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SZOVETSEGEK KOMMUNIKACIOS ETIK A1 BIZOTTSAGA

Iktaté szdm:11-8/2021. Targy: A Nove Nordisk véllalatesoport
alal gyartott semaglutid vagy liraplutid
hatdanyagot tartalmazo gyopyszerekkel
kapcsolatos etikai vétség mepallapitisa
irénti kérelem clutasitasarol

HATAROZAT

A Szdvetségek Kommunikacios Etikai Bizottsapa (a tovabbiakban: KEB) az AstraZeneca
Kereskedelmi ¢s Szolgaltatd Korldtolt Felelosségii Tarsasdg {a tovdbbiakban: Bejelentd)
bejelentésére inditott, # Novo Nordisk Hungaria Korlatolt Felelosségli Téarsasag (a
tovabbiakban: Navo Nordisk) véllalatcsoport ltal gvartott és forgalmazott semaglutid vagy
liraglutid hatdanyagot tartalmazé vénykoteles gyodgyszerekkel kapcsolatos etikai vétség
megallapitisara irdnyald kérelmet

elurtasitjno,

Jelen hatéarozat cllen, annak kézhezvéielétd! szAmitou 15 napen heliil a Gyégyszer-
kemmunikdeié Eiikai Kodexe (a tovabhiakban: Kadex) 5. Fejezet 2.4.1. pontja szerinti
fellebbezési ..ad-hoc” bizottsaghoz cimzett, de & KEB-nél eliterjesztett fellebbezésrek van
helye.

INDOKOLAS

A Bejelenté 2021. aprilis 19-én irdsban fordult a KEB-hez, és a beadvinyaban cléadta, hogy a
Novo Nordisk az elhizés vilagnapja koiré szervezett egy széleskisri nyomtatolt és audiovizualis
orszagos marketingkampanyt, ami két kiildnbszé hatéanyagra, illerve termékkorre terjedt ki,
egyrészt a semaglulid hatéanyagy pyogyszerekre (rybelsus, ozempic), masrészt a liraglutid
haldanyagi gyégyszerre (saxenda). A Bejelentd szerinti marketing kampény jogszabalysértd és
a Kddexszel ellentétes kereskedelmi gyakorlatot valositott meg, mivel

az sérti a vénykiteles gyogyszerek rekldmozdsdna tilalmdt,




eRves  kereskedelmi  kommunikdcioban szevepld  dliitdsok nem szerepelnek  az
adott grogyszer elfopadott indikdciol kozon, valamini

@  kereskedelmi  gyakorlar  egyes  vilemei Jelesleges  gydgvszerfogyasztdsra
asziondznek. " /Bejelentés 1, nldalénak masodik bekezdéses

A Bejelentd a laikus kozénség szamara elérhetd alabbi sajtomegijelenéseket /Bejelentés 1.1.1,
pont/ kifogdsalia:

a) 2021. februar 15., Kanyarban az elhizas elleni csodaszer™
clérhetd: https:/index.huw'gazdasap/2021/02/1 Slegy-cukorbitegseg-elleni pyogyszer-
hozhatja-meg-az-attorest-az-clhizas-kezelesebery

b) 2021. februar 11., ,,,Etvégjicsﬁkkenté injekcidval vennék fel a harcot az elhizas elien™;
elérhetd: https:/hvp.hufelet/2021021 1 _etvagycsokkento_gyogyszer_elhizas

¢} ¢)2021. februgr 13., Megtalalhattak a fogyas esodagy6gyszerét, de mdris sok a kérddje]
vele kapesolatban™;
elérhetd:  https:/ftelex.hu/tudomany/2021 /0241 3/semaglutide-ethizas-cllenigyogvszer-
hatekony-fogyas

d) ,.100 emberbdl 87 elégedetien a testsilyéval” https:/hirtv.hw'hirtvszines/[ 00-
emberbel-87-elegedetlen-a-tesisulyaval-25 17889 (2021. mércius 3)

¢) ,,A mostani elhizott fiatalokat a sziileik fogjdk eltemetni”
https:/itelex.butudomany/2021 /03/04/elhizas-vilagnapja-konferencia cbezitologia-
betegseg-energiacgyensuly-simonyi-heller-lukacs (2021, marcius 4.}

f) .Sulyos gendokat okoz az elhizottsag™ hitps://www napi.hw/magyar _kazdasag/sulyos-
gondokat-okoz-az ¢lhizottsag. 724443 hunl {2021. marcius 4.)

g) Felmérés: szdz emberbil 87 clégedetlen a testsilyaval™
hetp://www.budacrsiinfo.hu/blog/2021/03/04/felmercs-szaz-emberbol-B 7- ¢clegedetien-
a-tesisulyaval’ (2021, rdrcius 4.)

h} Az elhizas betegség, nem csodabogyokra, hanem orvosokra van szilkség™
hitps:/#'nle.hufegeszseg/20210304/clhizas-betegseg-kezeles/ (2021, méreius 4.)

i) .Kovérebbek vagyunk, mint hisszilk?”
htips://www.noklapia.hu/fontos/202 1/63/04kover-felmeres-magyarok/ (2021, mdrcius
4.)

2021 marcius 9.. RTL Klub ,,Reggeli” cimii miisor 24:00 pere €s 30:36 perc kdzitt
clérheld: hteps://voww.rtimost.hu/repgeli-p_7726/tegpeli-2021 -03-09-c 12848533

A Begelentonek a KEB-nél eléterjesztett beadvinya nem tantalmazta a két vallalat kozitti
eldzetes vilarendezés dokumeniumait, ezért hisnypatlas keretében a KEB-nek azt a Kodex 5.
Fejezet 2.2.7. pontja alapjan be kellett szererni. A hianypotlasi felhiviasnak s Bejclentd
hatéridgben eleget tett és 2021, majus 4-¢n a sziikséges dokumentumokat megkiildte 2 KEB
részére. am: alapjan a KEB megallapitotia. hogy
a) aDBejeiento 2021. februar 23-an a Kodex eldirdsinak megfelelden clozetes epyezietés
¢€ljdbol megkereste a Novo Nordiskot,
b) az eldzetes vitarendezés csupan a KEB-hez érkezett bejelentés 1.1.1. a)-¢} pontjaiban
felsorolt kifogdsolt sajtbtartalmak vonatkozasiban valdsult meg.

Az elbzetes vitarendezés hidnyossagai miatt a KER egyet értve a Novo Nordisk 4l léspontjaval
a11-52021. szimi vépzésével az etikai eljardst megsziintetic a bejelentés 1.1.1. of)-j) pontiaiban
foglalt kemmunikaciok vonatkezdsaban.




A KEB elndike a bejelentést a 2021. majus 4-én kelt 11-2/2021. sz4mi Jevélben a Novo Nordisk
részére megkildie és felhivia a cimzetter, hogy a Kédex 5. Fejezet 2.2.6. pontjaban foglaltaknak
megfelelen az lggyel kapesolatos 4llaspontjét fejise ki, valamint kiildje meg a KEB részére az
ligy érdemi megitéléséhez szilkséges, rendelkezésére alié dokumentumokat, A Novo Nordisk
2021. mdjus 14-€n kell valaszlevelében — tartalmilag egyvezéen az elzetes vitarendezés sordn
a Bejelentd részére ktldatt vilaszival - arrol tdjékoziatta a KEB-et, hogy fenntartja korsbban
is képviselt dllaspontjat, wmi szerint a beadvény 1.1.1. d)-i) pontjai nem voltak tirgyai az
clozetes vitarendezésnek. az a)-c) pontok vonatkozasiban pedig 2 megjelent cikkek alapja egy
2021. februdr 11-én kdzzéten MTI kézlemény, amelyre a Novo Nordisk semmilven méréki
rahatassal nem rendelkezett. Koz8he wvabbd, hogy az MTI kézlemény forrdsa @ BBC News
valt. A Novo Nordisk kifejtette még. hogy azon sajtomegjelenésekkel kapcsolatosan, amelyek
utaltek az altaluk ., ..gvdrion és forgalmazon, vénykiieles gwigyszerek diral tartalmazots
semaglutide-ra. ...a Novo Nordisk még az Asta Zeneca lpvelét megeldzden jelvelte a
kapesolator o szerkeszidséggel.”, jelezve a szdlds szabadsdg és a szerkeszioi fiiggetlensép
tisztelethen tartasaval, hogy a vitatott kommunikécié ,, .. félrevezerd lehet és a Nove Nordisk
elhatdrolédik a cikkiGl..”. A Nove Nordisk az itt is jelezeit 4llitdsainak alitAmaszidsira
semmilyen dokumentumot nem mutatoit be, ezért 2 KEB a majus 19-én kelt 11-4/2021. szdms
levelében tdjékoztatia a Novo Norsdiskot, hogy a Kodex S. Fejezet 2.2.15. pontja &lapjn a
KEB-nek az eljdrdsa sordn az {igy elbirdldsahoz szikséges valamennyi dokumentumot mep kell
vizsgdinia. Annak érdekében, hogy a KEB az flgy dsszes kortilményeit attekinthesse és
megalapozott dontést tudjon hozni. a fentiekben is hivatkozott dokumentumok Attekintése is
indokolt, czért kérte, hogy tegyék lehetové azoknak, igy killondisen a szerkesztségeknek
kildott levelek masolatinak, az egyes szerkeszidségek eme adoll véalaszanak tovabbd a
kapesolatfelvétel sordn keletkezew valamennyi adatnak. informécidnak a bizottsdg éltali
megismerhetbsépét. A Nove Nordisk a KEB részére kiilddtt valaszlevelében foplaltakat
alithmaszié dokumentumokat mdjus 27-n kelt levelében megkildte a KEB részére.

A KEB a 2021, junius 16-ai Glésén a bejelentés szerinti dgyet napirendiére tiizte, a beadvdnyt
érdemben targyalta, meghallgatta a KEB iilésére meghivott érintetr vallalalok képviseioit s a
vitiz6 felek nyilatkozataira is figyelemmel az eljaras targya ala tarozod sajtémegjclenéseket
mepvizsgdlva az aldbbiakat allapitonta meg:

I} Mindhdrom, a KEB eljdrésa ald vont sajté megjelends {index.hu; hvg.hu; illetve
telex.hu) alapja egy 2021. februar 10-én a New England Journal of Medicine-ben (a
tovibbiakban: NEIM) megjelent kdzlemény, aminek 2 cime: ~Once-Weekly
Semaglutide in Adults with Overweight or Cbesity™. Supported by Novo Nordisk. A
NEIM kézleményrél hirt adott az MTI1 is, aminek & forrasa a BBC News (Obesity:
Appetite drug couid mark'new era’ in tackling condition. By James Gallagher Health
and science correspondent! 1, February https://www. bbe.convnews/health-5601 1979)
volt. Ezen on-line megjelenéseket kitvetben jelent meg az Bejelentd altal kifogdsolt
harom magyar nyelvi sajtohir februgr 11-én, 13-4n és 15-¢én.

A haza sajtomegjelenések valamint az MTI kdzlemény is tartalmazta a semaglutid
hatdanyag megnevezését, s6t o Telex cikkében - miként uz a vizspAlt ligy
dokumentumaibol is megallapithaté - félrevezeté tartalom is megjelent, ugyanis
kézvetlenill megnevezték a Novo Nordisk vallalkozast, valamint egy kép is kizzétételre
keriilt a semaglutid hatéanyag tartalmi Ozempic gyégyszerrdl. A Novo Nordisk czekel
¢szlelve, megkereste az ifletékes szerkesztosépet (Telex), jelezve, hogy elhataroladnak
a cikk tartalmatol, és még a Jatszatdt is el kivanjék kerlini annak, hogy promocios
tlevékenysépet  végeznek egy  vénykdteles termékkel, kiilondsen az off-label




2)

kommunikéciora. A Telex korrigalta a félrevezeld artalmat, az fras 2021 februdr 18-4n
frissitve lett.

Az Indexben megjelent irds szerzéje Vajo Zoltdn belgyogyas? szakorvos. A KEB
allaspontje szerint ez a cikk a tudomdnyos szabadsdg keretein beltili vélemény-
nyilvanitasnak is wekintheté. A cikkben termacknéy, vagy pydrtdnéy nem szerepel, a
tartalomban értékesités-Bsz1dinzd célzatossdgra utald jel nem fedezhetd fel. A kzslt
informaciak helyesek (a semaglutid hatdanvagnak az SPC szerint van fivdgy- és
testtdmegestikkentd hatasa).

A bvghu cikke szerkeszisi tarialom, abban értékesités dsztdnzé célzatossdgra utald
elemet & KEB nem fedezett fel. igy — dlldspontja szerint - annak tartalma sem
kifogasolhatd. A cikk forrasként a BRC News-ra hivatkozik,

A KEB megillapitotta, hogy az eljards targya alé tartozo sajtémegjelenések fiiggetlen,
cllenszolgaltatés nélkal kdzzéten, tdjékoztatdsi céln, semleges szerkesztbi tartalonunal
bird irfsnak mindsiilnek, azaz nem minéstilnek 2 Novo Nordisk gazdasigi érdekét
szolgald kercskedelmi gyakorlatnak, illetve kommunikdcick. A Koédex a kereskedelmi
gyakorlal, illetve kereskedeln:i kommunikécio fogalma alatt az alébbiakat éri | 4
gyakeabban haszndlt kifejezések és séviditések meghutdrozdsa” cimszb alatt:

a) L Kereskedelmi  gvakorlatot: 4 gvogyszer  rendelésének,  beszevzésének,
drickesitésének vagy Jogyasziasdnak eldmozdidsdra irdriyulG bdrmely idjékoztads,
fevékenység, megjelenitési mod, markefing vagy egvéb kereskedelmi kommunikécio.”
b) .. Kereskedelmi kommunikicio: 4 Vilialas gazdasdagi tevékenységével kozverlemiil
dsszefuggésben toriéns, minden vivan revékenység, informdciokozlés, - Suggetleniil
arnak megielenési modiare!, eszkozérg) Al annak érdekében végeznek, hogy az
bejolydsolia a kommunikdeio cimzettjének attitidiét és magataridsar. ”

E fogalmak tartalmdt a KEB mir t6bb doniésében ériclmezte és megallapitotta - igy
16bbek kazolt a 345/2013. szdmu, valamint a 42/2015. szédmi KEB hatirozatbar. -, hogy
a kereskedelmi gyvakorlat megvalésuldsshoz az is szltkséges, hogy a pyakorlatot folytatd
szandéka gyogyszer rendelésénck, beszerzésének. énékesitésének vagy fogvaszifsanak
eldmozditdsdra irfnyuljon, ami azt is feltételezi, hogy a kereskedelmi gyakorlatot
folytaté tisztdban van azzal, hogy a kereskedelmi gyakorlat érdekében folytatott
kereskedelmi kommunikiciajanak cimzettjel olyanck, akiken keresztill a gyogyszer
fogyasztasara, felivhsara stb. t8rénd oszténzes megvaldsulhat. A kereskedelmi
gyakorlatnak célzatosnak kell lennie, annak megléte ugyanis fehidlele a tevékenység
megvaldsuldsinak. A célzatossag a kereskedelni gyakorlatnak olyan feltétele, amely
tidnydban a kereskedelmi gyakorlatnak sem a kodex szerll, sem pedig azt sérth
megvalésuldsa sem ailapithatd mep.

A Kereskedelmi gyakorlatnak tehat céizatosnak kell lenni, a kereskedelmi gyakorlatol
megvaldsitd szandéka arra kel irdanyuljon, hogy magatartdsanak eredményeként egy
meghatirozolt gydgyszer - vagy a gyogyszerek egy jol ké&riithatarolhaté ¢soportja -
rendelésének. beszerzésének, éntékesitésének vagy fogyasztdsénak elémozditésa
megvaldsuljon, azaz a kereskedelmi gyakorlatot megvalosuld pazdasdgi elonyre tegyen
szert. Addig, amig a Bejelentd a vizsgalt hdrom cikkben ezen gazdashgi elony
megszerzésére iranylo szAndékol vélte felfedezni, a KEB ezl. illetve a kommunikaciok
reklam jellegét nem tudia megéliapiteni az aldbbiak miatt;

a) a sajtémegjelenések filpgetlenek voltak & Nove Nordisktdl,
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b) a Nove Nordisk a félrevezetd tartalmy, jogellenes kereskedelmi gyakoarlatnak
velamint fogyaszids Gsz16nzd célzatinak is mindsithetd irds (Telex cikk) megielenése
utan révid idén belil a szikséges és tdle elvarhato intézkedést megtetic,

A KEB a vizsgalh kommunikacidkat azért sem tekinteite & semaglutid haldunyagot
tartalmazod  gyogyszerek rendelésének, beszerzésének.  értékesitésének vagy
fogyasziasanak elomozditisara alkalmasnak — ahogyan a1 a Bejelentd vélelmezte -,
mert & KEB dllaspontja szerint, - figvelemmel a kommunikicié idopontjdban a
kiizérdeklodésre elsbdlegesen szamot tarid egeszségligyi informéciokra, igy kulsnds a
korona virus fertozések (Covid 19.) valamint a haldlesetek magas szdmdra, illetve
annak jelentos emelkedést mutaté tendencijara, valamint arra, hogy a dinamikusan
terjedd korona virus fertdzésekre tekintettel a 27/2021. (1. 29.3 Korm. rendelet - 2021.
februdr 8-ai hatallyal Magyarorszap egész teriiletére veszélyhelyeetet hirdetett ki, A
jdrvémyligyi veszélvhelyzet a killénbtiz informuciok fogyas7tdi érzékelését és
érékelését  jeleniGsen  befolyisoltabefolyasolhatta, hiszen a jarvanyhelyzet
silyosboddsdval az epidémidval kapesolatos hirek, tudésitasok hatdsa a fogyasztén4l
minden egy€b tényezit megelazott, illetve jelenlep is fokozotl ezek iréint az érdeklddés.
Mindezekre is tekintettel, - figyelemmel 2 GVH kévetkezeles jogalkalmazasi
gyakorlatdra is, amit 2 KEB kordbbi eljarésai sordn is magaéva teut, illetve dontései
sordn figyelembe vett -. a KEB allaspontja szerint az nem bir jelentdségpel,  hogy
barmely véllalkozds — jelen figyben a Bejelentd - a kifogdsolt allitasr azok
megjelenésének iddpontjaban miként értelmezi, mivel a kifogésolt allftast a fogyaszd
szempontjabol kell értelmezni, ami azt jelenti, hogy az értékeléskor a7 fzenetck
lehetséges dltaldnos fogyasadi értelmezésére figyclemmel kel lenni. A KEH
dlldspontja szerint - figyelemmel a fentebb jelzett kériilményekre is - & hdrom vizspalt
sajtd megjelenés — még ha az a Novo Nordisk altal szponzoralt kommunikécia lett valra
IS -, nem éri¢ el azt a szintet, ami a fopyaszidi érzékelést és értékelést jelentésen
befolyasolwa/hefolyisclhatta volna.

Azon Bejelentdi allaspontot, ami szerint a vizsgall kommunikécio ielesleges
gyogyszeralkalmazasra Osz1on6z (, Mindkét termékisr esetében azonban megegyezd
volt [a cikkekben az] o fomvasztéhnak cimzer: iizenet: [hogy] az elhizds betegsép
amelynek gvogvszeres kezelése javasolt, akdr wrves dlial Jelirt resisilyesokkentd
részitmény is sziikséges lehet. és a Novo Nordisk készitményei alkaimasak erre... Annak
hangstilyozisdval pedig, hogy az az elhizds beregség, felesleges gyogyszeralialmazdsra
asztindz a kereskedelmi kommnnikdcio .. " /Bejelentés 1. oldaldnak uroisé bekezdéses)
4 KEB nem tudta elfogadni, ugyanakkor fontosnak tartja azi leszbgezni, hogy ¢ cikkek
azon éllitasa, hogy az elhizds betegség, helytalld megallapitds, és mar ezért sem lehetne
drimagaban ez az dllitds felesleges pyvagyszeralkalmazdsra Gsz16nz0 jellepd.

Az elhizds valdjaban betegség, szerepel a betepségek nemzetkozi osztdlyozasdban, o
BNO-kodja: E6690. A Magyar Elhizdstudomdnyi Tarsasag allaspontja szerint ,, ¢z
emberek 1obbsége manapsdg is igy tekint az elhizésra, ming egy dilapotra, és nem tgy,
mint egy betegségre, pedig iény, hagy az elhizds kronikus, visszatérs betegség, amellyel
az érintetieknek — hasonloan mds krdnikus betegségekhez — élethesszon dt kel

Joglatkozniuk (http:.‘!elhiznsiudomam'.hufmags'ar-c-lj_zigggmdomanvi-lmsagg:

meddig-lesz-hazank-az-elhizas-egvik-¢uropai-ellovasa)

A fentieket 1amasztja alé az Egészséglipyi Minisztérium ma is ervényes (érvényes:
2006.03.24 161 2013.12.31 -ig; hitps: /kollegivm acck hu/Iranyelvek/Index) Az
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ethizds diognosziikdjo  és  kezelése” cimlb szakmai protokollja is (elérhetd:
http://www.eualapellatas. bu/wp-content/uploads/2014/04/elh%C 3% ADZ%C3%A 1 5-
diagnosztik%eC3%A 11a-%0C 3% A 9s-kezel W CI%A9se. pdfd ami szerinl Az elffizds
anyagesere-folvamatok  genetikai, kizponti idegrendszeri, endokrin és kdrmyezeti
harisokra létrejivd zavara, amely az energiahdztartds egyensidydnak modosuldsat
vkozza.... Az elhizds tehdt kronikus és recidivilo betegséy, amely iartds kezelést igényel
testsulyesdikkentés, maid siilvtartas célicghol "

A Bejelentd azt is kifogasoha, hogy .4 semagluride esetéhen a készitmény vénykireles,
és ez az indikacié nem iy szerepel az alkalmazdsi eldirashan, mig a liragluride
hatoanyagi pyogyszerdben igen, azonban az vénykiteles termiék, amelynek rekidmozdsa
tilos.” /Bejelentés 1. oldaldnak utolsd bekezdéses, A kumpiny kereiében megrelen
cikkek a fogvaszidhan azt a benyomdst keltik, hogy a semaglutide hatdanvag alkalmas
az efhizds megiékezésére, iiletve jogyds elbidézésére. A semaglutide haidanyagi
gvogyszerek alkalmazdsi elirdsai alapjan wgyanakkar ezen gydgyszerek alkalmazdsa
2-es Mpusi diabetes mellitusban szenvedo feindtiek kezelésére javallon. Az alkaimazasi
elGirdsok nem surtulmaznek javallwior vz elhizds kezelésére vonatkozioan, szaz a cikkek
nem gz olkatmazdsi elSirdsoknak megfelelden mutayjak be a megnevezelt haidanyag
alapjén beazonosithatd gyogyszereket, hanem a gvogvszerek off-label taszndlatdra
osztonoznek. /Bejelentés 11.2.1. pontjali

A KEB megallapitoita, hogy a semaglulide készitmények — konkrétan a Rybelsus és az
Ozempic - alkalmazasi eldirasaban

a. az Ozempic farmakodinamias tulajdonsdgai kozou szerepel, hogy ...z éivdgy
sltalanos csokkemiésével mérsékli az energiahevitelt és ezdiltal csSkkenti a
testtomegel és a testzsirtdmeget. ” a terdpids javaslat szerint pedig ,....a diéta ds
a lestmozeds kiegészitéseként, a nem megfelelden konirollalt 2-es tipusi diabetes
melliticshban szenvedd Jelndrtek kezelésére Javallont.”
{htips://www.ema.europa.cu/en‘documenis/product-informalion/ozempic-cpar-
product-information_hu.pdf)

b. Rybelsusnak mind 2 farmakodinémids tulajdonsigai mind pedig terdpias
javallatai azonosak a Ozempic farmakodindmids lulajdonsdgaival, valamini
terapias  javallataival.  (https://www.ema.curopa.cw/en/documents/product-
information/rybelsus-epar-product-information_hu.pdf }

Mindezekbol egyérielmien kdvetkezik, hogy a Bejelenidnek 2 semaglutid készitmény
indikdcidjdval kapesolatos megiegyvzései nem felelnek meg a valosagnak, ezért ha a
vizsgalt kommunikaciok a Novo Nordisk gazdasagi érdekét szolpalé kereskedelmi
gyakorlatnak illetve kommunikacidnak, igy a Kddex hatilya al4d tantozénak mindstiltek
volna, azokat 2 KEB akkor sem tudta volna elfogadni.

Vépezetil a KEB azt is megallapitotia, hogy az elézetes vitarendezés nem csupéan azént
volt jelen Qgyben kifogdsolhatd, mert a bejelentésben felsorolt kommunikéciok kbztl
csupan harom sajtomegjelenésre ferjed ki, ¢és cmiatt a 16bbi  kommunikacid
vonatkozdsaban az eljdrdst meg kellett szlintetni, hanem azért is, mivel a Novo
Nordisknak a Dejelentd allitasaival kapesolatos vélaszai hidnyosak és nem kellGen
meggydzdek voltak, tekintettel arra, hogy mellozte azoknak a bizonyitékioknak &
bemutatasét (pl. a semaglutid készitmények SPC-je, , Az elhizds diagnosztikdja és
kezelése” cimii szakmai protokoll), amelyek alkalmasak lehettek volna a KEB
eljarasdnak részbeni megelozésére. A KEB alldspontjs szerint az dnszabdlyozds




ervényesitésének fontos eszkdze kell legyen a kellden slokésziteut, a vitarott kérdések
mindegyikére kiterjedd eldzetes vitarendezés, ami modot ad a teleknek arra, hogy
egymassal kommunikalva és egyiitimiiksdve gyorsan és hatékonyan taldljanak az
drintett felek mindegyike sziméra elfogadhaté megolddst a vitas kérdésekse. Fonlos, és
az elbzetes vitarendezésnek az az egyik 16 funkcioja, hogy az Snszabélyozis keretében
lérehozott Kddexet a lehetd legegyszeriibben, leggyorsabban €s leghatékonyabban
lehessen érvényesiteni.

A KEB @ jelen hatdrozat indokoldsdban felsoroltak alapjén dllapitotta meg, hogy a Novo
Nordisk nem sértette meg az Kodex rendelkezéscit, ezért dontStt a hatdrozat rendelkezd
részében foplaliak szerint. A KEB déntését a Kadex fentebb hivatkozott, valamint a 3.
fejezetének rendelkezésci alapian hozta meg. A hatirozat felGlvizspalatdnak lehetdsépdt a
Kodex S. Fejezet 2.4.1. és 2.4.2, pontja fartalmazza.
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1. Nove Nerdisk Hungaria Korldioh Feleltsséph Tarsasag,
2. AstraZeneca Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlétolt Felelosségti Tarsasig,
3. Irattar




