokat (6sszesen hét darab riportot) 2. szamu
mellékletként. Az eljaras ala vont kiemelte példaul, hogy a dokumentumokban lathato, ahogyan az egyik
munkatars javasolja a ,,Gyors megoldas kohdgésre” helyett a ,,Gyors megoldas hurutos kéhogésre”
szlogen hasznalatat, amely modositas a végleges anyagon atvezetésre is kerllt. Az eljaras ala vont szerint
a csatolt iratok a szabalyzatban leirt — a kommunikacios anyagok jovahagyasa soran alkalmazando — bels6
kontrollmechanizmus tényleges és gyakorlati érvényesiilését igazoljak.

164. Az eljaras ala vont kiemelte tovabba, hogy a versenyfeliigyeleti eljaras meginditasanak idépontjaban
(2016. aprilis) a vizsgalt kampéany, alkalmazkodva a termékek szezonalis jellegéhez, mar befejez6dott,
amit a vizsgalt kommunikéciés anyagok kozzétételi idopontja megfeleléen alatamaszt. Ennek megfeleléen
a kérdéses idopontban az eljards ala vont sem a vizsgalt allitdsok alkalmazasanak abbahagyasarol, sem
azok tényleges befejezésér6l nem tudott rendelkezni, hiszen az érintett kampany mar nem volt
folyamatban.

165. Kiemelte, hogy a kovetkezé kampany szintén a szezonhoz igazodva, 2016 oktoberében kezdédott, és
ennek soran a vizsgalt allitasok mar nem keriiltek felhasznélasra. Az eljéras ala vont hivatkozott tovabba
az eljaras soran tett, 2017. majus 24-i keltti irasos nyilatkozatara, amelyben megerésitette, hogy a vizsgalt
allitasok felhasznalasat kifejezetten befejezte.

VII.
Jogszabalyi hattér
Gyftv. relevans rendelkezései

166. A Gyftv. — gyogyszerrel, illetve gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé szabalyokat ismertet6 fejezetén beliili — 17. §-a (1) bekezdésenek d)
pontja ertelmében az embergyogyaszati celra szant, gyogyszertarbol veny nélkal is kiadhatd és
tarsadalombiztositdsi tAmogatasban nem részesiilé gyogyszerek, tovabba a tdmogatassal nem rendelhetd
gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasa megengedett, ha a reklam a gydgyszert az engedélyezett
alkalmazasi el6iras, a gyogyaszati segédeszkozt a hasznalati Utmutato alapjan mutatja be.

167. A Gyftv. 18. §-&nak (1) bekezdése értelmében a gyogyszerrel és gyogyaszati segedeszkozzel
kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat Gyftv.-ben, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjaban foglalt
felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben meghatarozott szabalyai megsertéséért - a (3) és a (4)
bekezdésben meghatérozott kivételekkel - az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallo
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foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével Osszefliggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi
gyakorlattal érintett gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz értékesitése, eladasanak 6sztonzése
kozvetlenil érdekében all.

168. A Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdése értelmében a gyogyszerrel és gydgyaszati segédeszkdzzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat Gyftv.-ben, illetve a rendeletben
meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljaras lefolytatasara - a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel
- a fogyasztokkal szembeni tisztessegtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl szold torvényben
meghatarozott hatdsag jogosult. Az eljaré hatésag a fogyasztdkkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmardl szolé térvényben meghatarozott szabalyok szerint jar el.

Az Fttv. relevans rendelkezései

169. Az Fttv. 1. 8-anak (1) bekezdese szerint az Fttv. allapitja meg az aruhoz kapcsolddo, a kereskedelmi
tigylet lebonyolitasat megel6zden, annak soran és azt kovetden a fogyasztoval szemben alkalmazott
kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen kereskedelmi gyakorlat tekintetében alkalmazott
magatartasi kodexekre vonatkozo kdvetelményeket, és az azok megsértésével szembeni eljaras szabalyait.
Ugyanezen cikk (2) bekezdése szerint az Fttv. hatalya arra a kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, amely a
Magyarorszag teruletén valdsul meg, tovabbé arra is, amely a Magyarorszag tertletén barkit fogyasztoként
érint.

170. Az Fttv. 2. §-&nak d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozasnak, illetve a
vallalkozas érdekében vagy javara eljar6 személynek az aru fogyasztok részére torténd értékesitésével,
szolgaltatasaval vagy eladasdsztonzésével kodzvetlen kapcsolatban all6 magatartasa, tevékenysége,
mulasztasa, reklamja, marketingtevékenysége vagy egyéb kereskedelmi kommunikécioja.

171. Az Fttv. 4. 8-anak (1) bekezdése eldirja, hogy a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az olyan
fogyasztd magatartasat kell alapul venni, aki ésszeriien tajékozottan, az adott helyzetben altalaban
elvarhatd figyelmességgel és koriltekintéssel jar el, figyelembe véve az adott kereskedelmi gyakorlat,
illetve aru nyelvi, kulturalis és szocialis vonatkozasait is. Ha a kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy
meghatdrozott csoportjara irdnyul, az adott csoport tagjaira altalanosan jellemzé magatartast kell
figyelembe venni. Az Fttv. 4. 8-anak (2) bekezdése alapjan, ha a kereskedelmi gyakorlat csak a
fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat vagy az annak alapjaul szolgalé aru vonatkozéasaban koruk,
hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai fogyatkozdsuk miatt kiilondsen kiszolgaltatott, egyértelmiien
azonosithatd csoportja magatartasanak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvalésitéja
altal ésszertien elére lathato, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira altalanosan jellemzd magatartés
szempontjabol kell értékelni.

172. A Fttv. 14. §-a kimondja, hogy a vallalkozas - az eljaro hatdsag felhivésara - a kereskedelmi gyakorlat
részét képezd tényallitds valdsdgat igazolni koteles. Ha a vallalkozas nem tesz eleget ennek a
kotelezettségnek, ugy kell tekinteni, hogy a tényallitas nem felelt meg a valdsagnak. Erre a vallalkozast a
hatosag felhivasaban figyelmeztetni kell.

A Tpvt. relevans rendelkezései

173. Az Fttv. 19. 8§-d4nak 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.

174. A Tpvt. 76. 8-a (1) bekezdése alapjan az eljard versenytanacs hatarozataban
e) megallapithatja a jogsértés tényét,
K) birsagot szabhat Ki.

175. Az eljaro versenytanacs a Tpvt. 78. 8-a (1) bekezdésének a) pontja értelmében birsagot szabhat ki
azzal szemben, aki Gazdasagi Versenyhivatal hataskorébe tartozo jogsérté magatartast valosit meg. Az
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(1b) bekezdés értelmében a birsdg 6sszege legfeljebb a vallalkozés, illetve azon — a hatarozatban
azonositott — vallalkozascsoport a hatarozat meghozatalat megel6z6 tizleti évben elért nettd arbevételének
tiz szazaléka lehet, amelynek a birsaggal sujtott vallalkozas a tagja. A vallalkozasok tarsulasaval szemben
kiszabott birsag Osszege legfeljebb a tagvallalkozasok el6zd iizleti évben elért nettd arbevételének tiz
szazaléka lehet.

176. A Tpvt. 78. 8-4nak (2) bekezdése értelmében a birsag legmagasabb 6sszegének meghatarozasakor a
nettd arbevételt a hatdrozat meghozatalat megel6z6 iizleti évre vonatkozd éves beszamold vagy
egyszerisitett éves beszamolé alapjan kell meghatarozni. Ha a vallalkozas miikddési ideje az adott évben
egy évnél rovidebb, az adatokat éves szintre kell vetiteni. Ha a hatarozat meghozatalat megel6z6 tizleti
évben clért nettd arbevételérol nem all rendelkezésre hiteles adat, az utolso hitelesen lezart iizleti év
arbevétele az iranyado. Beszamoloval nem rendelkez6, Gjonnan alapitott vallalkozas esetében az eljaras
meginditasanak évére vonatkozo Uzleti tervet, ennek hianydban a vallalkozas altal a vizsgalo, illetve az
eljar6 versenytanacs felhivasara kozolt, a szamvitelrdl szo6l6 térvénynek a kézbensd mérleg készitésére
vonatkoz6 szabalyai szerint az eljards meginditasanak napjaval mint forduldnappal kiszamitott nettd
arbevételt kell figyelembe venni. A nettd arbevétel szamitasara egyebekben megfelelden alkalmazni kell a
24. § (3) bekezdését és a 27. § (7) bekezdését.

177. A Tpvt. 78. 8-dnak (3) bekezdése szerint a birsdg Osszegét az eset Osszes korilményeire - igy
kiilonosen a jogsérelem sulyara, a jogsértd allapot id6tartamara, a jogsértéssel elért elényre, a jogsértd
piaci helyzetére, a magatartas felrohatosagara, az eljarast segité egyiittmiikodé magatartasara, a jogsértd
magatartds ismételt tanusitasara, gyakorisdgéara - tekintettel kell meghatarozni. A jogsérelem sulyéat
kilonosen a gazdasagi verseny veszelyeztetettségének foka, a végsé tizletfelek érdekei sérelmének kore,
Kiterjedtsége alapozhatja meg.

178. A Tpvt. 44. §-anak (1) bekezdése ertelmében a versenyfeliigyeleti eljarasra — a Tpvt. eltérd
rendelkezése hianyaban — a kozigazgatasi hatGsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) rendelkezéseit kell alkalmazni meghatarozott kivételekkel.
A Ket. 13. §-a (2) bekezdésének e) pontja alapjan a Ket. rendelkezéseit a versenyfelligyeleti eljarasban
csak akkor kell alkalmazni, ha a Tpvt. vagy az Fttv. eltér6 szabalyokat nem allapit meg.

VIII.
Az értékelés keretei
A vizsgalat keretei

Az alkalmazandd rendelkezés és a hataskor kérdése

179. A fentebb ismertetett tényallasra a Gyftv. rendelkezései alkalmazandok tekintettel arra, hogy az eljaras
ala vont altal alkalmazott tajékoztatasok gazdasagi reklamnak mindsiilnek, amelyek a gyodgyszertarbol
vény nélkiil kiadhatd gyogyszer népszertsitésére szolgalnak, és azok természetes személy fogyasztoknak
szblnak.

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

181. Az Fttv. 11. §-a (2) bekezdésének a) pontja alapjan a gazdasagi verseny érdemi érintettsége minden
egyeb korulmenyre tekintet nélkil fennall, ha a kereskedelmi gyakorlat orszagos médiaszolgaltatast végz6
médiaszolgaltaton keresztill valdsul meg.

182. Jelen eljarasban a gazdasagi verseny érdemi érintettsége fennall, tekintettel arra, hogy az ACC Long
600 mg pezsgdtablettaval, illetve italporral kapcsolatos kereskedelmi kommunikacié tobbek kozott
orszagos médiaszolgaltatast végz0 médiaszolgaltatd (pl. Viasat3) utjan valosult meg, igy a Gazdasagi
Versenyhivatal hataskore az Fttv. 11. § (2) bekezdés a) pontja alapjan fennall.
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183. Tekintettel arra, hogy a termékcsalad egyéb termékei egyezd tartalmu, illetve lizenetii, a gyorsasagra
vonatkozo allitasokkal keriiletek népszeriisitésre (tobbek kozott a valamennyi vizsgalt terméket
népszerlisitd, orszagos terjesztésli patikai fiizetben),’”® a Gazdasagi Versenyhivatal hataskore ezen
termékeket népszeriisité eszkdzok esetében is megallapithatd az Fttv. 11. 8 (1) bekezdés a) pontja alapjan.

184. A Gazdasagi Versenyhivatal illetékességét a Tpvt. 46. § allapitja meg.

A veny nélkiil kaphato gvogyszerekre iranyado eldivdsok

185. Az eljaro versenytanacs a Novo Nordisk tgyben hozott itélet kapcsan fontosnak tartja kiemelni, hogy
az lgyben érintett gydgyszer ismertetés nem fogyasztoknak sz6l6 reklam, hanem szakmai kézonségnek
sz0l6 tajekoztatas volt. Szintén fontosnak tartja az eljaré versenytanacs kiemelni, hogy ugyan az itélet az
»ellentétes” terdpids javallatok és tulajdonsadgok alkalmazasanak tilalmat rogziti elsésorban, azonban
logikai alapon altalaban egy kedvez6 hatas vagy jellemz6 ellentéte nem egy masik hatas vagy jellemz6
megléte, hanem annak hidnya, ami azonban kommunikacids elemként nehezen képzelhetd el.

186. Az elézetes dontésben megvalaszolt egyik kérdésével a kérdést eldterjeszté birdsag lényegében azt
szerette volna megtudni, hogy a Gyogyszer Iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése kizardlag azon allitasok
gyogyszerreklamban torténd kozzétételét tiltja-e, amelyek ellentétben allnak az alkalmazasi eldirassal,
vagy eldirja-e azt is, hogy a gyogyszerreklamban foglalt valamennyi allitas szerepeljen ezen elirasban,
vagy levezethetd legyen az abban megadott adatokbol.

187. Az itélet elozetesen kiemelte, hogy az irdnyelv legfontosabb célja a kozegészség megdvasa, tovabba
bar a gyogyszerek felirasara vagy kiadasara jogosult személyeknek sz6l6 gyodgyszerreklam kiegésziti az e
személyek rendelkezésére &ll6 informéciokat, azt szigor( feltételekhez kell kotni, és hatékony
ellenérzésnek kell alavetni, tovabba fontos, hogy a gyogyszerek felirdsara vagy kiadasara jogosult
személyek a piacon forgalmazott termékekrol objektiv és semleges informacidkkal rendelkezzenek.

188. Az iteletet kiemelte a Gyogyszer Iranyelv 87. cikkének (2) bekezdésevel kapcsolatban, hogy

- annak szOvege tiltja azon allitasok gyogyszerrekldmban torténd kozzétételét, amelyek ellentétben
allnak az alkalmazasi eldirassal, kiilondsen, valamely gyogyszer reklamozasanak részletei soha nem
sugallhatnak tdbbek kozoétt olyan terapids javallatokat, gydgyszerészeti tulajdonsagokat vagy mas
jellemzoket, amelyek ellentétesek a gyogyszernek az illetékes hatdsadg altal az e gyodgyszer
forgalombahozatali engedélyének kibocsatasa soran jovahagyott alkalmazasi eléirasaval;

- nem irja el6 azt, hogy a gyogyszerreklam valamennyi részletének azonosnak kell lennie az e gydgyszer
alkalmazasi eldirasaban szerepld részletekkel. E rendelkezés csak azt koveteli meg, hogy az emlitett
részletek 6sszhangban legyenek ezen eldirassal.

189. Az itélet arra is hivatkozott az egészségiigyi szakembereknek szant reklammal kapcsolatban, amelyrél
az alapigyben sz0 volt, az iranyelv 87. cikkének (2) bekezdését az iranyelv — kizarolag a gyogyszerek
rendelésére vagy kiadasara jogosult személyeknek sz6l6 gyogyszerreklamra vonatkoz6 - 91. és
92. cikkével dsszefuiggésben kell értelmezni, miszerint pl. a gydgyszerek felirdsara vagy kiadasara jogosult
személyeknek szol6 gyogyszerreklamnak tartalmaznia kell az alkalmazasi eldirasban talalhaté adatokkal
megegyez0 alapvetd informaciokat.

190. Az itélet szerint ilyen korilmények kozott az irdnyelv 87. cikkének (2) bekezdése nem értelmezhet6
agy, hogy megkdoveteli, hogy a gydgyszerek felirasara vagy kiadasara jogosult személyeknek sz6ld
gyogyszerreklamban szerepld valamennyi allitds szerepeljen az alkalmazési eléirasban, vagy az emlitett
eléirasban megadott adatokbdl levezethetd legyen. Egy ilyen értelmezés ugyanis megfosztana értelmétdl az
iranyelv 91. cikkének (1) bekezdését és 92. cikket, amelyek az egészsegiigyi szakembereknek szant
reklamban engedélyezik a kiegészitd informacidk kozzétételét, feltéve hogy azok Osszeegyeztethetok ezen
eldirassal.

128 8 szamuként azonositott ,,orvosi rendeléi, patikai” megjelenés
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191. Az itelet viszont kiemeli a fogyasztoknak es a szakmai k6zonségnek szAlo reklamok korlatainak a
kilénbsegét is, amikor azt mondja, hogy annak érdekében, hogy a Gyogyszer Iranyelv (47) preambulum-
bekezdésének megfeleléen a reklam kiegészitse a gyodgyszerek felirdsara és kiadasara jogosult személyek
rendelkezésére all6 informaciokat, és figyelembe véve e személyek azon tudomanyos ismereteit,
amelyekkel a nagykézonséggel szemben rendelkeznek, az ilyen személyeknek szant gyogyszerreklam
tartalmazhat az alkalmazasi eldirassal 6sszeegyeztethetd olyan informaciokat, amelyek az emlitett iranyelv
11. cikkének megfeleléen megerdsitik vagy pontositjak az emlitett eldirasban szereplé adatokat, feltéve
hogy e kiegészité informaciok megfelelnek az ezen iranyelv 87. cikkének (3) bekezdésében és 92. cikkének
(2) és (3) bekezdéseben emlitett kdvetelményeknek. Mas szoval ezen informéacidk egyrészt nem lehetnek
félrevezetok, és a gyodgyszer ésszerli felhasznalasat kell elGsegiteniiik azaltal, hogy targyilagosan és
tulzasok nélkal mutatjdk be a gydgyszer tulajdonsagait, és masrészt pontosnak, aktualisnak,
ellendrizhetdnek ¢és megfeleléen teljes kortinek kell lennilik ahhoz, hogy a tdjékoztatott személy
kialakithassa véleményét a szdban forgd gyogyszer terapias értékérél. Végiil az orvosi szaklapokbol vagy
tudomanyos munkakbdl szarmazo6 idézeteket, tablazatokat és egyéb illusztraciokat egyértelmiien meg kell
jelélni a forrasuk pontos feltlintetésével azert, hogy az egészsegugyi szakembereket arrol tudomassal
birjanak, és azokat ellenérizhessék.

192. A fentiek értelmében tehat a gyogyszerek felirdsara és kiadasara jogosult személyek esetében is
szdmos kovetelménynek kell a reklamoknak megfelelnilk, ideértve pl. a szakirodalmi hivatkozasokat is.
Ehhez képest a fogyasztoknak szold kereskedelmi gyakorlat esetében az alkalmazasi el6irassal vald
Osszeegyeztethetdség, illetve dsszhang kdvetelménye 6nmagaban nem tlinik ennyire szigort elvarasnak.

193. A Gyftv. 17. 8-a (1) bekezdésének d) pontja értelmében a gyogyszertarbdl vény nélkul is kiadhato
gyogyszer kizardlag az engedélyezett alkalmazasi el6iras alapjan mutathaté be. Ha tehat egy termek
gyogyszertarbdl vény nélkil is kiadhato gyogyszerkent kertil forgalomba, akkor ez

- egyrészt lehetévé teszi a termék reklamozasat szemben a vénykoteles termékekkel, illetve lehet6vé
teszi olyan (pl. gyogyhatas) allitasok kereskedelmi kommunikaciokban torténé megtételét, amelyre
egy nem gyégyszerként, hanem példaul élelmiszerkent (étrend-kiegészit6ként) forgalmazott termék
esetén nincs mad,

- maésrészt a szabalyozott forgalomba hozatali rend révén pl. a szakhatésdgi engedélyekhez, az
engedélyezett alkalmazasi eldirashoz kototten be is hatarolja a lehetséges kozlések korét, mivel az
ilyen termékek reklamozésara kizardlag az ezen termékkategoriara iranyado eléirasok jelentette
korlatok kozott van lehetdség.

194. A jogi szabdlyozasbol kovetkezden a gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhaté gydgyszerre vonatkozé
valamely reklamallitas Gazdasagi Versenyhivatal altali megitélése kapcsan elsédleges jelentdséggel nem az
allitds valosagtartalma bir, hanem az, hogy az allitas révén a vallalkozas az engedélyezett alkalmazasi
eléiras alapjan mutatja-e be a készitményt. Ez arra is ramutat, hogy a szabalyozasbol fakadoan az allitas
valdsagnak valé megfelelését az alkalmazasi el6iras kérdésében donté szakhatosag mar megvizsgalta, igy a
Gazdasagi Versenyhivatalnak nem kell vizsgalnia, s nem is vizsgalhatja, hogy

- az alkalmazasi el6irasnak megfelel6 allitas megfelel-e a valosagnak, de azt sem, hogy
- az alkalmazasi el6irdson talterjeszkedd allitas valos-e.

195.  Mindez kihatassal van az allitasok alatdmasztasara elfogadhatd bizonyitékok megitélésére is, mivel a
véllalkozasnak elsddlegesen nem az allitds valosagnak vald megfelelését kell igazolnia, hanem azt, hogy a
reklam a készitményt az engedélyezett alkalmazasi elbiras alapjan mutatja be. Ennek megfeleléen az
engedélyezett alkalmazasi elbirason tulterjeszkedd, azt meghalado allitds Gazdaséagi Versenyhivatal eldtti
érdemi igazolasara tett kisérlet irrelevans.

196. A gyogyszertarbol vény nélkil is kiadhatd gyogyszerek reklamozasara vonatkozO jogszabalyi
eléirasok, igy mindenekel6tt a Gyftv.-ben foglaltak célja, hogy a vény nélkul kaphaté gyogyszerek
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reklamozasa a gyogyszer €sszerli felhasznalasat segitse eld annak megkovetelése révén, hogy a gyogyszer
tulajdonsagait a reklamokban targyilagosan és tulzasok nélkil mutatja be. Ez a kdvetelmény attol
fuggetlendl irdnyado, hogy a reklam az 6nallod foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil esé célok
érdekében eljaro, szakmai ismeretekkel nem rendelkez6 természetes személyeket céloz-e meg, illetve ér-e
el, vagy a gyogyszer felirasara vagy forgalmazasara jogosult, megfelelé szakmai ismeretekkel rendelkezd
személyeket (orvosokat vagy gyogyszerészeket) is.

197. A Gyftv. — a 88. § (1) bekezdésének a) pontja értelmében — egyebek kozott a Gyodgyszer Iranyelvnek
val6 megfelelést szolgélja. Ezen irdnyelv 87. cikkének (2) bekezdése rogziti, hogy a gyogyszer
reklamozasanak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi el6irasban megadott adatoknak.
Osszességében tehat megallapithatd, hogy a gyogyszertarbdl vény nélkil is kiadhaté gyogyszerekre
reklamozasara vonatkozoé elbirasok értelmében ezen gyogyszerek rekldmozasa megengedett, feltéve, hogy
a reklam a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutatja be. A jogszabalyi rendelkezések
értelmében

- arekldm nem tehet olyan allitast, amely ellentétben all az alkalmazasi eldirassal, s igy a rekldm nem
allithat, sugallhat olyan tulajdonsagot, terapias javaslatot, varhato hatast, amely ellentétes az illetékes
hatdsag altal jovahagyott alkalmazasi el6irassal, illetve annak tartalmat meghaladja,

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

e egyrészt a reklam egyes részeinek es dsszhatasanak, Uzenetének is minden esetben dsszhangban
kell lenniiik az alkalmazasi eldiras egyes részeivel,

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

0 a gyogyszerek felirasdra és kiadasara jogosult, kell6 szakmai ismeretekkel rendelkezd
szemeélyeket megcélzo, illetve elérd reklam a vonatkozo jogszabalyi eldirasok (igy pl. a Gyftv.
12-15. 8-ai) tiszteletben tartasaval tartalmazhat az alkalmazasi eléirasban foglaltakat kiegészito,
pontosito informacidkat,

0 a nem az ¢l6z6 személyi korbe tartozok, s kiilonosen az 6nélld foglalkozasan és gazdasagi
tevékenységén kiviil esé célok érdekében eljard természetes személyeket megcélzo, illetve
elérd reklamok esetén a reklamozonak fokozott figyelmet kell forditania arra, hogy e
személyek nem rendelkeznek kell6 szakmai ismeretekkel, amely kihatassal van a reklamok
értelmezésére. A szakmai ismeretek hianyaban ezen személyek nem tudjak feloldani az
alkalmazasi eldirdas ¢és az abban nem szerepld, a rekldmban megjelenitett allitasok kozotti
eltérés altal keletkez6 informacios fesziltséget.

198. A természetes szemely fogyasztoknak szolo gydgyszertarbdl veny nélkil is kiadhaté gyogyszerek
reklamozasanak megengedhetdsége korében — igy a reklamiizenetek alkalmazasi el6irassal torténd
Osszevetésénél — a birdi gyakorlattal 6sszhangban az egyes reklamallitdsok Uzenetének vizsgalatakor azok
Osszhatasabol, fogyasztok altali lehetséges, logikus, ésszerli felhasznalast kovetd és életszerii

értelmezésébodl sziikséges kiindulni.'?

129 , , . , , , . , vy . s , , , ro. Y
»A reklamozas jellegének megvdlasztasakor, valamint a népszeriisiteni kivant termékre, szolgaltatisra vonatkozo informaciok

kozzétételekor meghatdarozo jelentéséggel bir a megjelenités formdja, a haszndlt szlogen, a szdvegbeli és képi tartalom, ezek
elhelyezése, a haszndlt betiinagysdag és a tdjékoztatds terjedelme. Ezen elemek alkalmazasakor - a reklamoknak - a Tpvt. I11. fejezete
szerinti rendelkezéseknek meg kell felelnilik, mivel a versenyhatdsag - mint ahogy azt a perbeli esetben is tette - a megtévesztésre
alkalmassag szempontjabol a kozzétett informacio fogyasztokra gyakorolt dsszhatasat vizsgalja™ (Lasd a Fovarosi télétabla
Vj/68/2006. szamu tigyben hozott 2.Kf. 27.309/2007/6. szamu itéletét.)

40

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



199. A jelen esetben nem egészsegiigyi szakembereket, a gydgyszerek felirasara és kiadasara jogosult
személyeket értek el a vizsgalt reklamok, hanem szakmai ismeretekkel nem rendelkezd olyan fogyasztokat,
amelyek esetében tehat fokozott kovetelmény, hogy a reklam ne legyen félrevezetd, s a gyogyszer ésszeri
felhasznalasat segitse el6 azaltal, hogy targyilagosan és talzasok nélkil mutatja be a gyogyszer
tulajdonséagait.

200.  Sziikséges megjegyezni, hogy kozérthetdséget és az alkalmazési eldirdsnak valdo megfelelést nem csak
a reklamok, de az adott esetben reklamnak nem minésiil6 betegtajékoztatd esetében is elvarja a vonatkozo
szabalyozas.

201.  Szikseges kiemelni a jelen esetben azt is, hogy a fent leirtak értelmében tehat nem azt varja el a
joggyakorlat, hogy az alkalmazasi eldiras sz6 szerint és teljes egészében jelenjen meg a reklamokban,
hanem azt, hogy a reklamokban megfogalmazott allitasok 6sszessége, tartalma, a fogyasztoknak cimzett
iizenete feleljen meg az alkalmazasi eldirasban megjeldlteknek.

202. 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 jellemzodire, kiilonos tekintettel a reklamban kiemelt jellemzore.

Az érintett fogyasztdi kor

203. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlat azokat a végfelhasznaldkat célozza, akik gyogyulasi folyamatuk
felgyorsitasa céljabdl a léguti betegseéggel jaro hurutos kohogés kezelése, illetve a légutakban képz6do
valadék eltavolitasa vegett vény nélkil kiadhatd gydgyszert keresnek, vagyis az ACC termékek potencialis
(régi vagy Uj) vasarlai.

204.  Ezek a fogyasztok szakmai ismerettel nem rendelkeznek [UZLETI TITOK]. Igy a fogyasztok ezen
része legfeljebb korabbi tapasztalatok, illetve a reklamokbol szerzett informaciok birtokaban van. Aki
pedig tajékozodik is orvostol, illetve patikustdl a termékeket illetéen, annak az esetében is kérdéses, hogy a
reklamanyagokban kiemelten megjelenitett tizenetnél tébb informacidhoz jut-e a piacon elérhet6 termékek
jellemzdi kapesan.

205.  Tekintettel arra is, hogy a léguti megbetegedéssel jaro fokozott nyakképzodés, illetve hurutos kohogés
béarkit érinthet, a felhasznaloi és a kereskedelmi gyakorlat tartalma szerinti cimzetti kér homogén, az Fttv.
4. § (2) bekezdése szerinti specialis fogyasztdi kor a jelen eljarasban nem meghatarozhatd. Bar
megallapithatd, hogy a kozérzetet negativan befolyasold hatast elszenvedd fogyasztok az atlagosnal
érzékenyebben reagalnak a reklamok altal kozvetitett zenetre, de a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat
vonatkozasaban, annak tartalmara is figyelemmel nem mindésiilnek kiilonésen kiszolgaltatottaknak. A
vizsgalt magatartas értékelést igy az Fttv. 4. § (1) bekezdése szerinti atlagfogyasztokra figyelemmel kell
elvégezni.

A fogyaszt6 altal észlelt Gizenet

206.  Figyelemmel arra, hogy az eljaras ala vont nem értett egyet azzal, hogy a vizsgalt kereskedelmi
gyakorlatban a gyorsasdgra vonatkozé igéretek hangsulyosan, fOiizenetként jelentek meg, az eljard
versenytanacs visszautal az 50., 52., 54. és 59. pontokban ismertetett kereskedelmi gyakorlatok
szlogenjeire, tovabba kiemeli a kovetkezdket:

- a feltart és bemutatott kereskedelmi gyakorlatokban a gyorsasag tizenete minden esetben megjelenik
valamilyen hatas kapcsan (,,Gyors megoldas hurutos kéhogésre™, ,,Gyorsan megtisztitja a légutakat™)
és/vagy azon tul is, altalanossagban is kiemelve (,,Gyors hatasu™, ,,ACC, az gyorsan hat™),

- a kereskedelmi gyakorlatok (a patikai magazinok kivételével) dontd tobbségében a reklamok szovege a
gyors hatas lizenetével kezdddik,

- a patikai magazinok kivételével a nyomtatott reklamokban a gyors sz kiemelten, nagyobb
bettimérettel, képileg is hangstlyosan jelenik meg,
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- atelevizids reklam egésze a gyorsasagra, mint mindennapi elvarasra épul.

207. Az eljar6 versenytanics eldzetesen hangstlyozza, hogy ugyan az eljards ald vont a ,gyors”
melléknevet nem fokozta, azonban a gyors sz (hasonléan pl. az olcso jelz6hoz) 6nmagaban is hordoz
valamiféle relativ elényt, a gyorsasag — nyilvanvaléan — valamihez képest (mashoz viszonyitva vagy egy
mértekegységgel meghatarozva) értelmezhetd. Utal ebben a korben az eljard versenytanacs az értelmezé
sz6tar'*® | gyors” melléknévre vonatkozé egyik meghatarozaséra: ,,Ardnylag révid idé alatt térténd
<mozgas, folyamat>"". Ekként az eljaras ald vont szandékatdl fuggetlenil a kereskedelmi gyakorlatban
kiemelt gyorsasag réven az érintett termékek olyan tulajdonsaga jelenik meg, amely egy relativ elényt
képvisel. Az eljar6 versenytanacs hangsulyozza tovabba, hogy az érintett termékcsaladnak tébb
versenytarsi terméke is vizes kozegii oldatként alkalmazando.

208. Az eljaras ala vont tobb kereskedelmi kommunikaciojaban azt az allitast fogalmazta meg, hogy az
ACC termékek ,,gyors megoldast™, ,,gyors hatést” jelentenek a hurutos koéhogésre, illetve ,,hurutos
kohogeés ellen” (lasd a 49. pontot) vagy hurutos kéhogés eseten” (lasd a televizios rekldamokat a 54.
pontban) . Ezzel az eljaras ala vont azt az lizenetet kozvetitette a fogyasztok felé, hogy a készitmények mas
(nem gyors) megoldasokhoz, illetve a szervezet 6nallo gyogyulasi folyamatahoz képest rovid idon beliil
képesek megsziintetni a hurutos kéhogést, a készitményeknek a kohogésre gyakorolt kedvezé hatdsa —
viszonylagosan és abszolut értelemben — gyors.

209. A reklamok f6iizenetének lehetséges és ésszerli értelmezése tehat az, hogy a keszitmenyekkel a
gyogyulasi folyamat felgyorsithatd, a gyogyulas — a termékek hasznélata nélkili helyzethez képest —
gyorsabban elérhet6. Ugyan az eljaras ala vont ugy nyilatkozott, hogy a reklamok féiizenet a termékek napi
egyszeri hasznalata, azonban a reklamok tartalma alapjan az allapithato meg, hogy a gyors hatast
tartalmazo szlogenek kerlltek formailag is kiemelésre.

210. Az eljaras ala vont tovabba tobb kereskedelmi kommunikéacidjaban azt az allitast is megfogalmazta,
hogy az ACC termékek ,,gyorsan megtisztitjak” a légutakat. Ezzel az eljards ala vont azt az lzenetet
kozvetitette a fogyasztok felé, hogy a keszitmények (megoldasokhoz, illetve a szervezet 6nallé gyogyulasi
folyamatdhoz képest) rovid idén beliil biztositjak a légutakban lerakodott valadék diritését, s igy a
konnyebb légzest.

211. Az eljaras ald vont a gyorsasagot tehat tobbféleképpen, egyrészt altalanossagban, masrészt a hurutos
kohdgeésre és a legutak megtisztitasara vonatkozéan is kommunikalta.

212. A gyors hatasra vonatkozd (hangsulyos) allitasok olyan termékjellemz6t emelnek ki, amely a
fogyasztoi dontésre alapveté befolyassal bir. Ezt a megallapitast tdmasztja ala az eljaras ala vont altal
készittetett felmérés [UZLETI TITOK]. Ennek a fogyasztoi preferencianak az eljaras ala vont is tudataban
kellett legyen, hiszen kereskedelmi kommunikacidiban fokozott hangsulyt fektetett az ACC termékek
gyors hatasanak kommunikalasara. Tovabba az eljaras ala vont altal csatolt a reklamok eredményességére
vonatkozé felmérésében az keriilt megéllapitasra, hogy [UZLETI TITOK].

213. A fentiek alapjan a jelen eljarasban azt kellett vizsgalni, hogy az ACC reklamok a fogyasztok szamara
(6sszességében, a képi vilagot is figyelembe véve) mit izennek, milyen tartalmat hordoznak, és ezek a
tartalmak Osszhangban vannak-e az alkalmazasi elGirasokban foglaltakkal (nem ellentétesek-e azokkal,
illetve nem talzoak-e azokhoz képest).

214. Az eljard versenytanacs hangsulyozza, hogy a magatartas megitélése soran az OGYEI allaspontjat az
egyes allitdsok szakmai tartalma szempontjabél és nem a fogyaszt6i értelmezés alatamasztasara hasznalja
fel. Az az alapveté szakmai allaspont, amit a jelen ligyben az eljard versenytanacs kiemelten a szeme el6tt
tartott az, hogy a vizsgalt termékek esetében csak a felszivodas kapcsan szerepel az alkalmazasi eldirasban
gyorsasagra vonatkozo kitétel, amibdl azonban nem lehet egyértelmiien a teljes hatdsmechanizmus relativ

130 hitp://mek.oszk.hu/adatbazis/magyar-nyelv-ertelmezo-szotara/kereses.php?kereses=gyors
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vagy abszollt gyorsasagéra kovetkeztetni. Maga az eljéras ala vont is elismerte,™*! hogy a felszivodas
korében értékelendé a maximalis plazma koncentracio elérése is.

215. Az eljaro versenytanacs megjegyzi tovabba, hogy a jelen versenyfelligyeleti eljarasnak nem volt targya
a napi hasznalatra vonatkozé Uzenet vizsgalata.

Meaqjegyzések az eljaras ala vont észrevételei kapcsan

216. Az eljaro versenytanacs kiemeli, hogy az eljaras ala vont altal hivatkozott felmérési anyagban (sem
annak 36. oldalan, sem mashol) nincs kerdes, illetve utalds a kohogés atmeneti megszintetésének
fontossagara (vagy annak hianyara) vonatkozoan. Ellenben megallapithatd, hogy a felmérés masodik
hullimaban a ,,nem kohogok téle éjjel” tényez6 volt a legfontosabb dontési szempont.

217. A felmérés egyébként dsszefoglaléan tébb eredmény, grafikon kapcsan is a hatékonysagi elvarasra
utal:

A hatékonysag a leginkabb fontos.”

- A betegek meglehetdsen szofisztikaltak - azt varjak a készitményektdl, hogy gyorsan tavolitsak el a
valadékot és ne csak a kohogést szlintessék meg. Az idealis készitmény gyorsan hat, hatékony,
biztonsagos és nyugodt éjszakat biztosit.”

- ,A kohogés okanak megszuntetése és a nyugodt éjszakai alvas biztositasa a legfontosabb azok
szamara, akik még nem probaltak ki az ACC-t.”

218. Az eljard versenytandcs megjegyzi tovabba, hogy a felmérés (annak Un. stratégiai kvadrans elemzési
része, amely az egyes tényezOk stratégiai fontossagat értékeli) is egyértelmiien a kulcstényezok, azaz a
vasarlasi hajlandosaggal magas pozitiv korrelacios viszonyban levd tényezOk (lasd a felmérés 40-43.
oldalait) kozott jeleniti meg a ,,gyorsan feloldja a valadekot” és a ,,gyorsabban kezeli a hurutos kohogést”
allitasokat.

219. A hatékonysag koreben az eljard versenytanacs utal arra, hogy a hatékonysag izenetéhez a fogyasztoi
értelmezés egy eredményt és az elért eredményhez sziikséges forrasokat kapcsolja. igy megallapithato,
hogy ha egy egységnyi eredmény elérésehez — minden mas tényez6 valtozatlansaga mellett — kevesebb 1d6,
azaz végsO soron kevesebb erdforras sziikséges, akkor az adott megoldas hatékonyabbnak tekinthetd. Az
eljar6 versenytanacs megjegyzi tovabba, hogy ha a hatékonysdg dnmagaban csak az eredmény elérésétol
fliggne (annak idejétdl fiiggetleniil), akkor azonosan hatékonynak lenne tekintheté minden készitmény,
amellyel elérhet6 a célzott eredmény, azaz a fogyasztonak mindegy lenne, hogy 3 vagy 30 nap alatt éri el

pl. a gyogyulast.

220. A jelen lgyben azonban a fentiek ellenére az eljard versenytanacs elfogadja az eljaras ala vont azon
allaspontjat, hogy a hatékonysag a gyors hatasnak nem szinonimaéja, kulénos tekintettel arra, hogy a jelen
iigyben vizsgalt magatartds megitélése szempontjabdl sincs kiilondsebb jelentdsége. A gyors hatas ugyanis
azt feltételezi, hogy az adott eredményt mar elérte a termék, annak ideje a keérdés, a hatékonysag esetében
még az is kérdés lehet ezen fellil, hogy egyaltalan eléri-e az eredményt az adott termek.

221. Az eljaro versenytanacs szlikségesnek tartja azonban kiemelni a bemutatott kutatas nyersadatai (Vj/35-
40/2016. sz&mu irat melléklete) alapjan, hogy a feltett kérdéseknek mi volt a tartalma, milyen
kifejezésekkel operaltak. Az eljaré versenytanacs allaspontja szerint ugyanis ezek a megfogalmazasok is
azt tAmasztjak ald, hogy a hurutos kéhdges, mint tiinet kezelése jelent6s kérdés a fogyasztd szamara.

222. A [UZLETI TITOK] megjelolésti kérdés-sorozatban a kovetkezét kérdezték [UZLETI TITOK]
jellemzd kapcsan:

[UZLETI TITOK]

BL\/J/35-71/2016. szamu jegyzokonyv
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223. Az eljar6 versenytanacs megjegyzi (azzal, hogy értelemszeriien a magyar nyelvli felmérést tekinti a
jelen ligyben irdnyaddnak), hogy az angol nyelvii alapanyag szohasznalata eltér a magyar nyelviitdl, pl.:

[UZLETI TITOK]

224. A [UZLETI TITOK] megjelolésii kérdés-sorozatban osszesen [UZLETI TITOK] jellemzére
(tényezore) kérdeztek ra, a kovetkezOképpen:

[OZLETI TITOK]

225. A kovetkezd tényezdk jelentek meg a [UZLETI TITOK] jeldlésti kérdésekben (a magyar nyelvii
felmérésben):

[UZLETI TITOK]

226. A hazai eredmények angol nyelvii dsszefoglalé tablai'®® alapjan a kovetkezé aranyok (fontossagi
,»SUlyok”) lathatéak (az eljar6 versenytandcs az altalanos és a marka specifikus felmérés eltérd
megszovegezésl tényezdit egymas mellett mutatja be):

[UZLETI TITOK]

227. Ugyan az eljaré versenytanacs allaspontja az, hogy a kereskedelmi gyakorlat vizsgéalatakor nem az
indikaciokbol, hanem a kereskedelmi gyakorlat tartalmabol, az abban foglalt tizenetekbdl kell kiindulni és
azt Osszevetni az alkalmazasi el6irasban szerepl6 indikacioval, de sziikségesnek tartja kiemelni azt is, hogy
az eljaras ald vont is alapvetden a hurutos kohogést, mint tlinetet és nem a légutak tisztitasat mint
eredményt helyezi el6térbe, hiszen

- a felmérésre is [UZLETI TITOK] ké&rében keriilt sor, ebben a kdrben jelentek meg a kiilonbdzo
elvarasok,

- a kereskedelmi gyakorlatokban tobbsegében az ACC termékek nem pusztan léguttisztitoként, hanem a
hurutos kdhogésre valo gyors megoldasként jelentek meg.

228. Az az eljarés ala vonti nyilatkozat, hogy az ACC termékektdl éppen hogy er6sodik a kohogeés,
ellentmond annak az izenetnek, hogy a termékcsalad gyors megoldas lenne a hurutos kéhdgésre: az eljard
versenytanacs szerint ugyanis egyaltalan nem koztudott, hogy ezen hatéanyagl termékek
hatasmechanizmusanak a lényege, hogy a valadékoldast éppen a kohdgés fokozéasaval segitik — tehat
fogyasztoi szempontbdl az alapbetegségre és nem annak tiinetére jelentenek megoldast azzal, hogy erdsitik
a kdhogeést.

229. Az eljar6 versenytanidcs megjegyzi tovabba, hogy mig a Z. szakvélemény a kiilonb6zo
gyogyszerformak kozotti kiilonbségnek tulajdonit jelent6séget [pl. ,,A vizsgalat eredményei azt igazoljak,
hogy a szilard gyogyszerformaban (kapszuldban) adagolt acetilcisztein a lassu felszivédas révén késdi
cstcskoncentraciot eredményez, ami a hatas lassabb kialakuldsat vonja maga utan.”’], addig a jelen
versenyfellgyeleti eljarasnak nem az a targya, hogy egy masik formahoz képest gyorsabb-e a hatas, hiszen
ilyen 6sszehasonlitd allitas sem a kereskedelmi gyakorlatban, sem az alkalmazasi el6irasban nincs.
Ellenben a Z. szakvélemeény is azt mondja, hogy ,,.a rendelkezesre allé farmakokinetikai adatok nem
alkalmasak, ill. nem elegenddek az acetilcisztein terdpids csoportjanak teljes elemzésére. Maga a
hatéanyag nem mutat olyan jellegzetes tulajdonsagot, ami dnmagaban biztositan& a csoporton belil, a
mukolitikumok kozott a leggyorsabb hatast.”

230.  Mivel az eljaras ala vont nem fogadta el, hogy a fogyaszt6 szdméara a gyors hatas nagyon fontos, a
dontését befolyasold kulcstényez6 lenne, ezert az eljar0 versenytandcs kulon is kiemeli, hogy a
megkérdezett piackutatd is ugy fogalmazott, hogy ,,bar a gyors hatas fontos elvaras, a hatékonysag és a
biztonsdg még ennél is fontosabb elvarasnak bizonyult”, igy nem azt mondta a piackutatd, hogy a
gyorsasadg nem relevans, hanem hogy két tényezé még ennél is fontosabb.

132 \/j/35-40/2016. szam irat mellékletei
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231. A piackutatd tovabba azt is nyilatkozta, hogy a gyorsasag — nem definialt tartalma — altalanos
elvarasként szdmos, nem kronikus betegseget kezel6 gyogyszer esetében megjelenik.

232. A piackutatdé megjegyezte tovabba, hogy a betegek oldalan jelentkezd kulcstényezdk kozott szerepel a
gyors hatasra vonatkozé indikacio, inkabb a célcsoport adott kategoridval szembeni elvarasat mutatja, de
nem mutathatd ki egyértelmtien, hogy ezt a reklam hatidsara mondandk a megkérdezettek. Az eljard
versenytanacs szerint éppen erre az elvarasra alapozta az eljaras ald vont a kereskedelmi gyakorlatéat,
amikor a gyors hatast abban hangsulyosa, féiizenetként kiemelte.

Az egyes kereskedelmi kommunikaciok értékelése

A sajtohirdetés és az orvosi rendeldi, patikai reklamok értékelése

233. A sajtohirdetések, illetve orvosi rendeldi, patikai reklamok elkiilonithetéek aszerint, hogy azok
kdzéppontjaban a hurutos kéhdges gyors megsziintetésére, vagy a légutak gyors megtisztitdsara vonatkozd
allitas allt.

234. A ,gyors megoldas hurutos kohogésre” allitast tartalmazé kommunikéciok tartalma eltért aszerint,
hogy azokban a gyors tulajdonsaghoz kapcsoltan

- csak a ,,gyors megoldas hurutos kéhogeésre™ allitas jelent meg, vagy

- a,gyors megoldas hurutos kbhogésre” allitas mellett a ,,gyors hatasd” allitas is megjelent, vagy

- a ,gyors megoldas hurutos kéhogeésre” allitas mellett a ,,gyors hatadstu” és a ,feloldja a hurutos
valadékot, igy konnyiti meg a felkohdgést és a gyorsabb gydgyulast” allitas is megjelent.

235. A ,,gyors megoldas hurutos kdhogésre” allitas fogyasztok altali beazonositasat a tajékoztatasok rovid
terjedelme, valamint egyes kommunikaciok esetében a nagyobb bettiméret, illetve a gyors megoldast
hangsulyozo piros betiiszin is segitette. Szintén sziikséges megjegyezni, hogy a kereskedelmi gyakorlatok
egy jelentds részében a szoveg kezdetén — amikor a fogyasztoi figyelem egyebként is aktivabb — jelenik
meg a gyorsasag képileg és tartalmilag is.

236. Az alabbi tablazat kommunikacids eszkdzonként ismerteti az alkalmazott elemeket:

Gyors megoldas hurutos kéhdgésre

Kommunikaciés Azonositd Roévid Nagyobb betiiméret Pirossal szedve
eszkoz (,,Gyors megoldas hurutos kdhogésre™) (,,Gyors megoldas™)

Sajtohirdetés 1. sz. X X X
Orvosi rendeléi, | 2. a) sz. X X X
patikai reklamok | 2. b) sz. X X X
6.6s7. sz X X
8.sz. X X X
9.sz. X X X
11. sz. X X
14. sz. X X X
15. sz. X X
17. sz. X X

237. Az egyes kommunikéciokban alkalmazott ,,gyors hatasd” és a ,feloldja a hurutos valadékot, igy
konnyiti meg a felkbhogést és a gyorsabb gyogyulast” allitasok a ,,gyors megoldas hurutos kéhogésre” 6
allitast hangsulyoztak, erésitették.

238. Az érintett kereskedelmi kommunikaciok fogyasztok altal érzékelheté tizenete az volt, hogy a
készitmények rovid id6n beliil képesek megsziintetni a hurutos kohogést. Az eljard versenytanacs szerint a
vizsgalt magatartas megitélése szempontjabol nem relevans, hogy a fogyasztd a reklam hatasara a tiineti
kezelést jelentd gyors kbhogéscsillapitast, vagy a végsé gyogyulast azonositotta-e mint megoldasra vard
célt a nyomtatott kereskedelmi kommunikéaciok alapjan.
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239. Az OGYEI tajékoztatasabol ismert, hogy az ACC termékek hatdanyaga nem tartozik a gyors
kohogeéscsillapitok kozé (az eljards ala vont maga is azt hangsulyozta, hogy a termékcsaldad nem
kdhogeéscsillapitd), mivel az éppen a kohogés révén segiti a valadék tiritését, és végsd soron a gydgyulast
(mellyel a kohogés is megsziinik). Az OGYEI tajékoztatisa értelmében tovabba a termékek a kohogés
6nallé megsziintetésére csak abban az esetben képesek, ha a szervezet a betegség okat (pl. fertézés) — akar
onalloan, akar mas készitmény alkalmazasaval — képes megsziintetni. gy megallapithato, hogy a kbhogés
megsziintetésére nem tekinthetd a termékcsalad gyors megoldasnak (nem tekinthetd kohdgéscsillapitonak
sem a vizsgalt ,,gyors megoldas hurutos kéhogésre” szlogen ellenére).

240. Az OGYEI kovetkeztetésével 6sszhangban megallapithatd, hogy az alkalmazasi eldirasok kizarolag a
termékek hatéanyaganak felszivddasi idejét adjdk meg, melynek gyors tulajdonsagét kifejezetten rogzitik
is,*33 a termékek fogyasztok altal is érzékelhetd hatasara vonatkozé adatot azonban nem tartalmaznak. igy
a hurutos kéhdgés gyors megoldésara vonatkozo, kdzponti allitast tartalmazé kommunikéaciok megitélése
szempontjabol irrelevans, hogy azoknak a fogyasztok tiineti kezeléshez vagy gyogyulashoz kapcsolodd
értelmezést tulajdonitottak-e, mivel azok egyik értelmezés esetén sem mindsiilnének az alkalmazasi

eldirassal 6sszhangban allonak.

241. Az OGYEI tajékoztatasara is tamaszkodva tehat megéllapithato, hogy az eljaras ala vont az érintett
ACC termékeket nem az engedélyezett alkalmazasi eldirds alapjan mutatta be, amikor azoknak a
kereskedelmi kommunikéciokban hurutos koéhdgésre vonatkozd (illetve gydgyulasra vonatkoz6) gyors
hatast tulajdonitott.

242. A légutak gyors megtisztitasra vonatkozo allitdsok korében a sajtohirdetésben és az orvosi rendeléi,
patikai reklamokban a gyors légut tisztitdo hatads kapcsan a ,,Gyorsan megtisztitja a légutakat”, illetve a
»Hurutoldasra: gyors hatas” allitds jelent meg. A termékek gyors légut tisztité hatdsa kapcsan alkalmazott
allitasok fogyasztok altal érzékelhetd lizenete az volt, hogy a készitmények rovid idon beliil biztositjak a
légutakban lerakodott valadék Uritését, s igy a konnyebb [égzést.

243. Az orvosi rendel6i, patikai reklamok esetében a gyors légut tisztitdsra vonatkozo — jellemzden a
szoveges rész elején megjelend — allitdsokat erdsitette a szOveges tajékoztatas rovid terjedelme, a nagyobb
betliméret vagy feltiin6 betiiszin (,,gyors” jelz6 pirossal szedve), tovabba az alkalmazott képi elem (ACC
figura torkot tisztogatd betiii), amely jellemzdéket az aldbbi tablazat ismerteti kommunikacios
eszkdzonkent.

244. A sajtohirdetésben az orvosi rendel6i, patikai reklamok esetében alkalmazott megkiilonboztetés nem
volt, ugyanakkor azon a gyors légut tisztitasra vonatkozo allitas jol lathatoan, a tajékoztatas tomaorségenek
koszonhetden jol beazonosithatdé moddon, s a fogyasztd figyelmének felkeltését megalapozd, nagy
betlimérettel szedett ,,Hurutos kohogés ellen” allitast kvetden jelent meg.

Gyorsan megtisztitja a légutakat

Kommunikaciés | Azonosité Roévid | Nagyobb | Pirossal (,,Gyorsan” vagy ,Gyorsan | ACC figura tisztogatd
eszkdz betii megtisztitja a légutakat™) betiii
Sajtohirdetés 2. 82Z. Egyéb figyelemfelkelt6 elem: ,hurutos k6hogés ellen” felirat (nagybetils)
Orvosi  rendeldi, | 1. sz. X X X X
patikai reklamok | 3. sz. X X X
4. sz. X X X
5.sz. X X
10. sz. X X X X
12, és13. sz. | ,,Gyors hatds” kékkel és nagy betlimérettel kiemelve
16. sz. X | x | x

133 Az acetilcisztein (...) gyorsan és csaknem teljes mértékben felszivodik.”
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245. Az OGYEI tajékoztatasai szerint az ACC termékek hatoanyaga a léguti valadék felkohogése révén
segiti a gyégyulast, ami végeredményben (a szervezetnek a betegség oki megszintetésére vald
alkalmatlansaga esetét kivéve) a hurutos kohogés elmulasahoz vezet.

246. Az OGYEI szakértsi véleménye alapjan az ACC termékek esetében a gyogyszerhatas elsésorban a
léguti nyak konnyebb, illetve gyorsabb {irithetévé valasaban nyilvanul meg. A valadékoldas, mint
gyogyszerhatds kialakuldsdhoz ugyanakkor a hatdéanyagnak nem elegendé felszivodnia, hanem a
felszivodast kovetden el kell jutnia a 1égutakhoz, és ott meg kell torténnie a szovetekben vald eloszlasanak
és a hatas kifejtésének. Az OGYEI megallapitasa szerint ugyanakkor az alkalmazasi eldirasokban nincs
arra vonatkozé adat, hogy a gyogyszerhatas mikor jelentkezik a beteg altal is érzékelhet6 modon. Az
OGYEI megallapitasa szerint az alkalmazési eldirdsok kizarélag a felszivodas idétartamat adjik meg.

247. Az OGYEI tajékoztatasara is tamaszkodva tehat megallapithatd, hogy a termékek gyors légut tisztito
hatasat az alkalmazasi elirasok nem tamasztjak ala, igy azok jogszertien nem alkalmazhatoak.

A televizios reklamok értékelése

248. A vizsgalt id6szakban alkalmazott révidebb (2. és 6. sz. megjelenés) és hosszabb (1. sz. megjelenés)
televizios reklamnak a BENU gydgyszertarban valo elérésrol tajekoztato résszel kiegeszult valtozatai (3-5.
sz. megjelenések) a jelen eljarasban vizsgalt tartalom tekintetében nem tértek el, igy a két f6 tipus — azaz a
rovidebb és a hosszabb reklam — értékelésének van helye.

249. A televizios reklamokban a ,,gyors” kifejezés (illetve annak valamilyen toldalékos alakja), tébbszor
elhangzott, tovabba a ,,gyors megoldas hurutos kdhogeésre” allitas szovegesen is megjelent, az aladbbiak
szerint:

Televiziés reklam Gyors jelzo a ,»GYyors megoldas hurutos Gyors jelzo 6sszesen
narraciéban kohogésre” feliratként
hosszabb | 1. sz. megjelenés hatszor™** kétszer nyolcszor
révidebb | 2. sz. megjelenés haromszor*® kétszer otszor

250. A rovidebb televizios reklamban a hosszabb tavld szedésre vonatkozé informacid is hangsulyosan
megjelenik (,,Napi egy” hasznalatra vonatkozo, szovegesen is megjelend tdjékoztatas), igy a reklam a
fogyasztok szamara azt az Uzenetet kodzvetiti, hogy a termékek tobbszori alkalmazasaval a hurutos
kohogés gyorsabban megsziintethetd.

251. A hosszabb televizios reklam esetében a képi vilag és a dinamizmus is egyértelmiien a gyorsasagot
kozvetitik. A reklam fOszerepldje ugyanis egész nap rohanasban van: a reggeli indulds alakmaval a
gyereket kézen fogva siet, ebédelni nincs ideje, elvitelre kéri az ételt, a taxiban az ujjaval dobolva sietteti a
sofdrt €s azt kérdezi, hogy ,,merre gyorsabb?”, s a moziba is éppen, hogy odaér. A reklamban a hosszabb
tavu szedésre vonatkozd informécié szintén megjelenik, ugyanakkor a képi elemek ezzel ellentétes
hat4sid6t sugallnak. A termék alkalmazasat kovetden ugyanis a foszerepld egészsége teljesen helyredll, a
kohogésen feluli tinetek sem latszanak rajta. A reklam deriis hangulativa valik, a n6 viddman szalad a
parkban a csaladjaval, s mosolyogva fekszik le veliik a filbe. A szdveges Uzeneten fellli elemek révén
tehat a reklam a tiinet csillapitasanal intenzivebb hatéasra, a teljes gyogyulasra utal. igy a reklam azt az
Uzenetet kozvetiti, hogy a termékkel a gyogyulasi folyamat jelentdsen felgyorsithato.

252. A rekldmnak kdzponti eleme a gyors hatas hangsulyozasa, igy a fogyaszté nem pusztan azt varja a
terméktdl, hogy az a hurutos kohdgés megsziintetésére alkalmas legyen, hanem a hatas gyors kifejtését is.

253. Mivel a fentiek szerint az ACC termékek hurutos k6hogést megsziintetd hatasa — legyen az akar a
gyors tiineti kezelést jelentd, akar a betegség okat is gyorsan felszdmold tulajdonsdg — az alkalmazasi
eléirasok altal nem alatamasztott, mivel azok kizardlag a felszivodas gyorsasagat rogzitik. Igy a televizids

3% Menjink gyorsan!”, ,Merre gyorsabb?”, ,ACC, az gyorsan hat!”, ,(...) gyorsan megtisztitia a légutakat.”, ,Gyorsabban!”
»ACC, a gyors megoldas hurutos kdhdgésre”.
135 ACC, az gyorsan hat!”, ,(...) gyorsan megtisztitja a légutakat.”, ,,ACC, a gyors megoldas hurutos kdhogésre”.
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reklamokban hasznalt — a teljes hatasmechanizmus gyorsasadgara vonatkozd altalanos - allitasok
jogszeriien nem alkalmazhatdak.

Az akcids (patikai) Ujsagok értékelése

254. Az akcids (patikai) ujsagok kozott ot olyan példany (13., 15., 20., 28. és 34. szdmu megjelenés)
azonosithatd, amelyben a termékek népszeriisitésére a nyomtatott sajtoban megjelent hirdetések mintajara
kertlt sor.

255. A fent hivatkozott megjelenések esetében a gyorsasagra vonatkozoan csak az ,,ACC — gyors megoldas
hurutos kdhogésre” allitas jelent meg, melynek f6 iizenetként torténd beazonositasat a tajékoztatasok rovid
terjedelme, valamint az allitast kiemel6 nagyobb betiiméret és a gyors megoldast hangsulyozd piros
betiiszin is segitette.

256. A tovabbi patikai Ujsag-megjelenések tekintetében megallapithatd, hogy azokon az akcios Ujsagokra
jellemzé modon, egy oldalon szdmos termék ajanlata jelent meg, s az alkalmazott szoveges és képi elemek
is ehhez igazodtak. igy az akcios jsagokban szereplé ajanlatok kozponti eleme elsédlegesen az ar, illetve
(a doboz megjelenitése révén) az akcids termék pontos beazonositasa volt. Az Gjsdgokban azonban az
elébbieken tul a termékek gyors hatasara (hurutos kohogés gyors megszintetése, illetve légutak gyors
megtisztitdsa) vonatkoz6 termékjellemz6 is jol olvashatdé mddon, a fogyasztok szamara egyértelmiien
beazonosithatéan megjelent, helyenként vastagitassal (2., 12., 22. és 31. sz. megjelenés), illetve pirossal
(3. és 23. sz. megjelenés) is kiemelve.

257. Az erintett megjelenések esetében alkalmazott, a termékek gyors hatdsara (kohogés gyors
megsziintetése, illetve légutak gyors megtisztitasa), illetve altaldnossadgban a gyorsasdgra vonatkozd
allitasokat a fent kifejtettek miatt az alkalmazasi el6irasok nem tamasztjak ala, igy azok jogszeriien nem
alkalmazhatdak.

258. Az eljar6 versenytanacs allaspontja szerint nem tekinthetd az alkalmazasi eldiras alapjan torténd
bemutatasnak az olyan, fogyasztoknak szo6lé kereskedelmi gyakorlat, amelynek értelmezése szakértoi
kozremiikddést, szakmai kovetkeztetéseket igényel, ugy, hogy még ez a szakmai értelmezés sem egységes.
A joggyakorlat nem azt vérja el, hogy a kereskedelmi gyakorlat tartalma szé szerint megfeleljen az
alkalmazasi eldirdas szovegének, hanem azt, hogy azzal Osszhangban legyen: a terméket annak
megfelelden, talzasoktol és kiterjesztd értelmezéstdl mentesen mutassa be.

259. A fent leirtak alapjan tehat az eljaré versenytanacs megallapitotta, hogy az eljarés ala vont a fent
hivatkozott kereskedelmi kommunikaciok (sajtohirdetés, orvosi rendeldi és patikai reklam, televizios
reklam, akcids/patikai Ujsag) alkalmazasaval megsertette a Gyftv. 17. § (1) bekezdés d) pontjat, mivel a
készitményeket nem az engedélyezett alkalmazasi eldiras alapjan mutatta be.

260. A Gyftv. szigoribb szabalyozasabol fakadoan az alkalmazasi el6iras altal ala nem tamasztott allitasok
alkalmazasa 6nmagaban elegend6 a kommunikacios eszkoz jogsért6 jellegének megéllapitdsahoz, a
kereskedelmi gyakorlatnak a fogyasztéi uUgyleti dontés torzitasara valé alkalmassaga a jogsértés
megallapithatésaga szempontjabdl irrelevans. Sziikséges azonban kiemelni, hogy a vizsgalt allitasok olyan
jellemzére vonatkoznak az eljaras ald vont felmérése értelmében is, amelyek a fogyasztoi dontés
szempontjabol kulcsfontossaguak, igy megéllapithatd lenne, hogy a gyorsasaggal kapcsolatos allitdsok
alkalmasak a fogyaszt6i dontés befolyasolasara, illetve végsé soron torzitasara.

261. Szlkséges tovabbd megjegyezni, hogy az alkalmazasi elGirasokkal valé 6sszhang bizonyitasara az
eljaras ala vont altal benyujtott szakértéi vélemények sem alkalmasak. A Z. szakértéi vélemény ugyanis
arra vonatkozéan tartalmaz okfejtést, hogy az ACC termekek felszivodasa a folyékony
gyogyszerformanak koszonhetéen hatdsosabb a szilrd gyogyszerforméaknal. Az eljaré versenytanacs
szerint azonban a vizsgalt kereskedelmi kommunikéaciok a kilonféle formaban kaphatd (por, granulatum,
pezsgobtabletta) ACC termékek gyorsabban kialakulé hatasat nem a szilard gydgyszerformahoz
viszonyitottan, hanem altalaban véve kommunikaljak. A szakértéi vélemény rogziti ugyan, hogy a gyors
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hatas kialakulasahoz gyors felszivodas sziikséges, ez a megallapitas azonban az alkalmazasi el6irasokban
nem szerepel, igy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat jogszertiségének igazolasara még a bizonyitottsaga
esetén sem lenne alkalmas. Tovabba a gyors hatasmechanizmusnak csak egyik eleme a gyors felszivodas,
a hatéanyagnak el is kell jutni a megfelel6 helyre és ki is kell fejtenie a tényleges hatast.

262. Az L. szakvélemény esetében is megallapithatd, hogy az nem az alkalmazasi el6irdsnak vald
megfelelést értékelte, hanem a szakirodalmi adatok szerinti kdvetkeztetéseket mutatta be, a megtévesztés
lehetdségét vizsgalta.

263. Az alkalmazasi el6iras eljards ald vont altal hivatkozott részei tekintetében azt sziikséges kiemelni,
hogy a termékek hatdanyaganak esetlegesen gyors lebomlasa és Kilr(lése a jelen eljarasban nem relevans,
a kereskedelmi kommunikéciok ugyanis nem a gyors lebomlast és kilrtlést, hanem a gyors, kéhdgést
megsziintetd, illetve 1égut tisztitd hatast népszerisitik.

264. Az ACC Long 600 mg termék betegtajékoztatojanak eljaras ala vont altal hivatkozott része
tekintetében is megallapithatd, hogy az a gyors hatasra vonatkozd megallapitast nem tartalmaz, igy az
allitasok alatamasztasara valo alkalmassaggal értelemszertien nem rendelkezik.

265. A hatas kialakuldsaval Osszefiiggd tényezoként azonositott plazmakoncentracio tekintetében azt
szllkséges kiemelni, hogy a versenyfeligyeleti eljaras nem iranyulhat annak vizsgalatara, hogy az
alkalmazasi elGirasban torténé feltlintetésének mellézése ellenére a hatéanyag plazmakoncentracios
idejének koszonhetben az ACC termékek hatadsa gyorsabb-e. A versenyfelligyeleti eljaras ugyanis
Kizarolag annak tisztazasara iranyulhat, hogy a kereskedelmi kommunikaciokban alkalmazott allitasok az
alkalmazasi el6irasokban szerepelnek-e. Az eljard&s ald vont a hurutoldd készitmények
plazmakoncentraciés idejére vonatkozéan feltett kérdés™® helytallsagat annak ellenére vitatta, hogy azok

iddintervallumban) kifejezett adatokat.

266. Az eljards ald vontnak a jogi allaspont részeként ismertetett, a gyogyszerek id6beliségének két
eléadasa kapcsan megallapithatd, hogy az eljaréas ala vont a maximalis plazmakoncentraciéhoz szlikséges
id6t agy is interpretalja, mintha az a gydgyszer hasznosulasi folyamat felszivodast kovetd, attol elkiiloniild
szakaszanak a gyorsasagara vonatkozna, s ily mddon a gyors hatas alatdmasztasara valo alkalmassaggal
rendelkezne. Az alabbiak alapjan (illetve az eljaras ala vontnak a versenyfelligyeleti eljarasban tett azonos
nyilatkozata alapjan) azonban az alkalmazasi el6irasok plazmakoncentracios idére vonatkozo része
maganak a felszivodasnak a gyorsasagat jellemzi:

oA torzskonyvezési eljarasok soran a felszivodasi idé — amelyet altalaban a maximalis
plazmakoncentréciéval jellemeznek (...)” (eljarés ala vont nyilatkozata),™*’

- .a gyogyszerek alkalmazasi elbirdsai kizarolag a felszivodas azon idotartamat adjak meg, amikor a
hatdanyag emberben a maximalis plazmakoncentraciojat eléri.” (OGYEI szakért6i véleménye).

267. Az eljaras ald vont versenytarsi gyakorlatra hivatkozé eldadasa kapcsan kiemelendd, hogy mas
vallalkozdsok hasonld magatartisa a kereskedelmi gyakorlatot nem teszi jogszeriivé, a sérelmes
kereskedelmi gyakorlat megvaldsitdjanak felelésségét nem sziinteti meg. Az eljaras ala vont véallalkozas
magatartdsanak ugyanis nem az ¢érintett piac kinalati oldalan jellemzdé és altalanosan elfogadott
kommunikacids gyakorlattal, hanem a vonatkozo jogszabalyokkal kell 6sszhangban allnia.

Az eljaras ala vont felelgssége

268. A Gyftv. 18. § (1) bekezdése szerint a Gyftv. 17. § (1) bekezdése d) pontjanak megsértéséért az felel,
aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében ©nall6 foglalkozdsdval vagy gazdasagi tevékenységével
Osszefiiggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal érintett gydgyszer értékesitéese,

136 \/J/35-25/2016. szam irat 3. kérdés
137\/J/35-28/2016. szamu irat 3. pont
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eladasdnak Osztonzése kozvetleniil érdekében all. Mivel egyértelmiien rogzithetdé hogy a vizsgalt
kereskedelmi gyakorlattal érintett aru értékesitése, eladasanak 0Osztonzése az eljaras ald vont
vallalkozésnak kdzvetlendl anyagi érdekében allt, ezért a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatért felelésséggel
tartozik.

Osszegzés

269. A vizsgalt kereskedelmi gyakorlaton belul a hatas gyorsasaganak altalanos igéretén tal két tipusud
kiemelt allitds (hatas igérete) jelent meg. A kommunikaciok részben azt igérték, hogy a termékcsalad
»gyorsan megtisztitja a légutakat”, de a kereskedelmi gyakorlat tobbsége (figyelemmel a megjelenési
gyakorisagokra és a kdltsegek mértékére is) szerint az ACC ,,gyors megoldas hurutos kéhoégeésre”.

270. Az eljar6 versenytanacs kiemeli, hogy az eljards ald vont maga is elismerte, hogy mivel nem
kdhogeéscsillapitordl van szo, igy a légutak tisztitasa érdekében kezdetben a kdhbges éppen hogy
fokozodhat/fokozodik. Azonban egyaltalan nem tekinthetd koztudottnak, a fogyasztdo szamara
egyértelmiien ismertnek, hogy a légutak tisztitdsa pontosan mit is jelent a gydgyulasi folyamatban,
ahogyan az sem, hogy a valadékoldas azzal jar, hogy a kbhogés atmenetileg éppen fokozddhat, mikdzben
a kereskedelmi gyakorlat azt igéri, hogy a termeék ,,hurutos kbhogésre” (,,hurutos kbhogés ellen”, ,,hurutos
kohogés esetén”) jelent megoldast (és nem azt, hogy a kdhogést okozO betegségre/tiinetre, amelynek
kezelésével eldszor éppen hogy fokozodhat a kohogés). Ettdl az igérettdl a fogyasztok azt varhatjak, hogy
a kohogésiikon (pl. az éjszakain) segit a termék, nem pedig azt, hogy felerdsiti a kohogést.

271. Azonban a jelen versenyfeliigyeleti eljarasnak nem pusztan az a targya, hogy a kereskedelmi gyakorlat
alapjan a fogyasztd kdéhdgésének csillapitasat vagy a valadékoldast, a légutak tisztitasat varja, hanem az,
hogy az igért hatas az alkalmazasi elGiras szerint gyorsnak kommunikalhato-e vagy sem. Ebben a korben
az eljard versenytanacs kiemeli, hogy szemben az eljaras ala vont megkozelitésével, a versenyfellgyeleti
eljarasban nem az vizsgalandd, hogy az indikacio, a terapids javaslat (valadékoldas) alapjan hogyan
értelmezhetd a kereskedelmi gyakorlat, hanem az vizsgdlandd, hogy a kereskedelmi gyakorlatban
megfogalmazott egyes (jelen esetben kiemelt szlogenként alkalmazott) allitdsok altal kozvetitett (izenet
0sszhangban van-e az alkalmazasi eldirassal.

272. A jelen esetben megallapithatd, hogy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatokban nem pusztan egy hatas
(egy indikécio) jelenik meg, hanem az is, hogy a termékkel gyorsan érhet6 el a gyogyulas: a kereskedelmi
gyakorlat egy jelentds részében nem pusztan kiemelt szlogenként, hanem pl. pirossal, nagyobb
betlimérettel szedve lathato a ,,gyors” sz0. Elsédlegesen és alapvetden tehat az volt vizsgalandd, hogy a
gyors hatas lizenete az alkalmazasi elGiras tartalmaval Osszeegyeztetheté-e, azzal 6sszhangban van-e.
Amennyiben megallapithatd lett volna, hogy a gyors hatés, a gyors megoldas igérete (nem tudoméanyosan,
hanem) az alkalmazas eldirasnak megfeleld, akkor lenne vizsgalando az, hogy a termék az alkalmazasi
el6iras alapjan valoban ,,hurutos kéhdgésre” vagy ,,a légutak tisztitasara” valo a kereskedelmi gyakorlat
szOvegezése ertelmeben.

273. Az eljaré versenytanacs utal arra, hogy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat kdzzétételét megel6zéen
tobb versenyfelligyeleti eljarasban vizsgalt olyan allitasokat, amelyek nem ellentétesek, hanem az
alkalmazasi eldirasban foglaltakhoz képest tulzoak vagy tulzottan altalanositdak voltak.*® Ezen
eljardsokban hozott dontések alapjan ismert lehetett azon elvérds, hogy nem csupén az alkalmazasi
eldirassal ellentétes, annak semmilyen modon nem megfelelé kereskedelmi gyakorlatok Ilehetnek
jogsértéek, hanem azok az allitasok is, amelyek tartalma tilmutat az alkalmazasi eldirdsban megjelend
indikaciokon, hatasokon, hatasmechanizmusokon.

274. Ebben a korben utal az eljaré versenytanacs arra, hogy a mindennapi logika alapjan is nehezen
képzelhetd el, hogy egy olyan igéret jelenjen meg a kereskedelmi gyakorlatban, ami ellentétes pl. egy
terdpias javaslattal (pl. fajdalomcsillapitas helyett a fajdalom er6sodését igéri), mikozben a

B8 \/jI77/2012., Vj/82/2012. szami versenyfeliigyeleti eljarasok
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versenysemlegesség s a fogyasztoi érdekek vedelme érdekében éppen az a kereskedelmi gyakorlat lehet
aggalyos és érdemel beavatkozast, ahol az alkalmazasi el6irasban szerepld indikaciokon, hatdsokon vagy
éppen hasznosulasi jellemzOkon tilmutatd, tulzé vagy altalanositd, igy a fogyasztoi értelmezést (azaz

rrrrrr

275. Az eljaro versenytanacs allaspontja szerint a jelen lgyben olyan kereskedelmi gyakorlat kerilt
vizsgalatra, ahol a gyorsasag Uzenetével egy tulzo allitas jelent meg, mivel az alkalmazasi el6iras csak a
folyamat egy része kapcsan tartalmaz az idére vonatkozoan és nem csak relativ megallapitasokat
(,,gyorsan ... felszivodik™, ,,maximélis plazmakoncentraciéjat 1-3 6ra mulva éri el”, ,,a plazma felezési
ideje kb. 1 dra”), tovabba a fogyaszto altal vart gyors hatas mint egész az alkalmazasi el6irasbol csak
Osszetett szakért6i kovetkeztetésekkel és a viszonylagossag fenntartasaval vonthato le.

276. Ebben a korben az eljaré versenytanacs kulondsen kiemeli, hogy a Z. szakvélemény is csak a
gyogyszerformak esetében allit a vizsgalt termékekre nézve gyorsasagi elényt a felszivodasi eldnydkre
figyelemmel (,,az acetilcisztein vizes kozegii oldatként (pl. pezsgétabletta, granulatumbdl készitett oldat)
alkalmazva mind elvi megfontolasok alapjan, mind klinikai mérések eredményei szerint gyorsabb hatast
biztosit, mint a hagyomanyos szilard gyogyszerformak (pl. tabletta, kapszula)”), tovabbd az L.
szakvélemény sem az alkalmazasi el6irassal valo 6sszhangot értékelte, hanem — éppen azt alatdmasztva,
hogy mennyire Osszetett és szakmai tudast feltételezd kovetkeztetésekre van sziikség az allitas (gyors
hatas) és az alkalmazasi eldiras kozotti 6sszhang megallapitasahoz — a szakirodalmi hivatkozasok alapjan
jutott arra, hogy nem tarthatd megtévesztOnek az N-acetylcystein hatasanak a ,,gyors” jelzével valo
karakterizalasa.

277. Lenyeges kiemelni, hogy egy-egy gyogyszer reklamuzenetének megitélése soran a Versenytanacs nem
azt vizsgalja, hogy mit jelent szakmai szempontbdl az alkalmazasi el6irasban foglalt egy-egy allitas,
javallat stb., hanem azt, hogy a reklamok a fogyasztok szdmara (6sszessegében, kepi vilagat is figyelembe
véve) mit Uzennek, milyen tartalmat hordoznak €s hogy ezen tartalmak ¢sszhangban vannak-e az adott
termék alkalmazasi elGirasaban foglaltakkal (nem ellentétesek-e azokkal, illetve nem tulzoak-e azokhoz
képest). Erre vald tekintettel az eljaré versenytanacs a jelen ligyben is a magatartds megitélése soran az
OGYEI szakmai allasfoglalasat és szakvéleményét az egyes allitasok szakmai tartalma szempontjabol és
nem a fogyasztdi értelmezés alatdmasztasara hasznalta fel.

278. Fontos kiemelni tovabba, hogy amennyiben egyes allitasok alkalmazasa még szakmai szempontd
logikai, megkozelitésbeli kiilonbségekre is ravilagit, azok feltehetden a fogyasztok szamara sem jelentenek
egyértelmi lizenetet. A kozvetett utalasok, az egymasbodl kovetkezd Osszefliggések, az egyes folyamatok
Iépcsdfokai a fogyasztd szdmara jellemzéen nem relevansak, illetve nem is értelmezhetdek, kiilondsen
nem a szakmai ismereteket feltételezd informaciok, illetve logikai levezetések esetében. A jelen iligyben
vizsgalt magatartds kapcsdn nem hanyagolhato el, hogy eljaras ala vont és a szakmai hatdsag tébb
kérdésben eltéré gondolatmenetet kovetett. Hangstlyozandd az is, hogy még egy szakmai szempontbol
kifogasolhatatlan allitds is alkalmas lehet a fogyasztok megtévesztésére, ha annak tartalma nem
értelmezhet6 az atlagos, ésszeriien eljard racionalis fogyasztok szamara sem.

279. Az eljaro versenytanacs fontosnak tartja azt is kiemelni, hogy a Gazdasagi Versenyhivatal hataskore a
Gyftv. eljarasi szabalyainak értelmében (lasd a Gyftv. 18/A. §-at) a fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlatokra és nem minden gyogyszer kommunikaciora terjed ki, mikézben a fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlat Gyftv.-ben és a vonatkozd rendeletben meghatarozott szabalyai betartdsénak
hatdsagi ellendrzésére gyogyszer tekintetében a gydgyszereszeti allamigazgatasi szerv is jogosult.

280. Tovabba a Gyftv. fogyasztoknak sz6l6 kereskedelmi gyakorlatokkal kapcsolatos rendelkezései (a
Gyftv. 17. §-a) specialis és ekként els6dlegesen iranyadd a jelen iigyben a Gyftv.-ben megfogalmazott
altalanos (igy a szakmai kdzonségnek szdélo gyogyszer ismertetkre is iranyadd) szabalyokhoz [pl. a
Gyftv. 11/B. § (2) bekezdése] képest.
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281. Figyelemmel az el6z6ekben kifejtettekre az eljard versenytanacs a Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének e)
pontja alapjan megallapitotta, hogy az eljaras ala vont vallalkozas tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot
tanusitott, amikor a fent hivatkozott (50., 52., 54. eés 59. pontok szerinti) kereskedelmi kommunikaciok
(sajtohirdetés, orvosi rendeldi és patikai reklam, televizids reklam, akcids/patikai ujsag) alkalmazéaséaval
megsértette a Gyftv. 17. § (1) bekezdes d) pontjat, mivel az érintett ACC készitményeket nem az
engedélyezett alkalmazasi el6iras alapjan, hanem azon tdlterjeszkedve, kiterjesztéen gyors hatast igérve
mutatta be.

282. Az eljaras ala vont nyilatkozata értelmében mar nem alkalmazza a jelen versenyfeltigyeleti eljarasban
vizsgalt reklameszkozoket, ezért a jelen lgyben nem indokolt a Tpvt. 76. 8-a (1) bekezdés g) pontja
alapjan megtiltani a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat.

283. Tekintettel azonban a jogsértés jellegére, a jogsértés sulyara és az érintett piacra, az eljard
versenytanacs a jogsértés megallapitasan tulmenden a Tpvt. 78. §-anak (1) bekezdés a) pontja alapjan
birsdg meghatarozasat tartotta indokoltnak az eljaras ala vont vallalkozassal szemben.

284. Az eljaré versenytanacs a birsadg 6sszegét a Tpvt. 78. §-a (3) bekezdésének, illetdleg a Gazdasagi
Versenyhivatal EInokének és a Versenytandcs Elndkének 2/2015. szamu, a birsag mértékenek
meghatarozasaval kapcsolatban kialakult versenytanacsi gyakorlatot rdgzitd kozleményben (a
tovabbiakban: Kézlemény) foglaltaknak megfeleléen hatarozta meg.

285. A kiszaband¢ birsag Osszegének a meghatarozasa alapvetden négy, egymast kovetd 1épésben torténik.
Az eljar6 versenytanacs eldszor meghatirozza a birsag kiinduldo 0Osszegét, majd az adott iigyben
figyelembeveendd, a jogsértés sulyat, hatdsadt enyhité ¢&s sulyositd koriilmények mérlegelésével
meghatarozza a birsag alapOsszegét. Ezt kovetéen — amennyiben indokolt — az esetleges korrekcids
tényezOkre tekintettel megvaltoztatja az alapOsszeget, végil figyelemmel van a birsdg maximalis
0sszegére mint korlatra.

286. A jelen ligyben a birsag kiinduld 6sszegének megallapitasakor az eljard versenytanacs (a Kézlemény
17. pontjara figyelemmel) a jogsérté kereskedelmi gyakorlat koltségébdl (lasd a 50., 52., 54. és 59.
pontokat) indult ki, figyelemmel arra is, hogy a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat féiizenete valositja meg a
jogseérteést.

287. A kifogasolt kereskedelmi gyakorlat 6sszkéltsége [UZLETI TITOK] Ft, a diszkont levonasaval pedig
[UZLETI TITOK] Ft. Az eljar6 versenytanacs megjegyzi azonban, hogy a diszkont megallapodas
keretében fizetett visszatérités a patikai Ujsagokhoz, mint értékesitési céli eszk6z6khoz hozzarendelhetd
koltség, figyelemmel arra, hogy a kifizetés értelemszertien a termék értékesitésének kifizetdédOségét,
folytatdsat is célozza, igy a kereskedelmi kommunikacio koltségének, illetve a kereskedelmi gyakorlattal
Osszefiiggd koltségnek tekinthet6. A patikai Gjsag ugyanis a termékek értékesitésének elémozditasat
szolgélja, igy amennyiben az alkalmazasa eredményes, gy nagyszamu fogyasztét vasarlasra 6sztondzhet,
ami a visszatérités mertékében szintén megjelenik (annak 6sszege ugyanis a forgalom aranyaban alakul).
Ekként a birsag kiindul6 dsszege [UZLETI TITOK] Ft.

288. Az eljaré versenytanacs az eljaras ala vont észrevételeire is figyelemmel sulyositd korlilményt a
magatartas Kiterjedtségen tal (kiemelt mértékii stlyositdé koriillmény) nem azonositott, ugyanis vegul (az
enyhitd koriilmények kozott ismertetett tények alapjan) a felrohatésdg mértékét sem tekintette olyannak,
amely 6nallo sulyosito kérilményként valé figyelembevételét indokolta volna.
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289.

290.

291.

292.

293.

Kiemelt sulyosito korilmény azonban a kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége és 6sszetettsége, mivel
az integraltsagara, a csatornak (patikai megjelenés tobb formaja) jellemzdire is figyelemmel széles célzott
fogyasztoi kort érhetett el - a teljes szezont lefedve.

Az eljar6 versenytandcs a magatartas Kiterjedtsége kapcsan megjegyzi, hogy nem 6nmagaban a
vizsgalt kereskedelmi gyakorlat kéltsegvetése jelzi annak Kiterjedtséget és nem annak meértéke alapjan
szlikséges azt sulyositd korulményként figyelembe venni, hanem azt szlikséges eértékelni, hogy a
kereskedelmi gyakorlat a tobbféle eszkozre és az érintett idOszakra, azaz a szezonra is figyelemmel a
célcsoport egy jelentds részéhez eljuthatott.

Az eljar6 versenytanacs enyhité koriillménykent vette figyelembe az eljaras ala vont VJ/35-73/2016.
szamu adatszolgaltatasa alapjan, hogy

- a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatot a versenyfelligyeleti eljaras hatasara abbahagyta, ugyanis — bar
erre az eljaras ald vont nem hivatkozott, - az egyik (a versenyfeliigyeleti eljaras indulasat kovetden irt)
riportban Kifejezetten utalds torténik a kereskedelmi gyakorlat valtozdsa kapcsan a Gazdasagi
Versenyhivatal eljarasara és az emiatt modositott kereskedelmi gyakorlatra, tehat megallapithatd, hogy
nem passziv abbahagyasrdl volt sz6, hanem vezet6i dontésrél (kozepes mértékii enyhitd koriilmény),

- avizsgalt kereskedelmi gyakorlat esetében (meglévé mechanizmusai alapjan) dsszetett megfelel6ségi
programot alkalmazott, amelyre tekintettel a vizsgalt reklamok egy tobblépcsés belsd sziirdn mentek
keresztiil és amely sziir6n — az egyik riport értelmében — az eredetileg tervezett indikécios allitas
(kbhogesre) fenn is akadt, ugyanis a riport szerint a tervezett allitas az alkalmazasi eldirason (hurutos
kohdgésre) talterjeszkedett, ezért annak modositasat javasoltdk: igy megallapithatd, hogy a
megfelel0ségi szlir6 a konkrét esetben ténylegesen (és dokumentaltan) miikodott és egy tovabbi
lehetséges jogsértést elozott meg (kiemelt mértéki enyhité korilmény).

Végezetiil az eljard versenytanacs a fentiecknek megfeleléen kalkulalt alapdsszeget megvizsgalta abbol
a szempontbol is, hogy a specidlis és generalis prevencid elveit figyelembe véve az — figyelemmel az tgy
Osszes korilményeire — kell6 mértékl elrettenté erdt képvisel-e, valamint, hogy nem haladja-e meg a
torvényi maximumot. A prevencios kdrben az eljaré versenytanacs figyelemmel volt arra is, hogy az
eljaras ala vont jelentds, fogyasztoi- és piaci bizalmat élvez6 piaci szerepld, akinek a magatartasa iranyado
lehet mas vallalkozasok szamdra és ekként jelentés hatdst lehet az adott piacon, [UZLETI TITOK].
Ezekre valo figyelemmel — ugyan azt is megallapitotta, hogy az eljaras ala vont alapvetéen egyiittmiikodo,
egyértelmii megfelelési torekvéseket igazold6 magatartast tandsitott — az eljard versenytandcs nem tartotta
indokoltnak a birsag alapdsszegének korrekcios csokkentését (a specialis prevencios célra tekintettel).

Tekintettel azonban arra, hogy az eljard versenytanacs allaspontja szerint a birsag alapdsszege a
generalis prevencids céloknak megfelelé nagysagrendii az érintett piacon, az eljard versenytandcs nem
tartotta indokoltnak a birsag alapdsszegének korrekcids novelését sem.

294. Az eljar6 versenytanacs allaspontja szerint a birsagként meghatarozott 6sszeg nem eltdlzott a

kereskedelmi gyakorlat koltségeihez és az eljaras ala vont, illetve a vallalkozascsoportja piaci sulyahoz
képest, de alkalmas arra, hogy a val0s visszatarto ereje legyen az érintett piacon. A birsag mértéke kapcsan
az eljar6 versenytanacs megjegyzi, hogy a kiszabott birsag 6sszege csekély mértékii az eljaras ala vont
2016. évi nett6 arbevételének 10%-ahoz mint torvényi korlathoz képest, és jelentésen, nagysagrendileg
kevesebb mint a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat idején a terméekcsaladdal kapcsolatban realizalt arbevétel.

IX.
Egyebek

295. A birsdgot a hatarozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil kell megfizetni a Gazdasagi

Versenyhivatal 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara, flggetlenul attol,
hogy a hatarozattal szemben Kkeresetet terjesztenek-e el6. A befizetésekor a kdzlemény rovatban
feltiintetend6 az eljaras ala vont neve, a versenyfelugyeleti eljaras szama, a befizetés jogcime (birsag).
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296. A Polgari perrendtartasrol szolo 1952. evi Ill. torvény 332. §-anak (2) bekezdése szerint a keresetlevél
benyujtasanak a vegrehajtasra nincs halaszto hatélya, a felperes azonban a keresetlevélben a végrehajtéas
felfliggeszteset kérheti. A végrehajtast a kérelem elbiralasaig a VVersenytanacs nem foganatosithatja.

297. A Tpvt. 44. §-a alapjan a Ket. versenyfelligyeleti eljarasra is irdnyadd 140. §-&nak (1) bekezdése
értelmében a végrehajtast megindito hatdsag vagy a birosag fuggesztheti fel a végrehajtast. A Ket. 140. §-
anak (3) bekezdése szerint a végrehajtast megindité hatdsadg a kotelezett kérelmére kivételesen akkor
fliggesztheti fel a végrehajtast, ha a kotelezett a felfuiggesztésre okot add, méltanyolhatd kortilmeényt
igazolta, és a kotelezettet a végrehajtasi eljaras soran korabban nem sujtottak eljarasi birsaggal.

298. A Ket. 132. §-anak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kotelezettségének hataridére eleget nem tevd
késedelmi potlékot koteles fizetni. A (2) bekezdés szerint a késedelmi potlek mértéke minden naptari nap
utan a felszamitas idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-6d része.

299. A birsdg és a késedelmi pdétlék meg nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a
hatarozat végrehajtasat. Az eljard versenytanacs tajékoztatja a kotelezettet, hogy a Tpvt. 90/A. 8-anak (1)
bekezdése alapjan a Gazdasédgi Versenyhivatal altal kiszabott, teljesitési hataridében meg nem fizetett
birsdg (valamint a meg nem fizetett birsdg utan felszamitandé és meg nem fizetett késedelmi potlék)
behajtasa irdnt az allami adohatdség intézkedik.

300. A hatarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése biztositja.
Budapest, 2017. oktdéber 27.

dr. Szoboszlai 1zabella s.k.
eldado versenytanacstag
Dudra Attila s.k. dr. Kéhalmi Attila s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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