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SZOVETSEGEK KOMMUNIKACIOS ETIKAI BIZOTTSAGA

Osszefoglalo jelentés

a Magyarorszagon miitkodo gyogyszeripari szovetségek Kommunikdcios Etikai Bizottsaganak (KEB)

2014. marcius - 2015. februar kozotti idoszakban hozott, jogerdssé valt hatdarozatairol

A Magyarorszdgon mikodd gyogyszeripari szovetségek, - nevezetesen a Magyarorszagi
Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége, az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete, a ,,Védettség”
Oltéanyag ¢és Immunbiologiai Termék Gyartok ¢és Forgalmazok Egyesiilete ¢és a Generikus
Gyogyszergyartok és Forgalmazok Magyarorszagi Erdekvédelmi Egyesiilete — altal elfogadott és 2014.
jalius 1-jén hatalyba 1épett Gyogyszer-kommunikacio Etikai Kodex (a tovabbiakban: Etikai Kodex) 5.
Fejezet 2.3.8. pontja szerint ,, 4 KEB az etikai vétséget megdllapito jogerds hatdrozatairdl évente konkrét
vallalat és készitmény megnevezése nélkiil oOsszefoglalo jelentést készit és azt a Szovetségek
kozremiikodésével kozzéteszi.” Az Etikai Kodexben foglalt rendelkezés célja, hogy a gyogyszeripari
szovetségek tagvallalatai altal elkOvetett etikai vétségek preventiv jelleggel széles nyilvanossagra

keriiljenek és ez is eldsegitse az Etikai Kodexszel ellentétes magatartasok visszaszoritasat.

A beszamolasi id0szakban a KEB elé az alabbi, etikai szempontbol kifogasolt és jogerds hatarozattal

lezart igyek keriiltek:

1. Az egyik gyogyszeripari cég az altala forgalmazott gyogyszert (orrspray) reklamozta kiilonb6zo
moédokon. A reklamot is tartalmazo kommunikaciés anyag a KEB megallapitasa szerint
etikatlannak mindsiilt. A kommunikacios anyaga f6 lizenete az volt, hogy a forgalomban 1évo
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reklamozott készitmény gyors megkonnyebbiilést biztosit és a hatdsat akar 24 o6ran keresztiil
kifejti. Ezek az ilizenetek a Kommunikaciés anyag alaposabb attanulmanyozasa nélkil is a
cimzettek szdmara egyértelmtien megéllapithatok voltak az anyag szinhatasanak 6sszedllitdsa, az
alkalmazott grafika megvalasztasa, az tlizeneteknek a Kommunikacids anyagon beliili térbeli
elhelyezése valamint az alkalmazott betliméret miatt, mig az egyéb iizenetek — kiilondsen az, hogy
a 24 Ooras hatds napi két haszndlattal érhetd el — megismeréséhez a Kommunikacidés anyag
alaposabb attanulmanyozasara volt sziikség. Ez a KEB megallapitasa szerint alkalmas lehetett a
betegek illetve a betegek (vasarlok) egy részének félrevezetésére. A kommunikéacids anyagban
szerepld allitassal a reklamozd, - nevezetesen azzal, hogy a reklamozott termék napi kétszeri
hasznalata mellett biztositja a 24 6ras hatést -, vétett a kozérthetdség kovetelménye ellen is. A
megtévesztd, a valosagot torzitottan bemutatdé Kommunikacids anyag azért sem volt tekinthetd
teljesen kozérthetdnek, mert a terméket Gigy mutatta be a 24 o6ras hatas hangstlyozasaval és
kiemelésével, mint amit a fogyasztd egyébként kivanatosnak tartana a reklamozott dologgal,

termékkel kapcsolatosan.

Az egyik gyogyszeripari gazdalkodo szervezet 2014. tavaszan a visegradi Thermal Hotelben két
napos szakmai rendezvényt szervezett. A bejelentésre indult eljarasban a bejelentd megitélése
szerint a Kodex el6irasainak nem felelt meg a rendezvény helyszine, valamint a vendéglatas
mértéke sem volt Osszeegyeztethetd a Kdodex és a hatalyos jogszabalyok rendelkezéseivel. Az
eljaras soran a KEB megallapitotta, hogy a rendezvény megszervezése nem mindsiilt etikatlannak,

ezért az eljarast kezdeményezo bejelentését elutasitotta.

A KEB dontése soran az alabbiakat vette figyelembe:

a. A bejelentés szerinti vallalati rendezvény részletes programja szerint az, szakmai, tudomanyos,
oktatasi céllal keriilt megszervezésre.

b. A rendezvény helyszine valamint a vendéglatds mértéke Osszhangban volt a Kodexszel,
valamint a hatalyos jogszabdlyi rendelkezésekkel. A KEB rendelkezésére bocsatott
dokumentumok szerint ugyanis a visegradi Thermal Hoteltol igénybe vett napi vendéglatas
Osszege nem érte el a 4000 Ft-ot, ami a KEB megitélése szerint megfelelt a jogszabalyokban
meghatarozott, valamint a Kodex szerinti is elfogadhatdo mértéknek, mivel a KEB megitélése
szerint egy ilyen Osszeget a rendezvény résztvevoi sajat elhatarozasbol is forditananak adott
esetben hasonld célra. A KEB azt is megallapitotta, hogy a vendéglatas — figyelemmel a
rendezvény szakmai programjara is - a rendezvény tudomanyos célkitlizéseihez képest

alarendeltnek mindsilt.
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c. A KEB sem Visegrad telepiilést, sem pedig a visegradi Thermal Hotelt nem tekintette
extravagans, valamint olyan kiilonleges élményt, szérakozast nyujtd helyszinnek, amit az oda

latogatok kizardlag ott kaphatnak meg, amiért azt az adott helyszint felkeresik.

3. Ugyancsak bejelentésre vizsgalta a KEB egy nagy gydgyszeripari szervezet Magyarorszagi
Fioktelepe altal terjesztett promdcids anyagot. A promdcios anyag tobbek kozott antivirdlis
szereket antikoaguldnsokkal hasonlitott Ossze kozvetett modon. Ez az Osszehasonlitds az
informdaci6 cimzettjei szamara azt kozvetitette, hogy a betegek érdekét jobban szolgalja, ha olyan
készitményt irnak fel szamukra, ami napi kétszeri adagolasu, mivel az kiszamithatobb védelmet
jelent. A promoécids anyag ezt az allitdst olyan hatéanyagok Osszehasonlitidsival tette meg,
amelyek egymassal nem 0sszevethetoek, félre is vezetik/vezethetik a szakembereket, mert olyan
képzetet alakithatnak ki, hogy valamennyi napi egyszeri adagolasu gyogyszerhez képest jobb,
biztonsagosabb és kiszamithatobb védelmet biztosit a napi kétszeri adagolasu készitmény. Ez az
allitas pozitivabbnak mutatja be a promocios anyagot terjesztd altal forgalmazott gyogyszer
adagolasabol feltételezhetoen szarmazo elényoket mas versenytarsak készitményéhez képest,
ezért alkalmas volt a gyogyszert rendel6 orvosok félrevezetésére. Figyelemmel mindezekre, a
KEB azt is megallapitotta, hogy a Promdcids anyag altal sugalmazott informaciok alkalmasak
arra, hogy a cimzettek téves kovetkeztetéseket vonjanak le. A Promociés anyag tehdt nem
mindenben felelt meg annak a Kodexben meghatarozott feltételnek, nevezetesen annak hogy a
gyogyszerekre  vonatkozo kereskedelmi gyakorlat soran 4tadott informacidknak és
dokumentécidknak pontosnak, kiegyensulyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak kell lenniiik,
az informacionak a tudomanyos bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és az atadott
informaci6 nem lehet tulzo, félrevezetd, sem a valdsdg torzitdsdval, sem nem megfeleld

hangsulyozéssal, sem elhallgatassal, sem mas modon.

4. Orvosoknak szant promoécios anyag egyes elemeit talalta etikailag kifogasolhatonak a KEB,
akkor, amikor megallapitotta, hogy az egyik gyogyszeripari vallalat altal alkalmazott
kereskedelmi kommunikacioban megfogalmazott allitdisok megtévesztd jellegiieck voltak.
Megtévesztonek, ezért az Etikai Kdodexszel ellentétesnek itélte KEB az olyan allitasokat,

amelyek

a) egyfajta garanciaként utalnak arra, hogy a készitmény alkalmazasa mellett nem t6rténik majd

késés/halasztas a kemoterapias ciklusokban;
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b) nem hivjak fel kiilon a figyelmet arra a tényre, hogy a promotalt készitmény alkalmazasa
mellett ugyanugy eléfordulhat késés/halasztds a kemoterapia sordn, mint barmely mas,

hosszuhatasu G-CSF adasa mellett.

A Kommunikéciés anyagban a szoveg mellett alkalmazott azon grafikai elemeket, amelyek
er6sitik azon Aallitdsokat, amelyeket a KEB etikailag kifogdsolhatonak itélt, ugyancsak nem

tekintette és tekinti megengedhetének a KEB.

Az egyik gyogyszeripari szervezet altal forgalmazott népszerti termék széleskorti rekldm
kampanyanak tobb elemét vizsgalta a KEB 2014-ben, amikor is megallapitotta, hogy a vizsgalt
vallalat tobb reklamja - nyomtatott és audiovizualis egyarant - etikatlannak mindsiild
kereskedelmi gyakorlatot valdsitott meg, mivel a reklamok altal kozvetitett lizenetek gyakran nem
voltak  Osszhangban a reklamozott gyogyszer —alkalmazasi elGirasaban  szerepld
terméktulajdonsagokkal. A KEB megallapitotta, hogy az egyes iizenetekben megjelend, nem
megalapozott terméktulajdonsagok olyan elészereteti értékkel birhatnak az atlagfogyaszto
szamara, amely révén az alkalmas a fogyasztoi magatartas torzitasara, vagyis megtévesztd. Egyes
reklamokban illetve a gyogyszerrel Osszefliggésbe hozhatd sajto megjelenésekben Klinikai
adatokra hivatkozva emlitették pl. a magasabb kaliumtartalmi étrenden 1év6 stroke-betegek
korében elért 40%-os haldlozas-csokkenést, mindezt a készitmény logodjaval és szlogenjével egy
latotérben, igy a kozolt lizenet evidencianak tiintetett fel bizonyos klinikai vizsgalati adatokat,
amelyek a kozolt tartalmuk miatt nem tekinthet6k annak, igy az félrevezetd jellegli volt.
Ugyancsak megallapitotta a KEB, hogy egyes reklamokban szerepld allitasok (pl. a vesekdvesség,
osteoporodzis megeldzése) nem szerepelnek a gyogyszer elfogadott indikacioi kozott, ezért ezen

allitasok is ellentétesek voltak a Kodexszel.

Ugyancsak a Kodexszel ellentétesnek talalta a KEB azokat az allitasokat, amelyek nem a
betegtajekoztatoban foglalt tartalmat kozvetitették a fogyasztok, betegek fele. A Kodexszel
ellentétes magatartasok kozott a KEB azt is megallapitotta, hogy a vizsgalt terméket reklamozo
weboldal sem mindenben felelt meg a Kdédexben meghatarozott kovetelményeknek. A Kodex
szerint valamennyi olyan weboldalon, amelyet egy vallalat tart fenn, vagy amelyet kozvetlen vagy
kozvetett formaban, barmilyen modon tamogat, egyértelmiien fel kell tiintetni bizonyos
informaciokat, igy tobbek kozott a weboldal fenntartdjanak és valamennyi tamogatdjanak
(szponzorainak) megnevezését, valamint székhelyét és elektronikus elérhet6ségét, tovabba a
weboldalnak azon feliiletén, amelyet egy vallalat tamogat, vagy fenntart, az informacié forrasat, a

forras kozzétételének datumat. A vizsgalt weboldal ennek a kovetelménynek nem felelt meg.
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A kiilonb6z6 nyomtatott sajtotermékekben (pl. Nok Lapja, Patika tiikdr), plakatokon (pl.
egészségligyi intézményekben elhelyezve) illetve mas reklam és hirdetési feliileteken is megjelent
a gyogyszer reklamja. A KEB tobb rekldmmal kapcsolatosan azt allapitotta meg, hogy bar a
vizsgalt gyogyszer az indikéaciojat tekintve sokkal inkdbb egy szekunder prevencids terdpia
részének tekinthetd a kronikus szivbetegek és egyes szivritmus zavarok kezelésében, mégis mint a
primer prevencio részeként keriilt bemutatasra a téplalék magnézium- €s kalium tartalmanak
kiegészitésével Osszefliggésben. A KEB allaspontja szerint a reklamozott gydgyszerrel
kapcsolatosan illetve ahhoz kapcsolhatdan megjelend informéciok egy jelentds részébol egy
primer prevencios készitmény képe rajzolddik ki, amit minden egyéb terapiatol és életkortol
fliggetleniil lehet alkalmazni az esetleges sziv(izom) betegségek elkeriilése véget. Ez egyben
felesleges gyogyszerfogyasztasra is 0sztondz, ami ugyancsak ellentétes a Kodexszel, a Kdodex
altal kozvetitett és a Vallalatoktol is elvarhatd azon szemlélettel, hogy a kereskedelmi gyakorlat

semmilyen formaban ne 6sztondzzon a gyogyszer fogyasztasara.

Az egyik gyogyszeripari vallalat altal terjesztett tajékoztatd anyagban szerepld azon allitast, hogy
a készitmény a diozmin hatéanyagot mikronizalt formaban tartalmazza a KEB hivatalbol
megvizsgalta. A vizsgalat soran megallapitotta a KEB, hogy fellelhetd publikus forrasokkal
(alkalmazasi el6irat, betegtajékoztatd) nem volt igazolhat6 az allitas, illetve hogy a Promodcios
anyagban hivatkozasként megjelolt gyogyszer torzskonyvi dokumentacidja — amelyre, mint
publikus dokumentumra a vizsgalt vallalat hivatkozott — nem tekintheté nyilvanosnak, hiszen az a

nagykdzonség szamara nem hozzaférheto.

A KEB azt is megallapitotta, hogy a GYEMSZI-OGYI 2014. oktdber 3.-an kelt, a gyogyszerre
vonatkozo Nyilvanos Ertékel Jelentés mar tartalmaz a mikronizalas tényére utalast, ezért 2014.
oktober 3-tol nem tekinthetd az Etikai Kodexet sértd allitdsnak a mikronizalasra torténd utalds. A
KEB éllaspontja szerint a Promocidos anyagban labjegyzetként feltiintetett torzskonyvi
dokumentaci6 nem publikus, ugyancsak nem tekinthet6 publikusnak a Kodex alkalmazasa
szempontjabol valamely cégnek kizardlag a székhelyén megismerhetd adathalmaz. Ezért e
hivatkozasoknak a gyogyszerismertetés soran atadott allitdsok alatdmasztasara szolgald hasznalata

a Nyilvanos Ertékel6 Jelentés kozzétételéig ellentétes volt a Kodexszel.

A KEB hivatalbol etikai eljaras lefolytatasat rendelte el az egyik gydgyszeripari vallalat
promocios anyagaival Osszefliggésben, mivel a KEB latokorébe keriilt tobb, a vallalat altal

terjesztett reklamanyag, amelyeknek a tartalma kozott eltérést tapasztalt a bizottsag, illetve arra is
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figyelemmel, hogy a betegek, fogyasztok szamara a KEB iilésének idépontjaban is elérhetd,
megismerhetd egyes reklam anyagok a készitmény alkalmazasi eldirataval 6sszhangban nem 1évo
informaciot tartalmaztak. Ezt a tényt a vizsgalt vallalat is elismerte. Figyelemmel arra, hogy az
Etikai Kodex szerint a kozolt allitasoknak az alkalmazasi eldirattal is 6sszhangban kell lenni, ezért

az etikai vétség elkovetését a KEB-nek meg kellett allapitani.

Budapest, 2015. majus 13.

Gyogyszeripari Szovetségek Kommunikacios Etikai Bizottsaga

Kommunikacios Etikai Bizottsag
Levelezési cim: 1134. Budapest, Lehel utca 11. I. em. 112.
E-mail: info@etikusgyogyszer.hu



