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Informatii pentru pacienti despre medicamentele cu eliberare
numai pe baza de prescriptie medicala: noutati din domeniul
dreptului comunitar

Comunicarea directd intre industria farmaceuticd si public este o
tema recurentd pe agenda Uniunii Europene. Spre deosebire de
Statele Unite ale Americii, in tdrile Uniunii Europene este interzisd
publicitatea pentru medicamentele eliberate numai pe bazi de pre-
scriptie medicala. Statele Uniunii Europene interpreteaza insa in mod
diferit diferenta dintre publicitate §i informatie fird caracter publici-
tar. Prin urmare, nivelul de acces la informatie diferd, desi accesul la
informatii fiabile, obiective, actualizate si fara caracter publicitar este
un drept de care pacientii europeni are trebui si beneficieze in mod
egal. Lucrarea abordeazi efortul recent al institutiilor europene de a
stabili un cadru comun care reglementeaza informatiile oferite publi-
cului larg despre medicamentele cu eliberare pe bazi de prescriptie
medicald. Studiul analizeazi obiectivele si metodele propuse pentru a
promova accesul in mod egal la informatie, o atentie deosebita acor-
datd informatiilor disponibile pe internet. Articolul trece in revistd
argumentele pro si contra utilizirii internetului din perspectiva paci-
entilor si medicilor. In final, lucrarea ridici si problema masurii in
care cadrul legislativ propus clarificd diferentierea dintre publicitate
si informatie si sprijina cooperarea intre pacienti i medici.
Cuvinte-cheie: medicamente cu eliberare numai pe bazd de prescriptie
medicald, acces la informatie pentru pacienti, drept comunitar, cooperare
pacient-medic
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A korszer( egészségiigyi rendszerekben a kezelGorvos mar
nem feltétleniil a paciens f6 informaciéforrasa. A média és
kiilénosen az internet novekvé térhoditasa megkonnyiti a
kiilonféle egészségpiaci szereplSk szamara, hogy kozvetleniil
széljanak a paciensekhez, mint potencidlis fogyasztokhoz.
Egyre nagyobb teret hodit az a nézet, mely szerint a paci-
ens az egészségpiacon résztvevo, jogokkal rendelkezd, aktiv
fogyaszto (2). Amint azt Forgacs az ezredfordulén megfo-
galmazta, az orvos-beteg kapcsolaton alapulé medicinat
felvéltotta egy bévebb fogyasztasi séma (4). E sémdban az
orvos szolgaltatast nyujtoként van jelen, és szerepet kap az
ellatast finanszirozo biztositd, valamint az egészségpolitikat
megszabd dllam is. A paciensnek, mint az egészségiigyi szol-
galtatasok fogyasztdjanak joga van az informdciohoz val6
hozzétéréshez, valamint a tdjékozott dontéshozatalhoz az
egészségmegodrzéssel és gyogykezeléssel kapcsolatos kérdé-
sekben.
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Access to information on prescription-only medicines:
developments in EU law

Direct communication between the pharmaceutical industry and the
public is a returning theme on the EU agenda. As opposed to the
United States of America, in EU countries it is prohibited to advertise
to the public medicinal products for human use that are subject to
prescription. However, the boundary between advertising and infor-
mation provision is interpreted differently across EU countries. Equal
access to objective, reliable, updated and non-promotional informa-
tion on medicines is a patient right that can be obstructed by cross-
country differences in the interpretation of the difference between
advertising and information. The paper discusses recent efforts of
European Union institutions to establish an EU law framework for
information for the public on prescription medicines. It analyzes the
goals and methods proposed to enhance equal access to information
with focus on internet-based information. It summarizes the pros
and cons of online medicine information from the perspective of
patients and their doctors. Furthermore, the paper discusses whether
the proposed framework clarifies the borderline between advertis-
ing and information and whether it is likely to enhance co-operation
between patients and their doctors.

Keywords: prescription medicines, access to information for patients,
European Union law, patient-doctor co-operation
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A fogyasztoként kezelt paciens szdmdra azonban
nem konnyt eligazodni az egészségiigyi szolgéltatdsok,
gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok egyre bonyo-
lultabb forgalmazasi halézatdban. A média és kiilonosen
az internet révén nemcsak a hasznos informacio jut el a
lakossaghoz, hanem meglehetdsen konnyen terjeszthet6k
megtévesztd, pontatlan, hianyos adatok is, illetve ellendri-
zetlen termékpromdcids anyagok, melyek karos hatassal
lehetnek a betegek magatartasara és dontéseire.

Az Egyesiilt Allamokkal ellentétben az Eurépai
Unio6ban tiltott az emberi felhasznalasra szant, vényko-
teles gyogyszerek reklamozésa kozvetlenil a lakossagnak
(13). Az uni6s tiltds kovetkeztében a tagdllamok nem
engedélyezhetik a lakossigot megcélzo reklamok koz-
zétételét vénykoteles gyogyszerek esetén. Az unids jog
azonban nem tisztdzza a reklimozas és a nem reklam-
célu tdjékoztatas kozotti hatarokat (6). A nem promo-
cios célu gydgyszertajékoztatast és informdcidszolgalta-
tast az Eurdpai Unié mindezidaig nem szabalyozta, igy
annak értelmezése és szabdlyozdsa a tagallamokra volt
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bizva. Az egyes unids orszagok eltérGen értelmezték a
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gyogyszerinformacio fogalmat, és eltéré mdédon huaztak
meg a hatarvonalat a tajékoztatas és a reklamozas kozott.
Ennek eredményeképpen megtorténhet, hogy ami nyil-
vanosan hozzaférhet6 informacio egyes tagallamokban,
az reklamnak mindsitett és tiltott mds tagallamokban. Az
unios orszagok kozotti eltérések pedig egyenlétlenségek-
hez vezethetnek a tajékoztatashoz valé hozzaférésben.

A gybgyszerinformacio hozzaférhetdsége terén jelent-
kezd egyenl6tlenségekre hivatkozva az Eurdpai Bizottsag
2008-ban kezdeményezte a vénykoteles gyogyszerekkel
kapcsolatos lakossagi tdjékoztatds unids jogi keretének
felallitdasat. A Bizottsag egy iranyelvet javasolt, mely har-
monizalt szabalyokat vezet be a nyilvanossig szamara
nyujtott tajékoztatasra vonatkozdan, ugyanakkor fenn-
tartja a nyilvanos reklimozdsra vonatkozd tilalmat (10).
A javaslat a gyodgyszeripar dltal rendelkezésre bocsatott
informacidra Osszpontosit. A tervezett iranyelv célki-
tlizései kozott szerepel a betegek helyzetének erésitése,
a gyogyszerek ésszeriibb alkalmazasanak eldsegitése,
illetve a rekldmozas és informacidszolgaltatas kozotti
kiillonbségtétel tisztazasa. Az eredetileg javasolt irany-
elvet a Bizottsag 2011 oktoberében, majd 2012 februar-
jaban yjra moédositotta. Ez utdbbi valtozat (11) jelenleg
az Eurdpai Parlament jogalkotasi allasfoglaldsara var. Ha
a Parlament és a Tandcs egyetért a tervezett iranyelvvel,
akkor annak célkittizéseit minden unids orszagban meg
kell majd valdsitani.

A dolgozat attekinti a Bizottsag dltal javasolt irdnyelv
elézményeit, célkitlizéseit és modszereit. Ezt kovetden
Osszegzi az internetes gyogyszertdjékoztatds el6nyeit,
hétranyait és nyitott kérdéseit, majd megvizsgalja, hogy a
javaslat tisztazza-e a rekldmozds és a tajékoztatas kozotti
hatdrokat. A javaslat célkittizéseinek tiikrében a dolgozat
targyalja, hogy a tervezett iranyelv erdsiti-e a paciens
helyzetét, segiti-e az orvos-beteg egytittmiikodést, és biz-
tositja-e azt, hogy az informdcio valoban tdjékoztatdsra
szolgaljon meggy6zés helyett.

A javasolt reform: unids iranyelv a
vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatos
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betegtajékoztatasra vonatkozéan

Az Eurdpai Bizottsag éltal javasolt iranyelv el6zményei
egy kozel tizéves id6szakra terjednek ki. Az utdbbi évti-
zedben az eurdpai szakpolitika tobbszor napirendre vette
a gyogyszeripar és a lakossag kozotti kozvetlen kommu-
nikdcié témdjat (6). 2001-ben a Bizottsag javaslatot tett az
abszolut érvényt tiltds felolddsara a vénykoteles gyogy-
szerek nyilvanos reklamozasa terén (16). A Bizottsag egy
6téves un. pilot projektet szeretett volna megvaldsitani,

mely lehet6vé tette volna a gyogyszercégek szamara, hogy
kozvetleniil kommunikaljanak a betegekkel az asztma,
diabetes és HIV/AIDS kezelésére hasznalt gyogyszereik-
kel kapcsolatban. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs eluta-
sitotta ezt a tervet. A gydgyszeripar és a paciensek kozotti
kozvetlen kommunikdcié azonban napirenden maradt,
mivel 2002-ben az Eurdpai Parlament felkérte a Bizottsagot
egy betegtdjékoztatasi stratégia elkészitésére a vénykote-
les gyogyszerekre vonatkozoan. Ezt kovetden, 2005-ben
létrejott a Gyogyszerforum, melynek egyik kiemelt fel-
adata volt a betegtajékoztatds mindségi kovetelményei-
nek a kidolgozasa. A Gydgyszerférum munkajaban részt
vettek a tagallamok egészségiigyi miniszterei, valamint a
gyogyszeripar képviseldi, egyes fogyasztovédelmi szerve-
zetek, a betegek érdekképviseleti szervezetei, a biztositok
és mds egészségiigyi szakemberek. A Gydgyszerféorum
végsO kovetkeztetéseit és javaslatait 2008-ban tették kozzé
(24). A Gyodgyszerforum munkdjaval parhuzamosan az
Eurépai Bizottsag Vallalkozaspolitika és Ipar Igazgatdsaga
nyilvanos konzultdcidkat szervezett 2007-ben és 2008-
ban (18, 20), illetve kozzétett egy jelentést a vénykoteles
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatas jelenlegi
gyakorlatarol az unids allamokban (17, 19). Ezt kovetGen,
a Vallalkozaspolitika és Ipar Igazgatdsag 2008-ban koz-
zétette a javasolt iranyelv elsé valtozatat (10). Az Eurdpai
Parlament 2010-ben jogalkotasi allasfoglalast fogalmazott
meg, mely lényegesen megvéltoztatta a javasolt irdny-
elv szovegét annak érdekében, hogy az jobban titkrozze
a betegek érdekeit és jogait (23). Id6kozben a dosszié
atkeriilt a Bizottsagon beliil a Vallalkozaspolitika és Ipar
Féigazgatosagtol az Egészségiligy és Fogyasztovédelem
Féigazgatosaghoz. Ez utobbi tette kozzé 2012 februar-
jaban a mddositott iranyelvjavaslatot, mely jelenleg az
Eurdpai Parlament jogalkotdsi éllasfoglalaséra var (11).
A javasolt reform indokldsa soran a Bizottsdg hangsu-
lyozta a betegek autonomidjanak erdsitését a megfelel$
tajékozottsdgot feltételez6 dontéshozatal elGsegitése révén,
valamint a magas szinvonalu, objektiv, betegorientalt
tajékoztatashoz valé egyenl6bb hozzaférés dltal. A java-
solt reform tovabbi céljai kozott szerepel a gyogyszerek
ésszerli alkalmazasanak elGsegitése, illetve az egységes és
fenntarthatd gydgyszerpiac megfelelé mitkodésének biz-
tositasa. Mindezek elérésére a Bizottsdg novelni kivanja
a gyogyszeripar szerepét a kozvetlen betegtajékoztatas-
ban. A javasolt iranyelv meghatdrozza, hogy: (a) milyen
tipust informaciot koteles a nyilvdnossdg rendelkezésére
bocsdtani a gyodgyszeripar, illetve milyen tovabbi infor-
maciot bocsdthat rendelkezésre; (b) melyek a megengedett
kommunikdcids csatorndk; (c) milyen mindségi kovetelmé-
nyeknek kell, hogy megfeleljen a tajékoztatas; (d) milyen
ellendrzési mechanizmusokat és szankcidkat kell gyakor-
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latba tiltessenek a tagallamok a mindségi kovetelmények-
nek valé megfelelés biztositasara.

A Bizottsag altal 2012-ben kozzétett, modositott javas-
lat (11) néhany fontos eltérést tartalmaz az eredeti, 2008-
ban kozzétett valtozathoz képest. A moddositasokat az
Eurdpai Parlament jogalkotasi dllasfoglalasa kovetkezté-
ben épitették be. Egyik 1ényeges valtozas, hogy a hangsuly
attevédik a gydgyszeripar informdcidterjesztési jogairdl a
elvnek megfeleléen a modositott javaslat a proaktiv infor-
maciokeresést hangsulyozza, azaz lehetévé kivanja tenni
a betegek szdmara, hogy hozzaférjenek az informaciohoz,
és ugyanakkor védelmet akar biztositani a kéretleniil ter-
jesztett anyagoktol. Emiatt a javaslat csaknem teljes mér-
tékben az internet alapu tdjékoztatasra és tdjékozoddsra
helyezi a hangsulyt. Az interneten kozzétett informacion
kiviil engedélyezi a gyogyszeripar szamara, hogy irasbeli
tajékoztatast adjon egy adott gyogyszerrel kapcsola-
tos, konkrét informaciokérésre valaszolva, illetve, hogy
nyomtatott anyagokat tegyen kozzé az egészségiigyi szak-
emberek kifejezett kérésére. Tiltott minden mas kommu-
nikdcids csatorna hasznalata, beleértve a televiziot, radiot,
nyomtatott sajtot, web televiziot, illetve az aktiv terjesztést
az interneten (ideértve példaul a felugré ablakokat és a
kéretlen reklamleveleket).

Tovabbi fontos valtozas, hogy a mddositott javaslat
nem csak azt szabalyozza, hogy mit tehet a gyogyszer-
ipar, hanem azt is, hogy mit koteles megtenni, ha beteg-
tajékoztatasrdl van szo6 (1(5)-06s cikk). Eszerint a gyogy-
szeripar koteles a nyilvanossdg rendelkezésére bocsdtani a
legfrissebb ¢s engedélyezett alkalmazasi elSirdst, cimkét,
csomagolast, betegtdjékoztatot, valamint az értékelési
jelentés nyilvanos valtozatat. Ezen kiviil, a gydgyszeripar
a nyilvdnossag rendelkezésére bocsdthat informaciét a
vénykoteles gydgyszerek kornyezeti hatdsairdl és érai-
rél, a csomagolast érint6 valtoztatasokrol, a gydgyszeré-
szeti, nem klinikai és klinikai vizsgalatok eredményeirdl.
Kozzéteheti tovabba a termékekkel kapcsolatos gyakori
kérdéseket és valaszokat, valamint egyéb, az illetékes
hatdsagok daltal jovahagyott részleteket, melyek a rendel-
tetésszerti hasznalatot segitik. A javaslat azt is leszogezi,
hogy a rekldmtiltds nem terjed ki az illetékes hatdsa-
gok dltal jovahagyott oltasi kampanyokra, amennyiben
a gyogyszercégek objektiv és elfogulatlan informaciot
nydjtanak az oltdanyag hatdsossagardl, karos mellékhata-
sairdl és ellenjavallatair6l. Tovabba, a gyogyszeripar szd-
madra megengedett a lakossag tdjékoztatasa egészséggel
és betegséggel kapcsolatos kérdésekben, ha az ilyen tar-
talmu informdcié még kozvetetten sem tartalmaz hivat-
kozast konkrét termékekre. Reklimnak mindsiil viszont
az egészségiigyi problémaval kapcsolatos informacio, ha
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lehet6vé teszi egy konkrét gydgyszerkészitmény azono-
sitdsat.

A javaslat egy sor mindségi kovetelményt hatiroz meg
az informdcio tartalmara és kozlési modjara vonatkozoan.
E mindségi kovetelmények betartasat az illetékes nemzeti
és uniods hatdsagok ellendrzik majd. A gydgyszercégek
kotelessége lesz regisztraltatni a gyogyszerinformaciot
tartalmazé honlapokat az illetékes hatosagokndl még
miel6Stt elérhetévé teszik azokat a lakossag szdmadra. Az
altalanos szabdly szerint az illetékes nemzeti hatdsdgok
kotelessége lesz a kozzététel eltt ellendrizni és jova-
hagyni e honlapokat. Azon tagallamok szamara, ahol az
informaciok rendelkezésre bocsatasa elétti informacio-
ellenérzési rendszer alkotmanyos problémakat vet fel, a
javaslat lehet6vé teszi a honlapok utdlagos ellendérzését is.
A kozzétételt kovetden a weboldal regisztraldsa szerinti
tagallam felel majd a honlapok tovabbi figyelemmel kisé-
réséért, illetve szabalysértés esetén biintetés kiszabasaért.
A hatdrokon atnyuld informécidszolgéltatds el8segitése
végett a javaslat alapszabalyként irja el6, hogy amennyi-
ben egy adott tagallam jovahagyott egy regisztralt honla-
pot, annak tartalmaval kapcsolatban mas tagallam nem
hozhat intézkedést. Ha egy tagallamnak indokolt kétségei
vannak egy masik tagallamban regisztralt és jovahagyott
weboldal tartalmaval kapcsolatban, akkor tajékoztatnia
kell a regisztralas szerinti tagallamot, illetve megegyezésre
torekedni a meghozandé intézkedésekkel kapcsolatban.
Az uniods eljaras szerint [a 726/2004/EK rendelettel (15)
Osszhangban] engedélyezett gyogyszerekre vonatkozo
weboldalakat csak az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
ellenérzését kovetSen lehet majd kozzétenni (12).

Internetes gyogyszertajékoztatas: valoban
a legjobb megoldas?

Amint az a fenti leirdsbol kideriil, a Bizottsdg javasolt
irdnyelve az internet alapu tajékoztatasra helyezi a hang-
stlyt. Az internet, mint gyogyszerinforméci6 forras két-
ségteleniil rendelkezik bizonyos el6nyokkel. Betegbarat
jellemz6i kozott emlitik a gyors hozzaférést nagymeny-
nyiségli informécidhoz, a proaktiv informacidkeresés
lehet6ségét, az anonim konzultdcié és kapcsolattartds
lehet8ségét, a specifikus problémdk megbeszélésének
lehet8ségét a kozosségi forumokon, valamint a tdjékoz-
tatds hatékonysagdnak novelését multimédia eszkozok
segitségével (8). Az internet segitségével a beteg nem
csak akkor fér hozza a vénykoteles gyogyszerekkel kap-
csolatos tdjékoztatashoz, ha mar kivaltotta a felirt gyogy-
szert. Szamos fejlett orszag, koztiik tobb unids tagallam
hangsulyt fektet az internet alapt gyogyszertajékoztatas



Vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatas:Eurdpai Unids jogi fejlemények

s

népszerisitésére. Egyes online gyogyszeradatbazisok a
nemzeti egészségiigyi hatosagok, egészségiigyi szakem-
berek, gyogyszercégek, valamint hivatdsos és onkéntes
egészségligyi szervezetek egyuttmikodésével jottek
létre. Példa erre az Egyesiilt Kiralysagbeli eMC Medicine
Guides (25), mely kozértheté mdédon megfogalmazott
informacidt szolgaltat a lakossag szdmdra az orszagban
forgalmazott gyogyszerekrdl. Internetes gyogyszeradat-
bazisok elérhet6k magyar nyelven is, példaul az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet honlapjan (26), illetve roman
nyelven a Nemzeti Gydgyszer és Gyogyaszati Segédeszkoz
Ugynokség (Agentia Nationali a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale) honlapjan (27). A korszerd
egészségligyi rendszerekben a lakossag az internetet
nemcsak tdjékozodasra, hanem orvosi konzultdcidra és
gyogyszerrendelésre is hasznalhatja, ez utobbit lakossagi
tavértékesités formajaban.

Nem szabad azonban elfelejtentink, hogy az internetes
gyogyszertdjékoztatds nemcsak elényokkel jar, hanem
szamos veszélyforrast is hordoz a lakossag szamara. A
kontrollalatlan online informécidaradat vilagaban nehe-
zen ellendrizheté az informacié mindsége és megbizha-
tosaga, és nem mindig konnyd megallapitani a forrast és
a szerzOt. A kutatdsi eredmények azt mutatjak, hogy az
internetet egészséggel és kezeléssel kapcsolatos tajékozo-
dasra hasznalok nem hajlamosak ellenérizni a honlapok
szerz6it és tulajdonosait, az informacio forrasat, a publika-
ci6 idejét, valamint a jogi nyilatkozatokat (3). Az internet
révén nemcsak a hasznos, hanem a kétes mindségt, ese-
tenként szenzacidhajhdsz informacié is konnyedén ter-
jeszthetd. Ugyanakkor, az internet lehetéséget nyujt egyes
gyogyszerek jogellenes forrasokon keresztiil torténd
terjesztésére és beszerzésére, melynek eredményeképpen
olyan gydgyszerek is bekeriilhetnek az ellatasi lancba,
melyek azonossaguk, eredetiik vagy el6torténetiik tekin-
tetében hamisitottak. A hamisitott gyogyszerek komoly
kozegészségligyi veszélyforrast jelentenek, mivel sokszor
nem megfeleld az Gsszetételiik, vagy nem tartalmaznak
minden sziikséges hatdanyagot, vagy nem megfelel$
mennyiségben tartalmazzak azokat' (14). Kérdés tehat,
hogy mennyiben nyujt védelmet a Bizottsag altal javasolt
reform az ellendrizetlen internetes informacidaradat koc-
kdzataival szemben? A javaslatban meghatarozott mind-
ségi kovetelmények csak a gyodgyszeripar éltal, az Eurdpai
Unidban regisztralt honlapokon kozzétett informdcidra

1 Az eurdpai unids jog meghatarozasaban hamisitott gyogyszernek sza-
mit barmilyen gydgyszer, amelyen hamisan van feltiintetve a gyogyszer
azonossaga (beleértve a csomagolasat, a cimkézését, a megnevezését, vala-
mint az egyes Gsszetevék adagjat), eredete (beleértve a gyartojat, a gyartd
orszagat, a szarmazasi orszagat vagy a forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatos informaciokat) vagy el6torténete (beleértve a forgalmazasi
lanc azonositasat lehetévé tevd nyilvantartasokat és dokumentumokat.

vonatkoznak. Az interneten azonban szamos egyéb for-
rdsbdl szdrmazo informdcid is hozzaférhetd, dm ezekre a
forrasokra a javaslat nem tér ki.

A Bizottsag javaslata arra a feltételezésre épit, hogy
az internetes gyodgyszerinformaci6 révén a betegek jobb
tajékozottsagon alapulé dontéseket hoznak és éssze-
riibben alkalmazzak majd a gyogyszereket (11), de erre
egyenlére kevés a bizonyiték. Keveset tudunk az internet-
alapu gydgyszertajékoztatas hatasarol a betegek kezelés-
sel kapcsolatos ismereteire, attitiidjére és magatartdsara
vonatkozoan (9). Az eddigi kutatdsi eredmények azt
mutatjak, hogy az irott gydgyszerinformaciohoz valo
hozzaférés 6nmagaban nem garancia arra, hogy a bete-
gek biztonsagosan és megfeleléen alkalmazzak majd a
gyogyszereket (1). Még kevesebbet tudunk az internetes
gyogyszertajékoztatas hatasarol a kezelés eredményessé-
gére és a betegek egészségi dllapotara vonatkozdan, noha
az a legfontosabb kérdés, hogy segit-e az internet abban,
hogy egészségesebbek legyiink? (6).

V4

Reklam vagy tajékoztatas: hol a hatar?

A Bizottsag altal javasolt reform kifejezett célja tisztazni
a rekldm és a (nem promocios céla) tajékoztatas kozotti
hatdrokat annak érdekében, hogy azokat valamennyi tag-
allamban egységesen értelmezzék (11). A javaslat ezért egy
sor mindségi kévetelményt hatdroz meg a gyogyszeripar
szamara, melyek a tajékoztatas tartalmara és kozzétételi
modjara vonatkoznak. Az informacié legyen objektiv,
elfogulatlan, betegorientalt, tényeken alapuld, igazolhatd,
aktualis, megbizhato, helytallo. A téjékoztatas legyen ért-
hetd, olvashato és hatdrozza meg a forrast, a rendelkezésre
bocsatot, az informaciot megalapozé dokumentumo-
kat. A tdjékoztatds nem lehet megtévesztd, és nem lehet
ellentmondésban az illetékes hatdsagok altal ellenérzott és
jovahagyott adatokkal. Az informdaciénak utalnia kell arra,
hogy a gyogyszer csakis orvosi rendelvényre kaphatd-e,
és tartalmaznia kell a gyart6 és a gydgyszert engedélyezd
hatosdg elérhetGségeit is. A tdjékoztatisnak figyelmeztet-
nie kell arra is, hogy az informdci6 segiti, de nem helyette-
siti a beteg és az egészségiigyi dolgozok kozti kapcsolatot.
Annak elkeriilésére, hogy a tdjékoztatas burkolt reklamma
valjon, a javaslat csakis bizonyos kommunikacios csatorna-
kat engedélyez. Ezen beliil az ellendrzott internetes honla-
pokra helyezi a hangsulyt, hatékony ellendrzésre, valamint
szabalysértések esetén szankciok alkalmazasdra szélitja fel
a tagillamokat. Amennyiben a tdjékoztatis nem a gyogy-
szeripartol, hanem mds személyektSl szarmazik (példaul
betegeket képvisel6 szervezetektdl, ujsagiroktol stb.), az
informaciot elérhetévé tevé személyeknek nyilatkozniuk
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kell arrol, hogy részesiilnek-e pénziigyi vagy masfajta jut-
tatdsban a gyartotol.

Unidés meghatarozasban a gyogyszerreklam fogalma
tartalmazza ,,azokat az informdciokat, illetve tigynoki tevé-
kenységet vagy vasarlasra vald Osztonzést, amelynek célja
a gyogyszerek rendelésének, szallitasanak, értékesitésének
vagy fogyasztdsanak az eldsegitése” (13, 86(1) cikk).A nem
promocios jellegti tajékoztatas azonban mindezidaig nem
lett meghatarozva, és a javasolt irdnyelv sem tisztdzza egy-
értelmtien e fogalom tartalmat. A gyakorlatban pedig nem
mindig kénnyt eldonteni, hogy mi szamit reklamozasnak,
ha gydgyszerekrdl van sz6. Az Eurdpai Birdsag dontései
tovabbi tampontokkal szolgalnak arra vonatkozoéan, hogy
hogyan lehet elkiiloniteni a rekldmot a tajékoztatastol.
A Damgaard dontésben (21) a Birésag ramutatott arra,
hogy reklamozasnak szamit minden olyan, gydgyszerekkel
kapcsolatos kommunikacio, mely karos hatassal lehet a
lakossag egészségére (Damgaard dontés, 2009). Ez a sza-
baly olyan fiiggetlen harmadik felekre is vonatkozik, akik
kereskedelmi vagy ipari érdekeltség nélkiil bocsatanak ren-
delkezésre gyogyszerinformaciot. A kiilonbségtétel soran
a dontd tényezd az iizenet célja, nem pedig az, hogy kitdl
szarmazik. Ha a cél a gyogyszerek rendelésének, szallita-
sanak, értékesitésének vagy fogyasztasanak az eldsegitése,
akkor reklamrol van sz6. Ha az tizenet nem promaocios célu,
akkor tajékoztatasnak mindsiil (21, 22). Az internet alapu
gyogyszertajékoztatds nem szamit reklamnak, amennyi-
ben a felhasznalok részérdl proaktiv keresést igényel, de
annak mindsiilnek a kéretleniil terjesztett online anyagok
(felugro ablakok, kéretlen reklamlevelek stb.). A Birosag azt
is hangsulyozta, hogy a gyégyszeripar nem terjeszthet hié-
nyos, szerkesztett vagy barmilyen mas médon manipulalt
informéciot (MSD Sharp dontés, 2011). A Birosag szerint
a manipuldlt informacié kozzététele a reklamtilalom ald
esik, mivel az csakis promocids szandékra vezethetd vissza
(22).

Kovetkeztetés

Az Eurdpai Birdsdg dontései megvalaszolnak ugyan
néhany, egyedi esettel kapcsolatos kérdést, de nem hata-
rozzdk meg a ,nem promocids céld tdjékoztatds” fogal-
mat. A rekldmozas és a tajékoztatas kozotti killonbségtétel
feladata tovabbi tisztdzando kérdéseket is felvet. Példaul,
reklamozasnak vagy tdjékoztatdsnak mindsiil-e az, ha egy
gyogyszercég online forumot szervez egy adott termék-
rél fogyasztoi tapasztalatcsere céljabol? Az alapkérdés
tovabbra is nyitott: hogyan tudjuk azt biztositani, hogy
az informacié meggy6zés helyett valoban tdjékoztatasra
szolgaljon? A promociés célt nem mindig konnyi meg-
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allapitani, és tovabbra is fenndll a burkolt reklamozas
veszélye, mely objektiv, reklamozasi szandéktél mentes
informacio latszatat keltve probal meggyézni.

Zaro gondolatok

A Bizottsag javaslata az elsé olyan unids irdnyelv, mely
harmonizalt szabalyokat hatiroz meg a vénykoteles
gyogyszerekkel kapcsolatos lakossagi tajékoztatasra
vonatkozoan (11). Ha az Eurdpai Parlament és a Tandcs
elfogadja a javasolt irdnyelvet, akkor annak el6irasait
minden unios orszagban meg kell majd valdsitani.

Az internet novekvé szerepére hivatkozva a javasolt
iranyelv elsésorban az internetes tajékoztatasra 6sszpon-
tosit. A tervezett unios jogi keret f6leg a gyogyszeripar
altal rendelkezésre bocsatott informdacidra vonatkozik.
Nem szabad azonban elfelejtentink, hogy a tdjékoztatds
els6sorban az egészségiigyi szakemberek felelGssége,
ezen belill is leginkabb a szert feliré kezelGorvosé és az
azt kiado gydgyszerészé. Amint azt a javasolt iranyelv is
kijelenti, fontos, hogy az egészségiigyi szakemberek és
a nemzeti illetékes hatésagok maradjanak a lakossag f6
informacidforrasai (11). A paciens igénye, érdeke és joga
a személyre szabott tajékoztatas, mely figyelembe veszi
az egyén helyzetét és jellemzdit (7). Az egyénre szabott
tajékoztatast betegjogként fogalmazza meg az eurdpai
allamok tobbsége, koztiik a magyarorszagi CLIV/1997-es
egészségligyi torvény és a 46/2003-as romaniai betegjogi
torvény is (5). Ez a betegjog pedig leginkabb a kezel-
orvos szamdra ir el kotelezettséget, igy a tajékoztatas
mindségét a torvény elsésorban az orvoson kéri szamon.
Az egyénre szabott tajékoztatdsra is a klasszikus értelem-
ben vett, személyes orvos-beteg kapcsolat nyujt leginkabb
lehet&séget. A személyes orvos-beteg kapcsolat soran az
orvosnak mddja van arra, hogy a tdjékoztatdst az egyén
specidlis sziikségleteihez igazitsa, és figyelembe vegye az
esetleges egyedi korlatozottsagokat. Az orvosnak ugyan-
akkor alkalma van meggy6z6dni arrél, hogy a beteg meg-
értette-e a tajékoztatast, és elégedett-e vele (5).

A személyesorvos-betegkapcsolat altal megvaldsithato,
egyénre szabott tajékoztatdst az internetes konzultacio
nem helyettesitheti, legfeljebb - jé esetben - el8segitheti.
Kérdés,hogyagyogyszeriparszerepéneknoveléseazonline
betegtdjékoztatasban hogyan hat majd ki az orvos-beteg
egyuttmikodésre. Az internetes gyogyszertdjékoztatas
hatésairdl és hatékonysagarol egyenlére keveset tudunk.
Tovabbi kutatdsokra van sziikség annak megallapitasara
is, hogy az online gyogyszerinformdcié hogyan befolyd-
solja a paciensek gyogykezeléssel kapcsolatos ismereteit,
hozz4allasat, dontéseit, végsd soron egészségi allapotat.
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