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Gyogyszerreklam-feliigyeleti hatarozatok

Dorithricin reklam

Kbzzététel napja: 2008. aprilis 03.

Ugyszam: 38667/42/2007-.

Targy: Dorithricin reklam

Az eljaras meginditasanak napja: 2007. december 17.

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a
Vicis Pharma Kft.-vel (1027 Budapest, Kapas u. 11-15.), mint reklamozoéval
szemben meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a Vicis
Pharma Kft. altal, a Metro ujsag 2007. december 12-ei szamaban, megjelentetett
Dorithricin szopogaté tabletta gyégyszer 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
megszintetésére vonatkozé kotelezettségének 15 napon belll nem tesz eleget, és a
teljesités elmaradasa felréhatd, Otszazezer forinttdl huszondtmillio forintig terjedé
pénzbirsaggal sujthato.

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



Indokolas

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegedeszkodz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szold 2006. évi XCVIIL.
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 kerllé gydgyszerek és
a gyogyaszati segédeszkdzOok reklamozasardl és ismertetésérél szolo 11/2007.
(l.6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megseértése esetén hatésagként jar el.

A Metro ujsag 2007. december 12-ei szamaban, az Egészség melléklet 19. oldalan
megjelent Dorithricin szopogaté tabletta gydgyszer reklamja és az ehhez
szervesen kapcsolodo ,,Gyorsan enyhlil a torok fajdalma” cimi cikk jogszabalyseérto.

A Reklamozé nem az el6irasoknak megfeleléen tett eleget a tajékoztatasi
kotelezettségének, ezért magatartasaval megsértette az emberi felhasznalasra
kerul6 gyogyszerek €és a gyogyaszati segédeszkOzOk reklamozasarol és
ismertetésérél szold 11/2007. (I11.6.) EUM rendelet 5. § (2) bekezdésének jogszabalyi
el6irasat.

Az OGYI 2007. december 17-én, 38667/42/2007. ugyszamon reklamfeligyeleti
eljarast inditott.

A 11/2007. (I11.6.) EUM rendelet 5.§ (2) bekezdésének jogszabalyi elbirasa szerint:
JA figyelmeztetés szévegének le kell fednie a teljes reklamfeliiletének legalabb 10%-
at.”

A fent nevezett reklamanyagban, a ,Harmas hatas egy szerben” f6cima, illetve a
,Gyorsan enyhlil a torok fajdalma” alcim( cikk és az alatta megjelentetett Dorihricin
tbl. hirdetés dsszetartozik, és mivel az alkalmazott figyelmeztetd szoveg nem fedte le
a teljes hirdetési reklamfelilet 10%-at, ezért a Reklamozé nem megfeleléen tett
eleget a tajékoztatasi kotelezettségének.

Ertesitésiink kézhezvételétél szamitott 8 napon tul, 2008. januar 15. napjan, a
Reklamoz6 a késve benyujtott nyilatkozataban el6éadta, hogy a Dorithricin tbl.
reklamja felett megjelentett PR-cikk nem minésul reklamnak.

A vonatkozo jogszabalyok - Gyftv. és az emberi felhasznalasra kerul6 gyogyszerek
és a gyogyaszati segédeszk6zok reklamozasarodl és ismertetésérdl szold 11/2007.
(I.6) EUM rendeletben (a tovabbiakban : Rendelet) megfogalmazasbdl
egyértelmlien megallapithatd, hogy mi mindsul gyogyszerreklamnak. A Rendelet 3. §
(2) bekezdése értelmében gyogyszer rekldamozasanak minésul minden olyan
tevékenység, amely a gyogyszer forgalmazasat, illetve fogyasztasat befolyasolja,
el6seqiti, vagy erre alkalmas. A Rendelet 3. § (3) bekezdése alapjan:

,Reklamnak minésiil az egészségnevelési, illetve tudomanyos ismeretterjeszté
célbdl a sajtotermékben, illetve szabadtéri vagy egyéb reklamhordozon kézzétett
tajékoztatas, ha az a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkéz nevét vagy a gyogyszert



azonosito utalast (pl.: nemzetkézi szabadnév vagy a hatéanyag és a gyartd egydittes
megjelblése, illetve egyéb utalas) tartalmazza.”

A fent nevezett PR-cikk egyértelmlien gyogyszerreklamnak mindsul, mivel a vizsgalt
sajtotermékben olvashatd a Dorithricin gyogyszernév és a harom hatbéanyaganak,
,harmas” hatasat részletez6 szévegrész. A cikk legnagyobb betliméretl fécime is a
Dorithricin hatasara utal: ,Harmas hatas egy szerben”.

A fentiekbdl egyértelmien kovetkezik, hogy a PR-cikk és a gyogyszerreklam —
fuggetlenul attél, hogy a reklam kozzeétevéje hova tordelte be a vizsgalt cikket —
Osszetartozik.

Az OGYI ,korabbi” és jelenlegi gyakorlata is az, hogy a gyogyszerek reklamozasara
vonatkozo, a Gyftv.-ben, illetve a Rendeletben meghatarozott szabalyok megsértése
esetén eljarjon.

A Gyftv. 18.§ (5) alapjan, az eset 0sszes korulményeire tekintettel hoztam meg a
hatarozatot és elegenddnek itélem meg a jogsérté magatartas tovabbi folytatasanak
megtiltasat.

A Reklamozo részérdl feltételezhetd és elvarhatd az dnkéntes jogkdveté magatartas
€s a jogsértés megszintetése érdekében a szikséges intézkedés megtétele.

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 kdzigazgatdésagi 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
lehetéve, amely értelmében e hatarozat elleni fellebbezést az Egészségbiztositasi
Fellgyelet biralja el.

Budapest, 2008. januar 25.



