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Az eljaras meginditasanak napja: 2008. februar 4.

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

hatarozatot.

Az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a Trigon
Biotechnolégiai Rt. altal forgalmazott Egiferon gél gyoégyszernek a Patika
Tukor 2007/decemberi (XV. évf. 12.), a 2008/januari (XVI. évf. 1.) szamaban,
valamint az Elixir magazin 2008/ januari 227. szamanak 83. oldalan megjelent
lakossagnak sz6l6 reklamjai jogszabalysértéek. Jelen hatarozatommal
egyidejlileg megtiltom a fenti jogszabalysérté6 magatartas tovabbi folytatasat,
tovabba 500 000 Ft — azaz 6tszaz ezer forint — pénzbirsagot szabok Kki.

Jelen hatarozatom ellen fellebbezést, annak kézhezvételétdl szamitott 15 napon
beliil az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél és a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérél szolo 362/2006. (XII. 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 gyodgyszer- és gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydégyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szélé 2006. évi XCVIIL.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés alapjan,
az Orszagos Gyodgyszereszeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) a gyogyszerek
reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve az emberi felhasznalasra kerlulé gyogyszerek
€s a gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasarol és ismertetéseérdl szold 11/2007.
(lll.6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megsertése esetén hatosagkeént jar el.



A gyogyszerek lakossagnak szo6l6 reklamjainak részletes szabalyait a Gyftv 17. § és
18. §, valamint a Rendelet hatarozza meg.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés a) pontja értelmében a vény nélkul is kaphato gyogyszer
reklamozasa akkor megengedett, ha az ,egyértelmlien meghatarozza, hogy a
reklamozott termék gyogyszer, illetve gyodgyaszati segédeszkoz”.

Jelen reklamfellUgyeleti eljarasban érintett és kifogasolt 3 Egiferon gél reklam (Patika
Tukor 2007/decemberi szama; Patika Tukor 2008/januari szama; Elixir magazin
2008/januari szama) egyike sem felel meg fent hivatkozott rendelkezésnek, hiszen
nincs egyértelmien meghatarozva, nincs kijelentve, hogy a készitmény gydégyszer.
Marpedig ennek szd szerinti kimondasa fészabaly szerint elengedhetetlen feltétel,
mindennem( egyéb rautalé magatartas, kozlés és hivatkozas (pl.: figyelmeztetd
szoveg; ,Vény nélkul kaphat6” — szbveg;) nem helyettesiti és potolja a kifogasolt
termék gyogyszerkénti megnevezéset.

A Gyftv. 17. § (2) bekezdés d) pontja értelmében a vény nélkul is kaphaté gyégyszer
reklamja nem tartalmazhat olyan utalast, vagy kifejezést amely ,a gyogyszer
hatasossagat és biztonsagos hasznalatat kizarélag annak természetes eredetére
vezeti vissza’.

Mindharom kifogasolt reklamszoveg azonos fordulattal tartalmazza a természetes
eredetre torténd utalast, a gyogyszer biztonsagos hasznalatat annak
hatéanyaganak, az alfa-interferonnak az emberi szervezeten bellli alapvet6,
természetes élettani hatasaval és hatasmechanizmusaval magyarazza meg. Ezt
er6siti meg ,azonban a ma piacon lévé termékekkel szemben a képen lathato termék
hatbéanyaga a természetes, szervezetiinkben normalisan is jelen Iévé alfa interferon”
— szovegrész, mely nemcsak, hogy a gydgyszer hatasossagat és biztonsagos
hasznalatat kizardlag annak természetes eredetére vezeti vissza, hanem erre
hivatkozva és erre alapozva, valamennyi, Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkez6 herpesz és szemolcs elleni készitménnyel szemben, az
Egiferon gélt indokolatlanul elényos pozicidoba is helyezi. Egy gydgyszer és
hatéanyaganak hatasossagat, biztonsagossagat és relativ artalmatlansagat, nem az
hatarozza meg, hogy a hatdanyag természetes, avagy szintetikus eredetl. A
természetes eredetre torténd utalds a laikus vasarloban (betegben) pedig
egyértelmlien azt a képzetet kelti, hogy azért hatasos és biztonsagos az Egiferon
geél, mert hatbanyaga természetes.

A Rendelet 5. § (1) bekezdésének a) pontjaban meghatarozott kotelez6
figyelmeztet6 szoveg - ,A kockazatokrol és mellékhatasokrol olvassa el a
betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg kezelborvosat, gyogyszerészét!” — formai
megjelenését a Rendelet 5. § (2) bekezdése hatarozza meg, mely szerint ,A
reklamnak jol olvashatoan, jol lathaté helyen, vizszintesen elhelyezve, a hattérbdl
kiemelve magyar nyelven kell tartalmaznia a figyelmeztetés széveget. A
figyelmeztetés szévegének le kell fednie a teljes reklam terliletének legalabb 10%-at.
A lefedésnek legalabb 20%-nak kell lennie, ha a figyelmeztetést a reklam két vagy
annal tébb nyelven tartalmazza.”



Jelen hatarozat targyat képez6 3 reklam egyikében sem a jogszabalyban eldirt
kotelez6 formaban jelenik meg a figyelmeztetd szoveg. A figyelmeztetd szoveg nem
kerllt kiemelésre a reklamanyag hatterébél, terjedelme pedig, nem éri el a teljes
reklam felulet minimum 10%-at. A megjelent reklamnak nemcsak tartalmi, hanem
annak formai jegyeivel szemben elvart kovetelményeiért is az elsédleges felel6sség,
a gyogyszer reklamozéjat terheli.

A Rendelet 5. § (7) bekezdése szerint ,A gyogyszerreklamban - a

monokomponensli homeopatias készitmények kivételével - csak olyan informacio
kézblheté, amely megfelel a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében
Jovahagyott (beteg)tajékoztatoban, illetve a gyogyszer alkalmazasi elGirasaban
foglaltaknak.”
A készitmény hatalyos alkalmazasi el6irasa szerint: ,A kezelést a herpeszes
betegség kezdeti szakaban — amikor a beteg feszils, viszketd érzést észlel — a
legrévidebb idén beliil kell elkezdeni.” Az alkalmazasi elbiras nem emlit, és nem
tulajdonit olyan hatast a készitménynek, mely alapjan a készitmény alkalmas lenne a
herpesz  kellemetlen  tUneteinek  megel6zésére, azok  visszatérésének
megakadalyozasara. A targybani reklamok allitasai, mely szerint ,Természetes
hatéanyaganak kdszénhetéen minden kezelés alkalmaval azonos hatékonysaggal
akadalyozza meg a tlnetek visszatérését.” ellentétes a hatalyos jogszabalyi
rendelkezéssel.

A hatarozat rendelkezésében foglaltakat, igy a pénzbirsag 6sszegét is, a Gyftv. 18.
§ (5) alapjan, az eset Osszes korulményeire, igy kulonOs tekintettel a jogseértd
magatartas ismételt tanusitasara tekintettel hataroztam meg. Az OGYI Trigon
Biotechnoldgiai Rt-vel szemben 2006. 10. 31-én kiadott (szama: 12502/42/2007-1.)
joger6s hatarozata megallapitotta, hogy az Egiferon gél Egészségvilag kataldgus
2006/2. szamaban, valamint 2007/1. szamaban megjelent lakossagnak szdélo
reklamjai jogszabalysértéek, nem felelnek meg a Gyftv. 17. § (1) bekezdés a)
pontjaban foglaltaknak. A korabbi hatarozatban kifogasolt magatartas ismételten
megjelenik jelen hatarozatban kifogasolt valamennyi reklamban, sét azon kivll a
reklamok a Gyftv. és a Rendelet egyéb, hivatkozott szabalyainak sem felelnek meg.
Az OGYIl a 12502/42/2007-1. szamu hatarozatanak rendelkezésekor, az akkori
jogsértéssel aranyban allonak és elegendbnek itélte meg a jogsérté magatartas
tovabbi folytatasanak megtiltasat, ellenben annak targybani ismételt tanusitasaval,
az egyidejlileges pénzbirsag kiszabasat rendeli el.

Jelen  hatarozatot a  biztonsagos és gazdasagos  gyogyszer-  és
gyogyaszatisegeédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl szolé 2006. évi XCVII. torvény 18. § (1) bekezdésében adott
felhatalmazas alapjan, a Ket. rendelkezései szerint hoztam meg. A pénzbirsag
Osszegét a Gyftv. 18. § (4) bekezdésének c) pontja hatarozza meg. A pénzbirsag
0sszegét, e hatarozat jogerére emelkedését kovetd 15 napon belul, az OGY| Magyar
AllamKincstarnal vezetett 10032000-01492695-00000000 szami szamlajara kell
megfizetni. A joger6sen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adok modjara kell
behaijtani.

Kozigazgatasi eljaras keretében e hatarozat elleni fellebbezést az Allami
Népegészségugyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl széld 362/2006. (XI11.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése



hatarozza meg, amely értelmében e hatarozat elleni fellebbezést az
Egészségbiztositasi Fellugyelet biralja el. Jelen hatarozatom ellen fellebbezést,
annak kézhezvételét6l szamitott 15 napon bellil az Egészségbiztositasi
FellUgyeletnek cimezve, az Orszagos Gyogyszerészeti Intézethez (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) lehet benyujtani.

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.



