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Magyarorszagi Innovativ Generikus ,» Védettség” Oltoanyag
Gyogyszergyartok Gyogyszergyartok Gyogyszergyartok és és Immunbiolégiai
Orszagos Szovetsége Egyesiilete Forgalmazok Termék Gyartok és
Magyarorszagi Forgalmazok
Erdekvédelmi Egyesiilete Egyesiilete

SZOVETSEGEK KOMMUNIKACIOS ETIKAI BIZOTTSAGA

Osszefoglalo jelentés

a Magyarorszagon miikodo Gyogyszeripari Szovetségek Kommunikdcios Etikai Bizottsaganak
(KEB) 2017. mdrcius - 2018. februdr kozotti idoszakban meghozott, jogerdssé vilt
hatdrozatairol

A Magyarorszagon miitkodé gyogyszeripari szovetségek (a Magyarorszagi Gyogyszergyartok
Orszagos Szovetsége, az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete, a ,,Védettség” Oltdanyag ¢€s
Immunbiologiai Termék Gyartok €s Forgalmazok Egyesiilete és a Generikus Gyogyszergyartok
és Forgalmazok Magyarorszagi Erdekvédelmi Egyesiilete) altal elfogadott és 2017. julius 1-én
hatalyba lépett Gyogyszer-kommunikéaci6 Etikai Kodex (a tovabbiakban: Etikai Kodex) 5.
Fejezet 2.3.8. pontja szerint ,,4 KEB az etikai vétséget megallapito jogerds hatarozatairdl évente
konkrét vallalat és készitmény megnevezése nélkiil osszefoglalo jelentést készit és azt a
Szovetsegek kozremiikodesével kozzeteszi.” Az Etikai Kodexben foglalt rendelkezés célja, hogy a
gyogyszeripari szovetségek tagvallalatai altal elkovetett etikai vétségek preventiv jelleggel széles
korben nyilvanossagra kertiljenek, annak érdekében, hogy ez is eldsegitse az Etikai Kodexszel
ellentétes magatartasok visszaszoritasat.

A 2017. marcius és 2018. februar kozotti iddszakban az alabbi ligyekben keriilt megallapitasra
jogerds hatarozattal gyogyszeripari vallalattal szemben etikai vétség elkovetése:

1. A KEB az egyik gyogyszeripari vallalat bejelentésére indult eljarasban szoérolapon, TV
reklamban, valamint interneten is terjesztett reklammal kapcsolatban vizsgalta, hogy a vitatott
kereskedelmi kommunikacidk Osszehasonlitast tartalmaznak-e annak ellenére, hogy a
reklamozott termékkel Osszehasonlitott egyéb termékek egyértelmiien nem voltak
beazonosithatok, illetve a bejelentd azt is kifogasolta, hogy az alkalmazott 6sszehasonlitds nem
volt targyilagos.

A lefolytatott eljarasban az alabbiak keriiltek megallapitasra:

a) ha egy reklam nem mindsiil 6sszehasonlitoé reklamnak, azonban abban gyogyszer termékek
barmilyen szempontu 6sszehasonlitasa torténik, akkor is irdnyadoak ra az Etikai Kodexnek
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b)

d)

azon rendelkezései, amelyek meghatarozzdk az 0Osszehasonlitas alkalmazasa esetén
iranyado szabalyokat illetve feltételeket;

gyogyszerek esetében is kizardlag azonos rendeltetésii vagy azonos sziikségleteket kielégitd
készitmények hasonlithatok Gssze, az 6sszehasonlitasnak targyilagosnak kell lennie, amikor
a gyogyszerek egy vagy tobb Iényeges, meghatidrozo, jellemzé ¢és ellendrizhetd
tulajdonsagat vetik egymashoz;

az Osszehasonlitds soran csak a valdban egymassal Osszevethetd dolgot lehet
Osszehasonlitani és az Osszehasonlitds meg kell, hogy feleljen mind a helyettesithetdség
mind pedig a targyilagossag kovetelményének. A helyettesithetdség kovetelménye azt
jelenti, hogy kizarélag azonos rendeltetésii vagy azonos sziikségleteket kielégitd
aruk/gyogyszerek hasonlithatok Ossze, azaz az egymassal Osszehasonlitott dolgok a
fogyasztd szamara a helyettesithet0ség megfeleléen magas fokat kell, hogy mutassak. A
KEB megitélése szerint a vizsgalt reklamban a helyettesithetdség megfeleléen magas foka
nem volt megallapithatd. A KEB megallapitotta, hogy a gyogyszer specialis természetére
tekintettel azon termékek esetében teljesiil ez a kovetelmény, amelyekrél az OGYEI altal
egyenértékiinek és azonos indikacidkban helyettesithetonek mindsitett készitmények
érvényes listaja alapjan  (https://www.ogyei.gov.hu/listak/) az egymassal valo
helyettesithetdség megallapithato;

nem kifogasolhatd ha egy gyogyszerreklamban illetve reklamnak nem mindsiild
Osszehasonlitasban kizardlag az arak szerepelnek — miként a vizsgalt tigyben is - de ilyen
esetben is kovetelmény a targyilagossag, ami nem dallapithatdo meg — miként a vizsgalt
tigyben sem volt megallapithato - ha a fogyasztd (beteg) nem kap objektiv képet az
Osszehasonlitott termékekrol, azok kozotti kiilonbségeérdl, az esetleges kiillonbségek valds
mibenlétérdl. A KEB megallapitotta, hogy az atlagfogyasztdé szamdara csupan az az
informacio kozlés, hogy valaminek jo ara van mas termékekhez képest, az egy olyan
altalanos 0sszehasonlitas, aminek a valosagtartalma illetve ellendrzése az atlag fogyasztotol
annak komplexitdsa miatt raciondlisan nem varhaté el, ami megkérddjelezi az ilyen
kommunikécio targyilagossagat;

a vizsgalt ligyben az Gsszehasonlitas nem felelt meg azoknak a kovetelményeknek sem,
hogy csak azonos rendeltetésii vagy azonos sziikségleteket kielégité készitmények
hasonlithatok Ossze, illetve, hogy az Osszehasonlitisnak targyilagosnak illetve
ellendrizhetonek kell lenni. A helyettesithetdség megfeleléen magas fokanak hianya mar
onmagaban megalapozza/megalapozta azt, hogy az adott rekldm nem pontos, nem
kiegyensulyozott €s nem tisztességes.

2. Ugyancsak bejelentés alapjan vizsgalta a KEB egy gyodgyszeripari vallalat irdsos promdcids
anyagat, amelyben a Bejelentd azt kifogasolta, hogy a promoécidés anyagban szerepld dbra
valamint hivatkozéas sérti a targyilagos, etikus és kiegyensulyozott gyogyszer-kommunikécio
alapelveit, félrevezetd, egyben rontja a bejelentd termékének hitelét, mivel a kifogasolt ismertetd
anyagban:

a)

szerepld allitas alatt talalhatd diagramok nagyméretli feliratai azt a téves benyomast
keltik/kelthetik, hogy az allitds szerinti mellékhatasok tekintetében jelentés abszolut
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https://www.ogyei.gov.hu/listak/

értéki kiilonbség van a bejelentd €s a bejelentésben megjeldlt vallalat altal forgalmazott
gyogyszerek kozott;

b) az a) pont alatt jelzett modszerrel a két gyogyszer kozti kiilonbség mesterségesen kertilt
felnagyitasra, ezért az félrevezetd és megtéveszto;

c) szerepld labjegyzetben kozolt magyarazo szovegek, hivatkozasok nehezen olvashatok,
nem ¢értelmezhetdk az egészségiigyi szakember szamara, ha nem ismeri az eredeti
publikacidt és nem szakérto a statisztikaban;

d) egy, a szdvegkornyezetébdl kiragadott, a promoécids anyagban szerepld idézet arra
0sztondz, hogy a gyogyszert felirok részesitsék elényben a bejelentett véallalat gyogyszerét
a bejelentd termékével szemben.

Az etikai ligy vizsgalata soran az alabbiak keriiltek megallapitasra:

o a KEB megallapitotta, hogy a vizsgalt ligyben sériilt a Kodex azon rendelkezése, ami
szerint ha egy promoécids anyagban egy publikalt kutatasi eredményre torténik utalés, a
hivatkozasokat egyértelmtien kell feltiintetni és azoknak az alkalmazési el6irdssal
Osszhangban kell lenniiik. Az Etikai Kodexszel ellentétes ugyanis ha hozzaférheté modon
publikalt kutatasi eredményekre torténd utalds visszakereshet6sége annak pontatlansaga
miatt lehetetlen, vagy nehézkes, illetve az is, ha olvashatosaga a valasztott betiiméret vagy
az alkalmazott grafika miatt nehézkes vagy szinte lehetetlen;

o a KEB aggalyosnak taldlta azt is, hogy a prom6cids anyag allitdsai nem tiikrozték hiien az
eredeti publikacioban foglaltakat, valamint, hogy az lizenetek abrazolasi médja alkalmas
volt arra, hogy megtévessze azok cimzettjét. A KEB allaspontja szerint egy promocios
anyagban alkalmazott diagramok, abrak stb. méretezése, az azokban szerepld, a tobbi
informacidhoz képest felnagyitott feliratok félrevezetdek lehetnek, masrészt ha a
diagramokban, abrakban stb. megjelend informacidkat nem, illetve nem a hivatkozott
publikaciokban kozolt modon kertilnek feltiintetésre, ez a tény mar dnmagaban is sérti a
Koédex rendelkezéseit;

e a KEB éllaspontja szerint a kiegyensulyozott tdjékoztatas kdvetelménye is sériilt a
vizsgalt ligyben, mivel a promdcids anyagban olyan, a kutatasban részt nem vevo
személyek megallapitasaira tortént utalds, amely személyek altal tett megallapitasra a
publikécid eredeti szerzdi nem jutottak. Ilyen esetben elvarhatd, hogy erre a tényre a
promdcios anyagban torténjen utalas.

Budapest, 2018. aprilis 18.

Gyobgyszeripari Szovetségek Kommunikacios Etikai Bizottsaga
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