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Targy: Tiltott gyégyszerreklam

Az eljaras meginditasanak napja: 2007. oktéber 24.

Megj.: jogorvoslati eljarast nem kezdeményeztek.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) nevében a
Roche Magyarorszag Kft. (2040 Budaodrs, Edison u. 1.) céggel, mint reklamozdval
szemben meghoztam az alabbi

hatarozatot.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet nevében megallapitom, hogy a Roche
Magyarorszag Kft. vallalati vezetdk részére kiklildott, a cég altal forgalmazott
antiviralis gyogyszerkészitményt ajanlo levele és az influenza jarvanyrél szolé
tobb oldalas tajékoztatoja jogszabalysérto.

Jelen hatarozatommal egyidejilleg megtiltom a fenti jogszabalysérto
magatartas tovabbi folytatasat.

Felhivom a figyelmét, hogy amennyiben a jelen hatarozatban foglalt jogsértések
megszuntetésére vonatkozo kotelezettségenek 15 napon belll nem tesz eleget, és a
teljesités elmaradasa felréhatd, Otszazezer forinttdl huszondtmillio forintig terjedd
pénzbirsaggal sujthatd.

E hatarozat ellen fellebbezést a kozlésétél szamitott 15 napon beliil az Allami
Népegészséglgyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyodgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérél szold 362/2006. (X11.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése
értelmében az Egészségbiztositasi Felligyeletnek cimezve, az Orszagos
Gydgyszereészeti Intézethez (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) lehet benyujtani.



Indokolas

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegedeszkodz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szo6ld 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 18. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezés alapjan,
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYIl) a gydgyszerek
reklamozasanak a Gyftv.-ben, illetve az emberi felhasznalasra kerulé gydgyszerek és
a gyogyaszati segédeszkdzOk reklamozasardl és ismertetésérél szoélo 11/2007.
(l.6.) EUM rendeletben (a tovabbiakban: Rendelet) meghatarozott szabalyok
megseértése esetén hatésagkeént jar el.

Az OGYl folyamatosan vizsgalja, a kilonb6z6 feluleteken kozzétett
gyogyszerreklamok jogszabalyoknak valé megfelel6ségét. A Roche Magyarorszag
Kft. altal terjesztett anyagok nem felelnek meg a hatalyos jogszabalyi el6irasoknak,
ezért 2007. oktéober 24. napjan 31776/42/2007. U(gyszamon hivatalbdl
reklamfellgyeleti eljaras indult.

A fent nevezett promocios anyagok (levél és tajékoztato) gyogyszerreklamnak mindsiil-
nek, mivel a gyarto megnevezésével és a probléma (influenza jarvany, antiviralis szerek)
bemutatasaval egy gyogyszerkészitmény azonosithatosagat teszik lehetdové. A megadott
informaciok, utalasok elegendéek a cég altal forgalmazott Tamiflu 75 mg kemény kapszu-
la, ill. por belsbleges szuszpenzidohoz (a tovabbiakban: Tamiflu) megnevezésii antiviralis
gyogyszer azonosithatosagahoz. A jogszabalyi megfogalmazasbol egyértelmiien megalla-
pithatd, hogy mi mindsiil gyégyszerreklamnak. A Rendelet 3. § (2) bekezdése értelmében
gyogyszer reklamozasanak mindésiil minden olyan tevékenység, amely a gyogyszer for-
galmazasat, illetve fogyasztasat befolyasolja, el6segiti, vagy erre alkalmas. A Rendelet 3.
§ (3) bekezdése alapjan ,,Reklamnak mindsiil az egészségnevelési, illetve tudomdnyos is-
meretterjeszto célbol a sajtotermékben, illetve szabadtéri vagy egyéb reklamhordozon kozzé-
tett tajékoztatds, ha az a gyogyszer, gyogydszati segédeszkoz nevét vagy a gyogyszert azono-
sito utalast (pl. nemzetkozi szabadnév vagy a hatéanyag és a gyadrto egyiittes megjelolése, il-
letve egyéb utalds) tartalmazza”. Ennek értelmében azon informaciok kozreadasa, ame-
lyekbdl a fogyaszté kovetkeztetni tud valamely gyogyszertermékre rekliamnak mindsiil-
nek. Megjegyzem az utalasok azonosito jellege nem csak a reklam tartalmatol fiigg, ha-
nem abban meghatarozoan kozrehatnak a fogyasztoi tapasztalatok, a birtokukban mar
meglévé informaciok az adott problémarol, jelen esetben az influenza jarvanyrol.

A Tamiflu kizarélag orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer, ezért annak reklamozasa
tilalmazott. A Gyftv. 17. § (1) bekezdése alapjan a gyégyszertarbol vény nélkiil is kiadha-
to gyogyszerek reklamozasa megengedett, mig a Gyftv. 17. § (4) bekezdése értelmében:
»lilos a gyogyszertarbol kizdardlag orvosi vényre kiadhato, tarsadalombiztositdsi tamogatds-
ba befogadott gyogyszerek, tovabba a tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelheto gyo-
gydszati segédeszkiozok reklamozdsa” tovabba a Rendelet 4. § (2) Tilos - a (3) bekezdésben
foglalt kivétellel - a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd, valamint a gyogyszer-
tarbol kizardlag orvosi rendelvényre kiadhato, illetve a tarsadalombiztositisi tamogatdsba

befogadott gydgyszerek és a tirsadalombiztositdsi tamogatisban részesiilé gyogydszati se-
gédeszkozok reklamozdsa.



A gyogyszerek — a vénykoteles gyogyszerek pedig kilondsen — specialis termeékek,
amelyek felhasznalasa kiemelt korultekintés és orvosi fellgyelet mellett kell, hogy
torténjen.

A levél és a tajékoztato a fent leirtak alapjan tilalmazott gyogyszerreklamnak mindsiil az
alabbiak szerint.

A levél egyértelm( kozlést tartalmaz arra vonatkozdan, hogy a Roche Magyarorszag
Kft. ,regisziralta és forgalmazza Magyarorszagon azt az  antiviralis
gyogyszerkészitményt kapszula formajaban, mely a WHO 2007 augusztusi
ajanlasaban foglaltak szerint elsédlegesen alkalmazando egy influenza jarvany
esetén mind megel6zés, mind kezelés céljabol’.

A kozolt informaciok egyértelmien beazonositjak a Roche Kit. altal forgalmazott
antiviralis gyogyszerkészitményt a Tamiflut, annak is a gyogyszerforma
megjeldlésével a kapszulaként kaphaté valtozatat.

A levél zaré mondataban felajanlott személyesen torténé ismertetés ellentétben all a jog-
szabalyban foglaltakkal, mivel vénykoteles gyogyszert ismertetni, ajanlani kizarolag
szakembereknek lehet. A vallalati vezetok nem mindsiilnek a Gyft. 12. § (1) bekezdése
szerinti szakembereknek (a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és
forgalmazasara jogosult egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezok), ezért minden
gyogyszerre vonatkozo informacio atadas a résziikre laikusoknak sz0l0 reklam tevé-
kenységnek mindsiil, amit Kizarélag a Gyftv. 17. §-ban, valamint a Rendeletben megha-
tarozottak szerint lehet folytatni.

A tobb oldalas tajékoztatd ,Az influenza gyogymdéddjai” cimszé alatt egyértelmiien
meghatarozza, hogy neuraminidaz gatlo antiviralis szerként jelenleg kétféle gyogy-
szer kaphato, amelyek koziil az egyik kapszula ill. oralis szuszpenzidéhoz valé por. igy
a hatastani csoportra, az indikaciéra, a gyogyszerformara vonatkozé informaciok
megadasaval és a gyartd egyuttes megnevezésével a Tamiflu vénykdteles gydgyszer
beazonosithato.

A tajékoztatd nem ad kielégité informaciot az oltbanyagok és az antiviralis szerek
egymashoz vald viszonyat tekintve sem. A jelenleg engedélyezett antiviralis szerek,
igy a Tamiflu alkalmazasi el6irasaban is kulon kiemelten szerepel, hogy az adott
gyoégyszer nem helyettesiti az influenza elleni vakcinaciot.

A tajékoztato 7. oldalan szerepl6 allitas, mely szerint ,orvosi tanacsra is sziiksége le-
het az antiviralis gyogyszereknek a dolgozok és csaladjaik szamara térténé beszer-
zesét illetéen” ellentétben all a hatalyos jogszabalyok rendelkezéseivel, mivel a jelen-
leg engedélyezett antivirdlis szerek kizardlag vényre kiadhaté készitmények, ezért
ezek beszerzése kizarolag a kezel6 orvos vizsgalatat kovetben, az altala kiallitott
vénnyel lehetséges.

A Reklamoz6é magatartasaval megsértette a Gyftv. 17. § (4) bekezdésében és a
Rendelet 4. § (2) bekezdésében foglaltakat.

Ertesitésiinket kdvetéen a Reklamozé szdban tett nyilatkozataban eléadta, hogy az
OGYI altal megfogalmazott kifogasokat elismeri. Sajnalatos médon hiba tortént a
reklamtevékenysége soran, amit korrigalni fog, és a jov6ben az el6irasoknak
megfelel6en hirdeti készitményeit.



A Gyftv. 18. § (5) alapjan az eset 0sszes korulményeire, igy kulondsen a betegek
eérdeksérelmének kisebb korére, a jogserté allapot idbtartamara, a reklamozo altal
tanusitott egyuttmikoédé magatartasara tekintettel hoztam meg a hatarozatot. A
jogsertéssel aranyban allonak és elegendbnek itélem meg a jogséerté magatartas
tovabbi folytatasanak megtiltasat.

A reklamozé részérdl feltételezhetd és elvarhatdé az dnkéntes jogkdvetd magatartas
€s a jogsértés megszintetése érdekében a szukséges intézkedés megtétele.

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

Kozigazgatasi eljaras keretében e hatarozat elleni fellebbezést az Allami
Népegészséglgyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a gyodgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérél szold 362/2006. (XI1.28.) Korm. rendelet 19. § (2) bekezdése teszi
lehetéveé, amely értelmében e hatarozat elleni fellebbezést az Egészségbiztositasi
Felugyelet biralja el.

Budapest, 2007. november 21.









