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Gyogyszerreklam-felligyeleti hatarozatok

Egiferon reklam

Kozzététel napja: 2008. aprilis 03.

Ugyszam: 12502/2007-I.

Targy: Egiferon reklam

Az eljaras meginditasanak napja: 2007. oktober 8.

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a
Trigon Biotechnolégiai Rt. (1092 Budapest, H6gyes Endre u. 4.) céggel, mint
reklamozoval szemben meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a Trigon
Biotechnolégiai Rt. altal forgalmazott Egiferon megnevezésii gyégyszernek a
Egészségvilag katalogus 2006/2. szamaban, valamint 2007/1. szamaban
megjelent lakossagnak sz616 reklamja jogszabalysérto.

Jelen hatarozatommal egyidejlileg megtiltom a fenti jogszabalysérté
magatartas tovabbi folytatasat.

Felhivom a figyelmét, hogy amennyiben a jelen hatarozatban foglalt jogsértések
megszuntetésére vonatkozo kotelezettségének 30 napon belul nem tesz eleget, és a
teljesités elmaradasa felréhato, Otszazezer forinttdl huszonotmillio forintig terjedd
peénzbirsaggal sujthato.

E hatarozat ellen fellebbezést kozlésétsl szamitott 15 napon belil az Allami
Népegészséglgyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijeldlésérdl szélo 362/2006. (XI1.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése
értelmében az [Egészségbiztositasi Felugyeletnek cimezve, az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézethez (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) lehet benyujtani.



Indokolas

A Dbiztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegedeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szélo 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés alapjan,
az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYl) a gyogyszerek
reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve az emberi felhasznalasra kerulé gyogyszerek és
a gyogyaszati segédeszko6zok reklamozasardl és ismertetésérél szold 11/2007.
(I11.6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megseértése esetén hatosagkeént jar el.

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

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés a) pontja értelmében a vény nélkil is kaphatd gydgyszer
reklamozasa akkor megengedett, ha az ,egyértelmiien meghatarozza, hogy a
reklamozott termék gyogyszer, illetve gydgyaszati segedeszkdz’.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés e) pontja értelmében a vény nélkll is kaphatd gyogyszer
reklamozasa akkor megengedett, ha az ,tartalmazza a gyogyszer, illetve gyogyaszati
segédeszkbz rendeltetésszerii alkalmazasahoz sziikséges, kilbén jogszabalyban
meghatarozottak szerinti tajékoztatast, figyelmezteté széveget”.

A Rendelet 5. § (1) bekezdése szerint gydgyszer, hagyomanyos noveényi gyogyszer,
illetve gyogyaszati segédeszkoz reklamja akkor tehetd kozzeé, ha rendeltetésszer(
alkalmazasahoz szukséges tajékoztatas megismerése érdekében tartalmazza az
alabbi figyelmeztetést:

a) orvosi rendelvény nélkil is kiadhato gyogyszer esetén: ,A kockazatokrol és
mellékhatasokrol olvassa el a betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg kezelborvosat,
gyogyszerészet!”

A fent nevezett reklamanyagok nem hatarozzak meg, hogy az adott készitmény vény
nélkul is kiadhaté gyogyszer, valamint nem tartalmazzdk a kotelezéen elbirt
figyelmeztet6 szdveget sem, ezért a reklamozé nem tesz eleget tajékoztatasi
kotelezettségének.

A Gyftv. 18. § (5) alapjan az eset 0sszes korulményeire, igy kulondsen a betegek
érdeksérelmének kisebb sulyara, tekintettel hoztam meg a hatarozatot. A
jogsértéssel aranyban allénak és elegendbnek itélem meg a jogsértd magatartas
tovabbi folytatasanak megtiltasat.

A reklamozé részérdl feltételezhetd és elvarhatd az dnkéntes jogkdvetd magatartas
€s a jogsértés megszlntetése érdekében a szlUkséges intézkedés megtétele.

Jelen  hatdrozatot a  biztonsagos és  gazdasagos  gyogyszer-  és
gyoégyaszatisegédeszkodz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl szolé 2006. évi XCVII. torvény 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 gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szo6lé 362/2006. (XI1.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése teszi
lehetéveé, amely értelmében e hatarozat elleni fellebbezést az Egészségbiztositasi
Fellgyelet biralja el.

Budapest, 2007. oktober 31.



