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Gyogyszerreklam-feliigyeleti hatarozatok

Canesten reklam

Kozzététel napja: 2008. aprilis 03.

Ugyszam: 26919/42/2007-IV.

Targy: Canesten reklam

Az eljaras meginditasanak napja: 2007. szeptember 7.

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a Bayer
Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) céggel, mint reklamozdval szemben
meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a Bayer
Hungaria Kft. altal forgalmazott Canesten Plus megnevezésii szérdlapjan
megjelent lakossagnak sz6l6 reklamja jogszabalysérto.

Jelen hatarozatommal egyidejlileg megtiltom a fenti jogszabalysértd
magatartas tovabbi folytatasat.

Felhivom a figyelmét, hogy amennyiben a jelen hatarozatban foglalt jogsértések
megszintetésére vonatkozé kotelezettségének 30 napon belll nem tesz eleget, és a
teljesités elmaradasa felréhatd, Otszazezer forinttdl huszondtmillio forintig terjedd
pénzbirsaggal sujthato.

E hatarozat ellen fellebbezést kdzlésétsl szamitott 15 napon beliill az Allami
Népegészséglgyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szold 362/2006. (XI1.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése
értelmében az Egészségbiztositasi Fellgyeletnek cimezve, az Orszagos
Gyogyszereszeti Intézethez (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) lehet benyujtani.



Indokolas

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegedeszkdz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szo6lé 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés alapjan,
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) a gydgyszerek
reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve az emberi felhasznalasra kerll6 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.

A gyodgyszerek lakossagnak szolé reklamjainak szabalyait a Gyftv 17. § és 18. §,
valamint a Rendelet hatarozza meg.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés d) pontja értelmében a vény nélkll is kaphaté gyogyszer
reklamozasa akkor megengedett, ha az ,a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi
elbiras alapjan mutatja be”.

A Rendelet 5. § (7) bekezdése kimondja, hogy a ,gyogyszerreklamban — a
monokomponenstli homeopatias készitmények kivételével — csak olyan informacio
kézolhetd, amely megfelel a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében
Jjovahagyott (beteg)tajékoztatoban, illetve a gyodgyszer alkalmazasi elbirasaban
foglaltaknak’.

A Canesten Plus szérdlapjan kdzolt ,egyediilallé kettés hatasmechanizmus” allitas
tulmutat a hivatalos dokumentacion, ezért sérti a Gyftv. 17. § (1) bekezdés d)
pontjaban, valamint a Rendelet 5. § (7) bekezdésében foglaltakat.

A Gyftv. 17. § (4) bekezdése értelmében tilos a gyogyszertarbol kizardlag orvosi
vényre kiadhaté gyogyszerek reklamozasa.

A Rendelet 4. § (2) bekezdése kimondja, hogy ,tilos a gyogyszertarbol kizardlag
orvosi rendelvényre kiadhatoé gyogyszerek reklamozasa”.

A fentiekben ismertetett szabalyok alapjan a szérolap 3. oldalan a ,Tovabbi Canesten
termékeink:” cimszé alatti felsorolasban a vénykoteles Canesten 6x hlvelytabletta
megnevezeése reklamnak mindsul, ezért jogszabalysértd.

Ertesitésiinket kovetéen a Reklamozd szdéban eldadta, hogy a reklamanyag
terjesztését 2007. juliusaban kezdte, de a meég raktaron lévdé reklamanyag
terjesztését beszintette, és a hibat korrigalni fogja.

A Gyftv. 18. § (5) alapjan az eset 0sszes korlilményeire, igy kildndésen a betegek
érdeksérelmének kisebb sulyara, a jogsérté allapot idétartamara, a reklamozé altal
tanusitott egyuttmikodé magatartasara tekintettel hoztam meg a hatarozatot. A
jogsértéssel aranyban allénak és elegendbnek itélem meg a jogsérté magatartas
tovabbi folytatasanak megtiltasat.



A reklamozé részérdl feltételezhetd és elvarhatdé az onkéntes jogkoveté magatartas
és a jogsertés megszuntetése érdekében a szukséges intézkedés megtétele.

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

Kozigazgatasi eljaras keretében e hatarozat elleni fellebbezést az Allami
Népegészséglgyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérél szold 362/2006. (XI1.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése teszi
lehetéveé, amely értelmében e hatarozat elleni fellebbezést az Egészségbiztositasi
Felugyelet biralja el.

Budapest, 2007. oktdber 31.









