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A MAGYAR KOZTARSASAG NEVEBEN !

A Févarosi (télétabla a Germus & Tarsai Ugyvédi Iroda (igyintézd: dr. Germus
Gabor lgyvéd altal képviselt felperesnek a jogi el6ado altal képviselt
Gydgyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051
Budapest, Zrinyi utca 3.) alperes ellen gyogyszerforgalmazasi Ugyben hozott
kOzigazgatasi hatarozat birosagi felllvizsgalata irant inditott perében a Fovarosi
Birésag 2011. aprilis 15. napjan kelt 9.K.31.820/2009/16. szdmu itélete ellen a
felperes 18. sorszam alatt bejelentett fellebbezésére meghozta az alabbi

[ TELETET

A Févarosi itél6tabla az elséfoku birdsag itéletét helybenhagyja.

Kotelezi a felperest, hogy fizessen meg a Magyar Allamnak - az adohatdsag kiildn
felhivasara - 36.000 (harminchatezer) forint fellebbezési illetéket.

Az itélet ellen fellebbezésnek nincs helye.

Indokol as

Az alperes jogel6dje 2008. szeptember 17-én egy budakeszi hazi- és Gzemorvosi
rendel6ben végzett helyszini ellen6rzés soran a felperes terjesztésében készlilt
,Eré és Védelem - Amlopidin + Valsartan: Uj kombinacié a hiperténia kezelésére”
feliratot viseld6, az .. nevl gyogyszer kilonb6z6 kiszerelést filmtablettak
szorolapjaval kapcsolatban jogsértést allapitott meg. A szo6rdlap szerint az ... nevi
gyogyszer eroteljes vérnyomascsokkentés a hipertonia kiulonb6zd stadiumaiban,
10-bél 9 beteg eléri a kit(izott célvérnyomast. A szdérdlapon a szisztolés vérnyomas



csOkkentését szemléltet6 abrak szerepeltek, és harom irodalmi forras kerilt
feltintetésre. Az alperesi jogeléd 2008. oktdéber 10-én hivatalbol kezdeményezett
eljardsa soran hozott 25-4/2009. szamu hatarozataval a felperes terhére az
eljarasban beszerzett szakhatdsagi allasfoglalas alapjan jogsértést allapitott meg,
mert a szordlap azon kitétele, mely szerint ,10-b6l 9 beteg eléri a kitlzott
célvérnyomast” a vizsgalati eredmények tulzott leegyszertsitését jelenti, kedvezdbb
szinben tlnteti fel a gyogyszert, mint azt a forrasként megjeldlt szakirodalom teszi.
A szisztolés vérnyomast szemléltet6 abra nem talalhatd meg egyik hivatkozott
irodalmi forrasban sem, az két irodalmi forras felhasznalasaval készilhetett. A
szorolap azon allitdsa, hogy azt a megadott szakirodalmi forrasbdl vették at,
megtévesztd, nem pontos, nem az eredetihez hi formaban mutatja be az idézetet,
ezért az nem felel meg az emberi felhasznalasra kerll6 gyogyszerek és a
gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasarodl és ismertetésérdl szolo 11/2007.(111.6.)
EUM rendelet (a tovabbiakban: R.) 6. § (2) és 6. § (4) bekezdésében foglalt
elbirasoknak. E jogsértések miatt az alperesi jogeléd a felperest 2 millio forint
pénzbirsaggal sujtotta a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyodgyaszati
segédeszkdz ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6
2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 19. § (2) bekezdése értelmében.
A pénzbirsdg meghatarozasanal sulyositd kdrulményként vette figyelembe, hogy a
szordanyagot a felperes hosszu idbn keresztil - 2008. februarjatél 2008
augusztusig - terjesztette, és a terjesztés alkalmas volt a gyogyszer forgalmanak
ndvelésére. Enyhitd koérilményként értékelte a felperes egyuttmikddo
magatartasat.

Az alperes hatarozatanak hatalyon kivil helyezése és az alperes Uj eljarasra
kotelezése, valamint perkoltség irant a felperes terjesztett el keresetet, amelyben
eljarasjogi és anyagi jogi szabalysértésre egyarant hivatkozott. Eljarasjogi
jogszabalysértésként azt jeldlte meg, hogy a hatarozat nem felel meg a
kbzigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szol6 2004. évi
CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 50. §-aban foglaltaknak, az alperes a tényallast
megfeleléen nem tarta fel. Az anyagi jogszabalysértés kapcsan azzal érvelt, hogy a
szorolapnak a gyogyszer vérnyomascsokkentd hatdasanak meértékére vonatkozoé
allitdsa igaz, a szemlélteté diagram dnmagaban nem megtévesztd, a valdosagnak
megfeleléen tartalmazza a vérnyomas csOkkentésre vonatkoz6 adatok irodalmi
forrasat. Mindossze szerkesztési hibat vétett, amikor nem dokumentalta, hogy a
diagram két hivatkozott cikk felhasznalasaval készullt. A kiadvanynak ,10-bél 9
beteg eléri a kit(izétt célvérnyomast” allitasa pontos és valos ténykozlés, melyet a
megadott publikacié szerinti 91,5%-0s elérési arany is igazol. Kifogasolta, hogy az
alperes nem vette figyelembe, a szorolap szakembereknek cimzett. A jogsértések
hianyaban vitatta a birsag kiszabasanak indokoltsagat és a megjeldlt sulyositd
korialményeket is azzal, hogy a forgalomndvel6 hatasra nézve az alperes egy
hipotézist allitott fel, amely nem szolgalhat a birsag 06sszegszerliségének
meghatarozasa alapjaul.

Az els6foku birdsag elutasitotta a felperes keresetét. Eljarasi jogszabalysértést nem
allapitott meg az alperes terhére, mivel az alperes jogeldédje a dontéshozatalhoz



szikséges tényallast megfelelbéen tisztazta, a beszerzett bizonyitékokat egyenként
eés Osszessegukben helytallban értékelte. A hatarozatban megjeldlt, a felperes
terhére megallapitott anyagi jogszabalyok megsértése megalapozottnak mindsitette.
Az R. 6. § (2) bekezdése alapjan azt emelte ki, hogy a gydgyszerismertetd altal
k6zélt minden informacidnak, illetve irasos dokumentacidnak pontosnak,
hozzaférhetbnek és igazoltnak kell lennie. A 6. § (4) bekezdése értelmében az
idézetet, tablazatot és mas szemlélteté anyagot az eredetihez hi formaban kell
bemutatni és azok pontos forrasat és nyilvanossagra hozatalanak idépontjat fel kell
tintetni. E kdvetelményeknek a szérdélap nem felelt meg, a bemutatott grafikon
megtéveszto volt, mert ugy tlnt, mintha azt a megadott szakirodalmi forrasbol vették
volna at, holott valdjaban ott az nem szerepelt. Nem pusztan szerkesztési-
adminisztracioés hiba, hogy elmaradt annak feltiintetése, hogy a diagram csupan a
két hivatkozott cikk felhasznalasaval készilt. Idézte a publikacioban szerepld
mérési eredményeket, ehhez mérten a szoérdlapon szerepld allitdst, mely szerint
,10-bOl 9 beteg eléri a kitlizétt célvérnyomast”, megallapitotta, hogy a szoérolapon
megadott szakirodalom azt nem tartalmazta, a szakhatdsagi allasfoglalas szerint a
szakirodalom eredményei ezzel az egy mondattal nem foglalhatdk 6ssze, mert az
leegyszerisitést jelent. A jogszerlien megallapitott jogsértések miatt sem a birsag
torlésére, sem annak mérséklésére nem latott lehetdséget, mivel a jogszabalysértés
megvaldsult, a hatarozat pedig a mérlegelési jogkdrben hozott hatarozatokkal
szemben tamasztott kovetelményeknek megfelelt. Kifejtette, hogy a felperest
terhelte volna a Polgari perrendtartasrol sz6l6 1952. évi lll. térvény (a tovabbiakban:
Pp.) 164. §-a értelmében annak igazolasa, hogy a sulyositd kérilmények nem alltak
fenn.

Az elséfoku birdsag itéletének megvaltoztatasa, az alperesi jogeléd 25-4/2009.
szamu hatarozatanak hatalyon kival helyezése és az alperes Uuj eljarasra
kotelezése, valamint perkoltség irant a felperes nyujtott be fellebbezést.
Fellebbezésében mind az eljarasjogi, mind az anyagi jogi jogszabalysértésre nézve
megismeételte az eljaras folyaman és keresetlevelében el6adottakat annak
kiemelésével, hogy a szérélapon a ,10-bdl 9 beteg eléri a kit(izétt célvérnyomast”
kitétel nem mindsulhet leegyszerlsitd megallapitasnak, amikor a hivatkozott
szakcikk szerint ez az adat 91,5 %. Hangsulyozta, hogy az nem idézet volt, a cikk
tartalma a szorolapon irt modon ténylegesen 0sszefoglalhato volt, az eredetihez ha
formaban tlntette fel a kérdéses megallapitasokat. A szemlélteté diagram kapcsan
elismerte, hogy feltlintethette volna, az a megadott irodalmi forrason alapul, de nem
kdvetett el jogsértést, mert a diagram, mint sajat alkotads a kérdéses cikkben irtakat
tamasztotta ala. A szérolapon nem allitotta, hogy a kérdéses irodalmi forrasokbdl
vette volna at, hiszen a célkdzdnség szamara nyilvanvalo volt, hogy egy diagram
két eltéré szakcikkben ugyanugy nem szerepelhet. Idézet hianydban pedig nem
allapithatdé meg, hogy az alkalmazott bemutatasi mod (diagram) a pontossag és az
eredetihez hid forma kdvetelményébe Utk6zott volna. A szerkesztési hiba nem érte
el a jogsértés szintjét, nem volt alkalmas birsag kiszabasara. Az els6foku birésag a
felilmérlegelés tilalmat nem sértette volna meg annak vizsgalataval, hogy a Gyftv.
19. § (3) bekezdéseében irt 6sszes korulmeény és a tag hatarok kozott megallapithato
birsag aranyban all-e a jogsértéssel.



Az alperes fellebbezési ellenkérelmében az els6foku birdsag itéletének
helybenhagyasat és perkoltséget kért. Hatarozataban foglalt jogi alldspontjanak
fenntartdsaval azt fejtette ki, hogy az alperesi jogeléd a tényallast kell6 mértékben
feltarta, az eljarasi szabalyokat betartotta, a mérlegelés szempontjait a hatarozat
tartalmazta és a bizonyitékok mérlegelésének okszerlisége is megallapithatd volt. A
felperes fellebbezése az elséfoku eljarasban és a kdzigazgatasi eljarasban
elhangzottakhoz képest uj érveket nem tartalmazott, a felperes korabbi el6adasat
ismételte meg.

A fellebbezés nem alapos.

Az els6foku birésag az alperes altal teljes kdrlen feltart tényallas alapjan helytalldan
foglalt allast mind az eljarasjogi jogszabalysértés megvaldsitasanak hianyardél, mind
a felperes terhére megallapitott anyagi jogi jogszabalysértés fennallasarol. Kifejtett
indokait a Févarosi [tél6établa is osztja, ezért nem ismétli.

A fellebbezésre figyelemmel az alabbiakat tartja sziikségesnek kiemelni:

Az emberi felhasznalasra kerll6 gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok
rekldamozasa és ismertetése -mivel maga a termék is specialisnak és egyedinek
tekinthetd - specialis szabalyok és szigoru el6irasok szerint torténik, amelyeket be
kell tartani, azok sem praktikus, sem ésszerlségi, sem egyéb szempontok miatt
nem tehetdk félre és szerkesztési hibara hivatkozassal nem kerilhet6k meg. Az R.
6. § (2) bekezdése, amely az ismertetés soran a gydgyszer és gyogyaszati
segédeszkdz rendelésére vagy forgalmazasara jogosultnak atadott valamennyi
informacidéval szemben tamasztott kovetelményeket megfogalmazza - eleve
tartalmazza, hogy az ismertetés kizardlag szakemberek részére térténhet, ehhez
képest allapita meg az ismertetés szigoru szabalyait abbdl a célbdl, hogy a
szakember (szakmai) véleményt alkothasson az ismertetett termék alkalmazasarol.
Ez okbol annak megallapitasa, hogy az ismertetés szakemberek felé tortént csak
annyiban relevans, és a tényallashoz tartoz6 kérdés, amennyiben az alperes és az
els6foku birésag rogzitette, hogy az ismertetdé anyag az orvosi rendel6ben allt
rendelkezésre, tehat a célk6zénséghez jutott el. A jogszabalyi kdvetelmények ehhez
mérten meghatarozottak. Mind az alperes, mind az elséfoku birosag helyesen vette
figyelembe azt, hogy a kdzolt informacidk szakemberekhez jutottak el, olyan
személyekhez akik az elvart tudomanyos és szakmai ismeretekkel rendelkeznek. A
jogszabalyi kovetelmény az atadott informacidkat illetben egyebek mellett a
pontossag, hozzaférhetéség, igazolhatosag ¢és naprakészség. Ugyancsak
jogszabalyi feltétel az R. 6. § (4) bekezdése szerint, hogy az ismertetés soran az
orvosi szakfolyoiratokbdl, vagy mas tudomanyos forrasbdl szarmazé idézetet,
tablazatot és mas szemlélteté anyagot az eredetihez hii formaban kell bemutatni és
azok pontos forrasat és nyilvanossagra hozatalanak idépontjat is fel kell tiintetni. A
szisztolés vernyomas csokkentését szemléltetd abra a felperes altal sem vitatottan
két cikk felhasznalasaval készilt olyan formaban, ahogy az egyik szakirodalmi
forrasban sem szerepelt. Amennyiben a jogszabaly pontos, az eredetihez hii format
ir el6, azt a format kell alkalmazni, nem érvényesilhet a ,szerkesztési szabadsag”



elve, a szemléltetés érdekében a forrasmunkaktol eltéré, 6sszegz6 informacid
kozlés a jogszabalyi kdvetelményeknek nem felel meg.

Az elséfoku birésag helytalldan allapitotta meg azt is, hogy a szérélapnak az a
kitétele, miszerint ,10-b6l 9 beteg eléri a kitlizétt célvérnyomast” azért tekinthetd
jogszabalysértbnek, mert a szakhatdésagi allasfoglalas szerint is a vizsgalati
eredmény tulzott leegyszerisitését jelenti. Az elséfoku birésag ennek alapjan
helytall6an allapitotta meg a megadott és részben idézett szakirodalom eredményei
nem foglalhatok 06ssze egyetlen mondatban, szikithetok le egy ,sommas”
megallapitasra. A felperes az idézett szakirodalom egy eredményének
kiragadasaval vélte alatdmasztani allaspontjat, a kozigazgatasi eljarasban
beszerzett szakhatésagi allasfoglalas viszont a szakirodalom egészének
ismeretében szlletett.

Osszességében az elséfoku birosag megallapitasai helytalldak voltak, melyeket a
felperes fellebbezésében sem tudott megcafolni. A keresetében foglaltakat
ismételte meg, amelyre nézve a masodfoku birésag az elséfoku birésag teljes
korden kifejtett allaspontjaval egyetértett.

Az elséfoku birésag a Pp. 339/B. §-a alapjan jogszer(inek mindsitette az alperes
mérlegelési jogkdrben hozott - a birsag kiszabasara és annak mértékére vonatkozo
- hatarozatat. Miutan a térvényi kdvetelménynek az alperes hatarozata megfelelt,
ebben a masodfoku birésag az elséfoku birésaggal ugyancsak egyetértett, helyesen
hivatkozott arra, hogy tovabbi feltétel hianyaban a birsag mértékének
megvaltoztatasara nem volt lehetésége, felilmérlegelésre sem az elsd, sem a
masodfoku birésag nem jogosult. A birsag kiszabasanak 500 ezer és 25 milli6 forint
kozott felallitott keretei a felperes javara értékelhetd dontésre, az alperes altal
figyelmen kivil hagyott szempontok hianyaban, &nmagaban nem adnak
lehetbséget.

Mindezekre figyelemmel a Févarosi itélétabla az elséfoku birdsag itéletét a Pp. 253.
§ (2) bekezdése értelmében helybenhagyta.

Az alperest jogi el6adod képviselte, igy részére a masodfoku birésag a Pp. 75. § (2)
bekezdésében irt feltételek hidanyaban mell6zte a masodfoku perkdltség
megallapitasat.

A sikertelentil fellebbezd felperes az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. térvény 39. §
(3) bekezdésének c) pontja, a 46. § (1) bekezdése és a koltségmentesség
alkalmazasarol szélé 6/1986.(V1.26.) IM rendelet 13. § (2) bekezdése értelmében
koteles a feljegyzett fellebbezési illeték viselésére.

Budapest, 2011. november 9. napjan

Dr. Sara Katalin s.k. a tanacs elndke, Dr. Paldy Zsuzsanna s.k. el6ad6 biro,
Dr. Sz6ke Maria s.k. bird



A kiadmany hitelédl:

tisztviseld



