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Humafactor 8-9 reklam

Kdzzététel napja: 2008. julius 28.

Ugyszam: 2116/42/2008-I.

Targy: Humafactor 8-9 reklam

Az eljaras meginditasanak napja: 2008. januar 18.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a
Teva Gyodgyszergyar Zrt. céggel (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.), mint
reklamozéval szemben meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a Teva
Gyoégyszergyar Zrt. altal a Vérzékenyek Lapja 2007/2-3. szamaban kozzétett
(masolatban mellékelt) Humafactor 8-9 megnevezésii gyogyszer lakossagnak
sz0l6 reklamja jogszabalysérté.

Jelen hatarozatommal megtiltom a fenti jogszabalysérté6 magatartas tovabbi
folytatasat.

Felhivom a figyelmét, hogy amennyiben a jelen hatarozatban foglalt jogsértések
megszuntetésére vonatkozé kotelezettségeének 30 napon belll nem tesz eleget, és a
teljesités elmaradasa felréhatd, Otszazezer forinttdl huszondtmillié forintig terjedd
pénzbirsaggal sujthatd.

E hatarozat ellen fellebbezést kozlésétsl szamitott 15 napon beliil az Allami
Népegészségugyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijeldlésérdl szolé 362/2006. (XIl. 28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése
értelmében az Egészségbiztositasi Fellugyeletnek cimezve, az Orszagos
Gyogyszereszeti Intézethez (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) lehet benyujtani.

Indokolas

A Dbiztonsagos és gazdasagos gyodgyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szo6lé 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés alapjan,
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) a gyodgyszerek
reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve az emberi felhasznalasra kerulé gyogyszerek és
a gyogyaszati segédeszkdzOk reklamozasarol és ismertetéserdl szélo 11/2007.
(Il.6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megsertése esetén hatésagkeént jar el.
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Az OGYI folyamatosan vizsgalja a gyogyszerreklamok jogszabalyi megfelel6ségét. A
vizsgalat soran a Teva Gyogyszergyar Zrt. altal forgalmazott Humafactor-8 és a
Humafactor-9 megnevezésl gyogyszerkészitményt népszerisitdé reklam (1. sz.
melléklet) nem felelt meg a jogszabalyi el6irasoknak, ezért 2008. januar 18. napjan
2116/42/2008. Ugyszamon reklamfellgyeleti eljaras indult.

A Vérzékenyek Lapja 2007/2-3. szamanak hatoldalan megjelent egész oldalas anyag
gyoégyszerreklamnak minésul, mivel a gyégyszer neve is és a forgalomba hozatali
engedély jogosultia is feltiintetésre kerll. igy a TEVA Gydgyszergyar Aaltal
forgalmazott Humafactor-8 250 NE (OGYI-T-4846/01), 500 NE (OGYI-T-4847/01),
1000 NE (OGYI-T-4848/01) injekcié és a Humafactor-9 300 NE (OGYI-T-4849/01),
500 NE (OGYI-T-4850/01), 1200 NE OGYI-T-4851/01) injekcié beazonosithatd. A
Rendelet 3. § (2) bekezdése értelmében gydgyszer reklamozasanak minésul minden
olyan tevékenység, amely a gydgyszer forgalmazasat, illetve fogyasztasat
befolyasolja, elésegiti, vagy erre alkalmas.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése alapjan ,Reklamnak minésiil az egészségnevelési,
illetve tudomanyos ismeretterjeszté célbol a sajtotermeékben, illetve szabadtéri vagy
egyéb reklamhordozon kézzétett tajékoztatas, ha az a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszk6z neveét vagy a gyogyszert azonosité utalast (pl. nemzetkézi szabadnév
vagy a hatéanyag és a gyartd egylittes megjeldlese, illetve egyéb utalas)
tartalmazza’.

A hirdetésben az adott gyogyszerkészitményre vonatkozé allitasok — mint példaul
s,alacsony ar — magas minéség” — alkalmasak a gyodgyszer forgalmazasat,
rendelését, valamint fogyasztasat elénydsen befolyasolni, elésegiteni.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés eértelmében kizarélag a vény nélkul is kiadhato
gyoégyszerek reklamozasa megengedett. A fent nevezett készitmények nem
Humafactor-9 injekcid a gydgyszerek osztalyozasa szerint szakorvosi/korhazi
diagnozist kovetd folyamatos szakorvosi ellen6rzés mellett alkalmazhat6
gyégyszerek kategoriajaba tartozik.

A Gyftv. 17. § (4) bekezdése értelmében: ,Tilos a gyogyszertarbdl kizardlag orvosi
vényre kiadhatd, tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadoft qydgyszerek,
tovabba a  tarsadalombiztositasi  tamogatassal  rendelheté  gyogyaszati
segeédeszk6zbk reklamozasa”, tovabba a Rendelet 4. § (2) értelmében: Tilos - a (3)
bekezdésben foglalt kivétellel - a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd,
valamint a_gyogyszertarbol kizarélag orvosi rendelvényre kiadhato, illetve a
tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadoft gyogyszerek és a
tarsadalombiztositasi  tamogatasban részesilé gyogyaszati segédeszkdzok
reklamozasa.

A Humafactor-8 és a Humafactor-9 gyogyszereket népszerisitd hirdetés a fent
leirtak alapjan tilalmazott gyogyszerreklamnak minésul.
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A vénykoteles gydgyszerek kizarolag szakembereknek tortén6é ismertetése
megengedett, a Vérzékenyek Lapja azonban nem kizardlag egészségugyi
szakemberek korében terjesztett ingyenes lap, mivel a Magyar Hemofilia
Egyesuletnek betegek is tagjai, akik szintén hozzaférhetnek a laphoz.

A betegek nem mindsulnek a Gyft. 12. § (1) bekezdése szerinti szakembereknek (a
gyoégyszerek és gydgyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosult
egeszségugyi szakképesitéssel rendelkez6k), ezért minden gyogyszerre vonatkozo
informacio atadas a részukre laikusoknak sz6l6 reklamtevékenységnek minésul, amit
kizarélag a Gyftv. 17. §-ban, valamint a Rendeletben meghatarozottak szerint lehet
folytatni.

A koOzigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004.
évi CXL. torvény (a tovabbiakban Ket.) 29. § (4) b) pontja értelmében az olyan
egyszer( megitélési ugyben, ahol az érdemi hatarozat meghozatalara azonnal sor
kerul, mell6zhetd az ugyfélnek az eljaras meginditasarol valo értesitése. Tekintettel
arra, hogy jelen esetben, a Humafactor-8 és a Humafactor-9 megnevezési
gyoégyszerek reklamjai esetében, az Ugy egyszeri megitélésl, a hatarozat
meghozatalara azonnal sor kerult.

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

A reklamozo részeérdl feltételezhetd és elvarhatd az dnkéntes jogkovetd magatartas
€s a jogsértés megszuntetése érdekében a szikséges intézkedés megtétele.

Jelen  hatarozatot a  biztonsagos és  gazdasagos  gyogyszer- és
gyoégyaszatisegedeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl szélo6 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
Népegészségugyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél és a gydgyszerészeti 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.



