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Gyogyszerreklam-feliigyeleti hatarozatok

Normaflore reklam

Kozzététel napja: 2008. aprilis 03.

Ugyszam: 24400/42/2007.

Targy: Normaflore reklam

Az eljaras meginditasanak napja: 2007. augusztus 15.

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a
Sanofi Aventis Magyarorszag Kereskedelmi és Szolgaltaté Zrt. céggel (1045
Budapest, Té u. 1-5.), mint reklamozéval szemben meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a Sanofi
Aventis Zrt. altal a gyodgyszertarakban telepitett kivetitokon kozzétett
Normaflore megnevezésii gyogyszer lakossagnak szélé6 reklamja
jogszabalysérto.

Jelen hatarozatommal egyidejlileg elrendelem a jogsérté allapot
megsziintetését, és egyben megtiltom a fenti jogszabalysérté6 magatartas
tovabbi folytatasat.

Felhivom a figyelmét, hogy amennyiben a jelen hatarozatban foglalt jogsértések
megszuntetésére vonatkozd kotelezettségének nem tesz eleget, és a teljesités
elmaradasa felréhatdé, Otszazezer forinttdl huszondtmillié forintig terjedd
pénzbirsaggal sujthato.

E hatarozat ellen fellebbezést kozlésétsl szamitott 15 napon beliill az Allami
Népegészséglgyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérél szold 362/2006. (X11.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése
értelmében az Egészségbiztositasi Felligyeletnek cimezve, az Orszagos
Gyogyszereészeti Intézethez (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) lehet benyujtani.

Indokolas



A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegedeszkodz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szo6ld 2006. évi XCVIIL.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés alapjan,
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYIl) a gydgyszerek
reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve az emberi felhasznalasra kerulé gydgyszerek és
a gyogyaszati segédeszkdzOk reklamozasardl és ismertetésérél szoélo 11/2007.
(l.6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megseértése esetén hatésagkeént jar el.

Az OGYI vizsgalatot folytat, amelynek célja az egészségugyi szolgaltatéknal
(gyogyszertarak, szakrendel6k, egészséghazak stb.) digitalis fellleteken kdzzétett
gyogyszerreklamok jogszabalyi megfelel6ségének vizsgalata. A vizsgalat soran a
Sanofi Aventis altal forgalmazott Normaflore megnevezésl gyogyszerkészitményt
népszerdsitd reklamfiim (1. sz. melléklet) nem felelt meg valamennyi jogszabalyi
el6irasnak, ezért 2007. augusztus 15. napjan 24400/42/2007. (gyszamon
reklamfellgyeleti eljaras indult.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés b) pontja értelmében a vény nélkul is kaphat6é gyogyszer
reklamozasa akkor megengedett, ha ,egyértelmlen meghatarozza, hogy a
reklamozott termék gyogyszer”.

A fent nevezett reklamfilm nem hatarozza meg sem szdban, sem irasban, hogy a
Normaflore megnevezési készitmény gydgyszer.

A kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6ld 2004.
évi CXL. torvény (a tovabbiakban Ket.) 29. § (4) b) pontja értelmében az olyan
egyszerl megitélést ugyben, ahol az érdemi hatarozat meghozatalara azonnal sor
kerul, mellézhet6 az Ugyfélnek az eljaras meginditasardl vald értesitése. Tekintettel
arra, hogy jelen esetben, a Normaflore reklamfiim esetében, az Ugy egyszeri
megitélésd, a hatarozat meghozatalara azonnal sor kerult.

A Gyftv. 18. § (5) alapjan az eset 0sszes korlilményeire, igy kiléndésen a betegek
érdeksérelmének kisebb sulyara, az egyszeres jogszabalysértésre, tekintettel
hoztam meg a hatarozatot. A jogsértéssel aranyban allonak és elegenddnek itélem
meg a jogserté magatartas tovabbi folytatasanak megtiltasat.

A reklamozé részérdl feltételezhetd és elvarhatdé az dnkéntes jogkdvetd magatartas
€s a jogsértés megszintetése érdekében a szukséges intézkedés megtétele.

Jelen hatarozatot a  biztonsagos és  gazdasagos  gyogyszer-  és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl szold 2006. évi XCVIII. térvény 18. § (1) bekezdésében adott
felhatalmazas alapjan, a Ket. rendelkezései szerint hoztam meg.

Kozigazgatasi eljaras keretében e hatarozat elleni fellebbezést az Allami
Népegészsegugyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szold 362/2006. (XI11.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése teszi
lehetéve, amely értelmében e hatarozat elleni fellebbezést az Egészségbiztositasi
Fellugyelet biralja el.

Budapest, 2007. augusztus 15.
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