ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI INTEZET
1051. Budapest V. Zrinyi u. 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450
Telefon: (36)-1-886-9300
Telefax: (36)-1-886-9467

Gyogyszerreklam-feliigyeleti hatarozatok

Uti Patika Csomag szérélap

Kbzzététel napja: 2008. aprilis 03.

Ugyszam: 38496/42/2007-.

Targy: Uti Patika Csomag szérélap

Az eljaras meginditasanak napja: 2007. december 10.

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a
PHARMAMEDIA Kft. (1012 Budapest, Logodi u. 19/A fsz. 1.) céggel, mint
reklamozoval szemben meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a
PHARMAMEDIA Kft. (1012 Budapest, Logodi u. 19/A fsz. 1., cégjegyzékszam:
01-09-674043) altal terjesztett Elsésegély nyaron is: UtiPatika-Csomag! cimdi,
lakossagnak szo6l6 szorolap 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
megszintetésére vonatkozé kotelezettségenek 15 napon belll nem tesz eleget, és a
teljesités elmaradasa felréhatd, Otszazezer forinttdl huszondtmillio forintig terjedd
pénzbirsaggal sujthatd.

E hatarozat ellen fellebbezést a kozlésétél szamitott 15 napon beliil az Allami
Népegészseéglgyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérél szold 362/2006. (X11.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése



értelmében az Egészségbiztositasi Felugyeletnek cimezve, az Orszagos
Gydgyszereészeti Intézethez (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) lehet benyujtani.

Indokolas

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyodgyaszatisegedeszkdz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szo6ld 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés alapjan,
az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) a gyogyszerek
reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve az emberi felhasznalasra kerllé gyégyszerek és
a gyogyaszati segédeszkdzOk reklamozasardl és ismertetésérél szoélo 11/2007.
(l.6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megsértése esetén hatésagként jar el.

PHARMAMEDIA Kft. (tovabbiakban: reklamozo) altal gyoégyszertarban ingyenesen
terjesztett négy oldalas szérélap elsé oldalan jol lathatd tobb véenynélkul kaphatd
gyogyszer. Felismerhetd az Advil Ultra lagyzselatin kapszula, Buscopan 10 mg
drazsé, Lopedium kapszula, Lorano tabletta megnevezésli gyogyszer. A
készitmények dobozarol készitett képen csak a termék neve olvashatd, a termék
kategoriaja (gyogyszer) azonban nem kerul meghatarozasra. A kotelezéen elGirt
figyelmeztet6 szdveget sem a szérdlap, sem a képen lathatdé taska (UtiPatika-
Csomag) nem tartalmazza.

A fent nevezett szor6lap a Rendelet 3. §-a értelmében gyogyszer reklamnak minésul,
ezert meg kell felelnie a Gyftv.-ben, a Grtv.-ben és a Rendeletben meghatarozott
feltételeknek.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés a) pontja értelmében a vény nélkll is kaphaté gyogyszer
reklamozasa akkor megengedett, ha ,egyértelmlien meghatarozza, hogy a
reklamozott termék gyogyszer”.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdésének e) pontja kimondja, hogy az embergydgyaszatra
szant, gyodgyszertarbol vény nélkul is kiadhatdé gyogyszerek reklamozasa
megengedett, ha az tartalmazza a gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz
rendeltetésszerl alkalmazasahoz szukséges, kulon jogszabalyban meghatarozottak
szerinti tdjékoztatast, figyelmezteté széveget.

A Rendelet 5. § (1) bekezdése szerint gydgyszer, hagyomanyos ndvényi gydgyszer,
illetve gydégyaszati segédeszkoz reklamja akkor tehet6 kdzzé, ha rendeltetésszeri
alkalmazasahoz szUkséges tajékoztatas megismerése érdekében tartalmazza az
alabbi figyelmeztetést:

a) orvosi rendelvény nélkal is kiadhaté gydégyszer esetén: ,A kockazatokrdl és
mellékhatasokrol olvassa el a betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg kezelborvosat,
gyoégyszerészét!”

A Reklamozo altal széles korben — gyogyszertarakban — ingyenesen terjesztett
tobb oldalas szérdlapjaval megsértette a Gyftv. 17. § (1) bekezdésének a) és e)
pontjaban, valamint a Rendelet 5. § (1) bekezdésének a) pontjaban foglaltakat, mivel
nem megfeleléen tett eleget tajékoztatasi kotelezettségének.



Ertesitésiinket kdvetden a Reklamozé nem tett irasbeli nyilatkozatot, ezért a
rendelkezésre allé adatok alapjan hoztam meg a dontést.

A Gyftv. 18. § (5) alapjan az eset 0sszes korulményeire, igy kulondsen a betegek
érdeksérelmének korére, a jogsertd allapot idétartamara, a reklamozé altal tanusitott
nem kell6éen egyuttmikodé magatartasara tekintettel hoztam meg a hatarozatot.

A jogseértéssel aranyban allonak és elegenddnek itélem meg a jogsértd magatartas
tovabbi folytatasanak megtiltasat.

Jelen  hatarozatot a  biztonsagos és  gazdasagos  gyogyszer-  és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl sz6lé6 2006. évi XCVII. térvény 18. § (1) bekezdésében adott
felhatalmazas alapjan, a kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény rendelkezései szerint hoztam meg.

Kozigazgatasi eljaras keretében e hatarozat elleni fellebbezést az Allami
Népegészségugyi 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
Fellgyelet biralja el.

Budapest, 2008. januar 8.



