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Targy: Coldrex reklam

Az eljaras meginditdsanak napja: 2008. majus 26.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a
Bihary, Balassa & Tarsai Ugyvédi Iroda (1026 Budapest, Harangvirag utca 5.)
altal tett bejelentést megvizsgaltam, és meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a
GlaxoSmithKline Kft. (1124 Budapest, Csorsz utca 43. MOM Park Gesztenyés
Torony), mint gydégyszerforgalmazé altal terjesztett, a Coldrex
gyogyszerkészitményekre vonatkozé, a bejelenté altal kifogasolt reklamja
megdfelel a gyégyszerreklamokra vonatkozé jogszabalyi eléirasoknak.

E hatarozat ellen fellebbezést a kozlésétél szamitott 15 napon belil az Allami
Népegészségugyi és Tisztiorvosi Szolgalatrdl és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijeldlésérdl szold 362/2006. (XII. 28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése
értelmében az Egészségbiztositasi Felugyeletnek cimezve, az Orszagos
Gyogyszereészeti Intézethez (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) lehet benyujtani.

Indokolas

A biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolé 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés alapjan,
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) a gyogyszerek



reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve az emberi felhasznalasra kerulé gydgyszerek és
a gyogyaszati segédeszkozok reklamozasardl és ismertetésérél szolo 11/2007. (111
6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megsertése esetén hatésagkeént jar el.

A Coldrex hirdetésre vonatkozé bejelentés nem alapos az alabbiak szerint:

1. Megallapithatd, hogy a reklamban szerepl6 Coldrex markanév az Intézet altal

nyilvantartasba vett Coldex termékcsaladba tartozé gyogyszereket takarja.

Mivel valamennyi Coldrex készitmény indikacios terllete a megfazas és az
influenza tlineteinek enyhitése, elfogadhaténak tartjuk a Coldrex termékcsalad
markanéven torténd reklamozasat, tekintettel arra, hogy a gyodgyszerek reklamozasat
szabalyoz6 jogszabalyok ezt nem zarjak ki. Természetesen, ha két kulonb6zd
rendeltetésl, mas terapias tertleten alkalmazhatd gydgyszer kertlne egy reklamba
ugy, hogy ez fogalomzavart, esetleg helytelen alkalmazast okozhatna, abban az
esetben a reklam kifogasolhaté lenne, de a jelen helyzetben ez nem all fenn,
tekintettel arra, hogy a Coldrex gyégyszercsalad minden tagja a megfazas tineteinek
enyhitésére javallt.

A reklam nem Adllitla direkt mdédon azt, hogy példaul a Coldrex tabletta
kohogéscsillapitdé hatasu, csak a ,kohogés” szo szerepel — egyebek mellett — mint a
megfazas egyik tunete. Ugyanakkor a Coldrex tabletta egyik hatdanyaga a terpin-
hidrat, ami a hivatalos alkalmazasi el6iras szerint ,kozvetlenul elésegiti a bronchialis
szekreciot, koptetdként hasznalatos”, tehat a kohogés sz6 ebben az esetben jogos.
Egy masik, Coldrex markanéven forgalmazott termék a Coldrex Junior szirup,
melynek alkalmazasi elbirasaban is szerepel a kohogés (,a megfazas és az
influenza tuneteinek enyhitésére szolgalé készitmény, beleértve a hurutos kdhogést
is”).

Fentiek alapjan a reklamban szerepel6 ,kohogés” tunet nincs ellentmondasban a
Rendelet) 5.§ (7) bekezdésével (A gyodgyszerreklamban — a monokomponensii
homeopatias készitmények kivételével — csak olyan informacio k6zélhets, amely
megfelel a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott
(beteg)tajekoztatoban, illetve a gyogyszer alkalmazasi elbirasaban foglaltaknak.),
tekintettel arra, hogy a termékcsaladban van olyan Coldrex készitmény, amely
kohogés esetén javallott. A beteg szamara a patikaban a gyogyszerész szakmai
segitséget nyujt adott esetben a megfeleld, kohdgés soran alkalmazhaté Coldrex
gyégyszer kivalasztasahoz.

2. A bejelent6 szerint: ,A reklamban szerepld zold, alaktalan figurak — melyek tobb
milliGan vannak — értelmezésunk szerint virusok, baktériumok lehetnek. Ezek
elpusztitasara utal a reklam képanyaga.” Ezzel szemben, a reklam szdvege
egyértelmlen a tunetekrél és azok legydzésérdl, megsziuntetéserdl szdl, és a zaold,
alaktalan figurak ennél elvontabban, magat a betegséget jelképezik, s akik szerepe
els6sorban a megfazas kulonféle tuneteinek abrazolasa (lasd 1. képén az egyes
szovegmezdkben: 14z, kohogés, héemelkedés, fejfajas, torokfajas, orrdugulas). A 2.
kép sarkaban feltlnik a Coldrex, elérevetitve a gyogyszer hatasat, majd a 3. képen
mar hdlt helyét talaljuk a tineteknek és a betegséget szimbolizal6 zold figuraknak is.
A banalis megfazasok esetében a szervezet immunrendszere mindenképpen legy6zi
a korokozokat, ezzel a korokozok altal kivaltott tlinetek is megsziinnek, amit



egyébként az alkalmazott un. tineti gyogyszeres kezelés, pl. Coldrex-szel is el6segit.
A 4. képen a szlogen, ,Hiaba a tuleré! A Coldrex-szel legy6zi az influenza tuneteit”
olvashatd, amely nincs ellentmondasban az elfogadott dokumentaciéval, hiszen azt
allitia, hogy a beteg a Coldrex alkalmazasaval, annak segitségével gy6zi le a
tuneteket, nem pedig azt, hogy a Coldrex legy6zi az influenza tlineteit. Tehat a
Bejelenté kifogasa, miszerint a hirdetés sérti a Rendelet 3. § (4) bekezdését (,A
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz reklamozasanak a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszk6z ésszerl felhasznalasat kell el6segitenie azaltal, hogy targyilagosan,
tulzasok nélkil mutatjia be a gyogyszer és a gyogyaszati segédeszkéz tulajdonsagait
€s azokbol fakado elbnyeit. A gyogyszer, gyogyaszati segédeszkbz reklamja nem
lehet félrevezetd’) tovabba a Gyftv 17. § (2) h) pontjat (,annak képzetét kelti, hogy a
gyogyszer vagy a gyogyaszati segédeszkdz alkalmazasa nélkil az ember egészsége
karosul”) nem valosult meg.

A Gyftv. 18. § (5) alapjan az eset Osszes korulményeire, igy kulonosen a
jogszabalysértés hianyara tekintettel hoztam meg a hatarozatot.

Jelen hatarozatot a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati-
segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szold
2006. évi XCVIII. torvény 18. § (1) bekezdésében adott felhatalmazas alapjan, a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold 2004. évi
CXL. torvény rendelkezései szerint hoztam meg.

Kozigazgatasi eljaras keretében e hatarozat elleni fellebbezést az Allami
Népegészseégugyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl sz6lo 362/2006. (XII. 28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése teszi

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

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.



