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Hyperol reklam

Kbzzététel napja: 2008. julius 28.

Ugyszam: 7380/42/2008-I.

Targy: Hyperol tabletta reklam

Az eljaras meginditasanak napja: 2008. februar 25.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a
Meditop Gyogyszeripari Kft. céggel (2097 Pilisborosjené, Ady Endre utca 1.),
mint reklamot k6zzétevovel szemben meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a Meditop
Gyodgyszeripari Kft. altal forgalmazott Hyperol tabletta gyogyszernek a
www.hyperol.hu weboldalon, www.hirtv.hu weboldalon és szérélapon kozzétett
lakossagnak sz616 reklamja jogszabalysérté.

Jelen hatarozatommal egyidejiileg megtiltom a fenti jogszabalysérto
magatartas tovabbi folytatasat.

Felhivom a figyelmét, hogy amennyiben a jelen hatarozatban foglalt jogsértések
megszuntetésére vonatkozo kotelezettségének nem tesz eleget, és a teljesités
elmaradasa felrbhatd, Otszazezer forinttdl huszondtmillidé forintig terjedd
pénzbirsaggal sujthatd.

E hatarozat ellen fellebbezést kozlésétsl szamitott 15 napon belil az Allami
Népegészségugyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szold 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 szold 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 gydgyszerek és
a gyogyaszati segédeszkdzOk reklamozasardl és ismertetésérél szold 11/2007.
(Il.6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megsertése esetén hatésagkeént jar el.

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

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés a) pontja értelmében a vény nélkul is kaphaté gyogyszer
reklamozasa akkor megengedett, ha az ,egyértelmiien meghatarozza, hogy a
reklamozott termék gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz”.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés e) pontja értelmében a vény nélkul is kaphaté gyogyszer
reklamozasa akkor megengedett, ha az ,fartalmazza a gyogyszer, illetve gydgyaszati
segédeszk6z rendeltetésszerli alkalmazasahoz sziikséges, kiloén jogszabalyban
meghatarozottak szerinti tajékoztatast, figyelmezteté széveget’.

1. A Meditop Kft. weboldalan (www.hyperol.hu) kozzétett reklam nem
tartalmazza a Rendeletben el6irt figyelmeztetd szdveget, és az alkalmazasi elbirastol
eltér.

Az eljaras inditasarol szold értesités atvétele utan a cég a www.hyperol.hu honlapon
a_hianyzo formai elemeket pétolta, a hirdetés szovegét tekintve pedig egyeztetést
kezdeményezett az Intézettel.

2. A Hirt TV weboldalan (www.hirtv.hu) kozzétett reklam nem tartalmazza a
Rendeletben elbirt figyelmeztetd szoveget, és nem hatarozza meg, hogy a termeék

gyogyszer.

Az eljiaras inditasardl szolo értesités atvétele utan a cég a hianyzo elemeket részben
potolta, a termékkategoria azonban tovabbra sem olvashaté.

3. A Hyperol gyogyszer szérolapon megjelent reklamja eltér az alkalmazasi
elbirastol. Terhesség és szoptatas ideje alatt is ajanlja a készitményt, holott az
alkalmazasi elGiras szerint erre vonatkozéan a gyartd nem kozolt adatokat a
gyogyszer regisztracidja soran. A szérolap a gyogyszer mellékhatasok nélkuli
alkalmazhatosaganak keépzetét kelti, amikor a kovetkezOket allitja: ,...nincs
semmilyen ismert mellékhatasa”. Ez mar 6nmagaban is ellentétes a Gyftv. 17. § (2)
bekezdés b) pontjaval, de az alkalmazasi elbiras is emliti a nyalkahartya-irritaciot,
mint mellékhatast.

Ertesitésiinket kovetden Gal Livia mindségbiztositasi igazgatd irasban tett
nyilatkozataban el6adta, hogy sajnalatos moédon hiba tértént a reklamtevékenység
soran, amit korrigalni fognak.




Az irasos nyilatkozatot kovetéen a Meditop Gydgyszeripari Kft. részérdl Dr.
Greskovits David ligyvezetd igazgatd, Acs Zoltan (igyvezets igazgaté és Gal Livia
minéségbiztositasi igazgatd személyesen is egyeztetett az OGYI| Reklamfelugyelet
F6osztalyaval, és megegyezeés jott Iétre a Hyperol reklamanyagok moédositasardl. A
javitott reklamszovegeket a Meditop Kft. az OGYI-val egyeztetve fogja elkésziteni.

A Gyftv. 18. § (5) alapjan az eset 0sszes korulményeire, igy kulondsen a betegek
érdeksérelmének kisebb sulyara és a reklamozo6 egyuttmikodd magatartasara vald
tekintettel hoztam meg a hatarozatot. A jogsértéssel aranyban allébnak és
elegenddnek itélem meg a jogseérté magatartas tovabbi folytatdasanak megtiltasat.

A reklamozo részérdl feltételezhetd és elvarhaté az dnkéntes jogkdvetdé magatartas
€s a jogsértés megszuntetése érdekében a szikséges intézkedés megtétele.

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

Kozigazgatasi eljaras keretében e hatarozat elleni fellebbezést az Allami
Népegészségugyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl sz6lo 362/2006. (XII. 28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése teszi
lehetové, amely értelmében e hatarozat elleni fellebbezést az Egészségbiztositasi
FelUgyelet biralja el.

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.
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