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Bilaga till protokoll nr 25 vid
regeringssammantrade 2003-06-26

Arbetsgrupp med uppgift att genomféra en 6versyn av formerna
for den framtida likemedelsreklamen

Sammanfattning av uppdraget

En arbetsgrupp tillsitts med uppgift att analysera och limna fér-
slag till hur formerna fér den framtida likemedelsreklamen i sam-
hillet bér organiseras och regleras for att bidra till en siker och
effektiv likemedelsanvindning.

Arbetsgruppen skall sirskilt 6verviga om det behovs ytter-
ligare regler i svensk lagstiftning for att genomféra EG-rittens
regler om marknadsféring av humanlikemedel.

Bakgrund

Grinsen mellan likemedelsreklam och annan information om
likemedel ir ofta oskarp. Med reklam avses vanligen sidan infor-
mation som limnas i ett kommersiellt syfte och avser ett rent
kommersiellt férhéllande.

Enligt EG-ritten dr reklam som riktas till allminheten i prin-
cip endast tilliten nir det giller receptfria likemedel. Flodet av
sddan reklam har ékat kraftigt under senare &r och ir littillging-
ligt inte minst via Internet. Dessutom finns en vixande efter-
frigan pd information om likemedel. En 6kad tillginglighet for
allminheten till saklig och objektiv information om likemedel
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bér i princip vilkomnas. I vissa fall uppfylls dock inte kraven pd
saklighet och objektivitet. Detta kan vara ett problem for patien-
ten som inte alltid kan bedéma behovet av likemedelsbehandling
eller inte kinner till andra behandlingsalternativ. Det kan ocks8 vara
svart for patienten att hitta ritt i det stora flédet av information.

Forskrivarna 1 sjukvirden har ett avgérande inflytande &ver
anvindningen av likemedel. Med hinsyn till att férskrivarna har
en avgdrande betydelse for att likemedelsanvindningen blir effek-
tiv samt att kostnaderna for likemedel utgor en betydande del av
sjukvirdshuvudminnens kostnader for sjukvard, ir utformningen
av information och reklam till denna grupp av stor betydelse. Detta
giller oavsett om det ir friga om receptbelagda eller receptfria like-
medel.

Branschregler

I Sverige dr marknadsforingen av likemedel 1 huvudsak féremadl
for branschens sjilvsanerande verksamhet. Den del av likemedels-
branschen som ir organiserad i Likemedelsindustriféreningen
(LIF) har antagit frivilliga regler f6r likemedelsinformation och
har inrittat en sirskild sjilvreglerande nimnd, Nimnden for
bedémning av likemedelsinformation (NBL). Reglernas efterlev-
nad provas fortldpande av Likemedelsindustrins informations-
granskningsman (IGM). Frigor huruvida likemedelsféretagens
information och 6vriga marknadsféringstgirder ir férenliga med
reglerna eller eljest med god affirssed prévas av IGM och NBL.
Det ir nimnden som svarar for den fortsatta normbildningen pd
omridet.

Branschreglerna 6verensstimmer i huvudsak med EG-rittens
regler. Branschreglerna ir dock inte rittsligt bindande och ticker
inte heller den del av branschen som inte ir organiserad i1 Like-
medelsindustriféreningen (LIF) eller IML, en branschférening
med 18 mindre och medelstora likemedelsforetag.
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EG-reglering

Rédet antog den 31 mars 1992 ett direktiv (92/28/EEG) om mark-
nadsféring av humanlikemedel. Medlemsstaterna skulle vidta de
dtgirder som var nddvindiga for att folja detta direktiv med ver-
kan frdn och med den 1 januari 1993. Efter kodifiering finns reg-
lerna 1 Europaparlamentets och ridets direktiv (2001/83/EG) av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel.

Av direktivet framgir att medlemsstaterna, med vissa undan-
tag, skall férbjuda reklam for receptbelagda likemedel som riktas
till allmidnheten. For sidan likemedelsreklam som riktas till all-
minheten uppstills, 1 den mén den ir tilldten, vissa grundliggan-
de kriterier. Aven for sidan likemedelsreklam som riktas till for-
skrivare eller sddan personal som limnar ut likemedel uppstills
vissa krav. Slutligen liggs medlemsstaterna att se till att limpliga
och effektiva metoder finns f6r kontroll av marknadsféring av
likemedel.

I samband med en &versyn av direktivet har kommissionen
foreslagit en liberalisering nir det giller marknadsféring av vissa
receptbelagda likemedel till allminheten. Det foreslds att mojlig-
heter att foérse allminheten med information om receptbelagda
likemedel f6r behandling av AIDS, astma och kroniska luftrérs-
och lungsjukdomar samt diabetes inférs. Enligt forslaget skall en
utvirdering goras efter fem ar. Forslaget dr dnnu inte firdigbe-
handlat.

Likemedelsreklam behandlas dven i ridets direktiv 89/552/EEG
av den 3 oktober 1989 om samordning av vissa bestimmelser som
faststills i medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om ut-
férandet av sindningsverksamhet for television.
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Aktuella forfattningar

Det finns 1 dag ett antal lagrum som pi ett eller annat sitt in-
verkar pd den likemedelsreklam som sprids i samhillet. Utdver
regeringsformen, tryckfrihetsférordningen, yttrandefrihetsgrund-
lagen, likemedelslagen och marknadsféringslagen paverkas dven
annan lagstiftning, bl.a. radio- och TV-lagen (1996:844).

Grundlagar

Bestimmelser om yttrandefrihet finns dels i regeringsformen (RF),
dels 1 tryckfrihetsférordningen (TF) och dels i yttrandefrihets-
grundlagen (YGL). Av 2 kap. 1 § RF framgdr bl.a. att varje med-
borgare gentemot det allminna ir tillférsikrad yttrandefrihet,
dvs. frihet att i tal, skrift eller bild eller pd annat sitt meddela upp-
lysningar samt uttrycka tankar, &sikter och kinslor. I RF finns
regler som under vissa forutsittningar medger begrinsningar i
yttrandefriheten. Av 2 kap. 12 § framgdr att en begrinsning av
yttrandefriheten fir goras endast for att tillgodose dndamil som
ir godtagbart i ett demokratiskt samhille, och begrinsningen fir
inte gd utdver vissa angivna grinser. I 2 kap. 13 § stadgas att fri-
heten att yttra sig 1 niringsverksamhet fir begrinsas.

Enligt 1 kap. 9 § tredje stycket TF giller utan hinder av TF vad i
lag dr stadgat om férbud mot kommersiell annons som meddelats
till skydd for hilsa eller miljo enligt forpliktelse som foljer av
anslutningen till Europeiska gemenskaperna. Motsvarande undan-
tag for férbud mot sddan marknadsféring 1 andra grundlags-
skyddade framstillningar dn tryckta skrifter finns i 1 kap. 12§
forsta stycket YGL. Bestimmelserna i YGL hindrar inte heller
att det 1 lag meddelas forbud i 6vrigt mot kommersiell reklam i
radio- och TV-program eller om villkor fér sidan reklam (1 kap.
12 § andra stycket YGL jimférd med 1 kap. 1 § tredje stycket
YGL). Detsamma giller féreskrifter om férbud mot villkor fér
annan annonsering och sindning av program, som helt eller delvis
bekostas av annan 4n den som bedriver sindningsverksamheten.
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Europakonventionen

I artikel 10 1 Europakonventionen om skydd fér de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna finns bestimmel-
ser om yttrandefrihet och i artikel 1 1 tilliggsprotokollet till konven-
tionen finns bestimmelser om skydd fér egendom.

Andra nationella forfattningar

Likemedelslagen (1992:859) innehéller endast en kortfattad be-
stimmelse rérande information. Enligt 21 § andra stycket skall
information som utgér ett led i marknadsféringen av ett like-
medel vara aktuell, saklig och balanserad. Den fir inte vara vilse-
ledande. Lagen 6vervakas av Likemedelsverket.

Av 7 kap. 10 § radio- och TV-lagen (1996:844) framgar att
reklam for receptbelagda likemedel och sddan medicinsk behand-
ling som endast ir tillginglig efter ordination inte fir sindas i
television. Konsumentombudsmannen 6vervakar detta férbud.

I marknadsféringslagen (1995:450) finns allminna bestimmelser
om marknadsféring som ocks3 tillimpas avseende likemedel. Lagen
dvervakas av Konsumentombudsmannen.

Praktisk tillimpning

I samband med marknadskontrollen kan samma irende komma
upp till prévning hos Likemedelsverket, Konsumentombuds-
mannen samt hos Likemedelsindustrins informationsgransknings-
man (IGM) och Nimnden fé6r bedémning av likemedelsinfor-
mation (NBL). Det fé6rekommer dven att Likemedelsverket an-
miler drenden om likemedelsreklam till NBL, trots att verket har
behorighet att fatta beslut med stéd av likemedelslagen (1992:859).

Likemedelsverket och Konsumentombudsmannen har i dag
inte mojlighet att folja och granska all den likemedelsreklam som
sprids 1 olika media. Det har dirfér ifrigasatts om sambhillets
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insatser pd detta omrade ir effektivt organiserade och indamails-
enliga (SOU 2000:86).

Behovet av dversyn

I forarbetena till lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
(prop. 2001/02:63) anférde regeringen bl.a. att iven om likemedels-
industrins &vervakningssystem avseende likemedelsinformation
synes fungera finns det behov av att se éver den nuvarande ritts-
liga regleringen p& omridet. Vidare ansig regeringen att frigan
om det behovs ytterligare regler 1 svensk lagstiftning fér att genom-
fora EG-rittens bestimmelser om marknadsféring av humanlike-
medel borde analyseras nirmare. Regeringen ansig sammanfatt-
ningsvis att formerna fér den framtida likemedelsreklamen i
sambhillet borde bli féremdl f6r en Gversyn.

Uppdraget

Arbetsgruppen skall analysera och limna férslag till hur form-
erna for den framtida likemedelsreklamen i samhillet bér orga-
niseras och regleras for att bidra till en siker och effektiv like-
medelsanvindning. Arbetsgruppen skall uppmirksamma grins-
dragningen mellan reklam och annan information. Uppdraget
skall omfatta reklam fér likemedel f6r sdvil minniskor som djur.
Arbetsgruppen skall sirskilt éverviga om det behévs ytter-
ligare regler 1 svensk lagstiftning for att genomféra bestim-
melserna om marknadsféring 1 Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel. Dirvid skall évervigas
vilket eller vilka organ som skall utféra marknadsféringskon-
trollen och vilka metoder for kontroll som ir limpliga.
Arbetsgruppen skall limna de férfattningsférslag och férslag i
dvrigt som dr motiverade. Skulle ett férbud mot reklam for recept-
belagda likemedel foreslas skall detta bla. prévas mot bakgrund av
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bestimmelserna i tryckfrihetstérordningen och yttrandefrihets-
grundlagen.
Arbetsgruppen skall géra de internationella jimférelser som
anses befogade samt folja utvecklingen inom EU-omridet.
Arbetsgruppen skall redovisa sitt uppdrag senast den 1 mars
2004.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH
RADETS DIREKTIV 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upp-
rattande av gemenskapsregler for
humanlakemedel

Avdelning VIII

Marknadsforing
Artikel 86

1.

I denna avdelning avses med marknadsforing av likemedel

varje form av information vid uppsokande forsiljning, lokala
reklamkampanjer eller férmanserbjudanden som syftar till att
frimja f6rskrivning, leverans, f6rsiljning eller konsumtion av like-
medel. Begreppet avser sirskilt

likemedelsreklam som riktas till allminheten,
likemedelsreklam som riktas till personer som ir behériga
att forskriva eller limna ut likemedel,

besok av likemedelsrepresentanter hos personer som ir be-
horiga att forskriva likemedel,

tillhandahillande av prover,

anvindning av dtgirder f6r att frimja f6rskrivning eller leve-
rans av likemedel som innebir giva av, eller erbjudande eller
16fte om, varje slag av f6rman eller bonus, i pengar eller in
natura, sivida inte det verkliga virdet av vad som erbjuds ir
obetydligt,

sponsring av siljfrimjande sammankomster som bescks av per-
soner som ir behdriga att férskriva eller limna ut likemedel,
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— sponsring av vetenskapliga kongresser som besdks av personer
som ir behoriga att forskriva eller limna ut likemedel och
sirskilt betalning av deras kostnader for resa och uppehille i
samband med detta.

2. Foljande omfattas inte av denna avdelning:

—  Mirkning av likemedel och utformning av bipacksedlar, pd
vilket bestimmelserna i avdelning V skall tillimpas.

—  Sidan korrespondens, eventuellt 3tf6ljd av material som saknar
reklamkaraktir, som krivs {6r att besvara speciella frigor om
vissa likemedel.

— Faktamissiga och informativa meddelanden och referens-
material som till exempel kan gilla férindringar av férpack-
ningar, varningar fé6r ogynnsamma reaktioner som ingér i de
allminna forsiktighetsdtgirderna i friga om likemedel, pro-
duktkataloger och prislistor, forutsatt att de inte innehiller
ndgra pastienden om likemedlen.

- Uttalanden som giller minniskors hilsa och sjukdomar, férut-
satt att ingen hinvisning, ens indirekt, gors till likemedel.

Artikel 87

1.  Medlemsstaterna skall férbjuda varje marknadsféring av like-
medel for vilka ett godkinnande fér forsiljning enligt gemen-
skapslagstiftningen inte har beviljats.

2. Marknadsféringen av ett likemedel méste till alla delar 6ver-
ensstimma med de uppgifter som anges 1 sammanfattningen av
produktens egenskaper.

3. Marknadsféringen av likemedel

— skall frimja en indamélsenlig anvindning av likemedlen genom
en objektiv presentation som inte innehdller nigra 6verdrifter
betriffande produkternas egenskaper,

— far inte vara missledande.
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Artikel 88

1.  Medlemsstaterna skall férbjuda reklam som riktas till allmin-
heten for likemedel som

— irreceptbelagda, i enlighet med avdelning VI,

— innehdller psykotropa eller narkotiska imnen, i den mening
som avses 1 internationella konventioner, som t.ex. Forenta
nationernas konventioner av ir 1961 och 1971,

— inte fir marknadsforas till allminheten enligt bestimmel-
serna i punkt 2 andra stycket.

2. Likemedel fir marknadsforas till allminheten, om de genom
sin sammansittning och sitt syfte ir avsedda och utformade for
anvindning utan att en praktiserande likare behéver medverka
med att stilla diagnos, foreskriva eller kontrollera en behandling,
men, om sd ir nédvindigt, med hjilp av apotekarens anvisningar.

Medlemsstaterna skall férbjuda att det i marknadsféring som
riktas till allminheten omnimns indikationer som

— tuberkulos,

—  sexuellt 6verfoérda sjukdomar,

— andra allvarliga infektionssjukdomar,

— cancer och andra tumérsjukdomar,

—  kronisk sémnléshet,

— diabetes och andra imnesomsittningssjukdomar.

3. Medlemsstaterna skall inom sina territorier kunna férbjuda
marknadsféring som riktas till allminheten f6r likemedel for vilka
kostnadsersittning kan limnas.

4. Det f6rbud som avses i punkt 1 skall inte gilla vaccinations-
kampanjer som utférs av industrin och som ir godkinda av de
behériga myndigheterna i medlemsstaterna.

5. Det férbud som avses i punkt 1 skall tillimpas utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 14 i direktiv 89/522/EEG.
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6. Medlemsstaterna skall férbjuda industrin att distribuera like-
medel direkt till allminheten i reklamsyfte; dock fir de 1 sirskilda
fall godkinna sidan distribution i annat syfte.

Artikel 89

1. Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 88 skall all
likemedelsreklam som riktas till allminheten

a) vara utformad sd att det klart framgar att meddelandet ir en
annons och att produkten ir klart beskriven som ett like-
medel,

b) innehilla minst f6ljande uppgifter:

— Likemedlets namn och den gingse benimningen, om like-
medlet innehéller endast en aktiv bestindsdel.

— De upplysningar som ir nodvindiga f6r att likemedlet
skall anvindas p3 ett korrekt sitt.

— En uttrycklig och litt lisbar uppmaning att noga ta del av
informationen pa bipacksedeln eller, i tillimpliga fall, den
yttre forpackningen.

2. Medlemsstaterna fir besluta om att likemedelsreklam som
riktas till allminheten far, utan hinder av punkt 1, innehélla endast
likemedlets namn, om reklamen endast ir avsedd som en pimin-
nelse.

Artikel 90

I marknadsféring av likemedel som riktas till allminheten fir inte
nigot material férekomma som

a) ger ett intryck av att det inte ir nédvindigt att séka likare
eller genomga en kirurgisk operation, i synnerhet om diagnos
eller behandlingsforslag erbjuds per korrespondens,
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b)

d)

e)

liter antyda att likemedlets effekt ir garanterad, inte &tfoljs
av ndgra biverkningar eller dr bittre in, eller likvirdig med,
effekten av ndgon annan behandling eller ndgot annat like-
medel,

later antyda att en persons hilsa kan f6rbittras genom att han
intar likemedlet,

lter antyda att en persons hilsa kan paverkas av att han inte
intar likemedlet (detta férbud skall inte gilla de vaccinations-
kampanjer som avses 1 artikel 88.4),

uteslutande eller i forsta hand riktas till barn,

hinvisar till nigon rekommendation av vetenskapsmin, per-
soner som dr verksamma inom hilso- och sjukvirden eller
personer som, utan att tillhéra nigon av dessa kategorier, indd
pd grund av sin ryktbarhet skulle kunna frimja likemedels-
konsumtionen,

liter antyda att likemedlet ir ett livsmedel, en kosmetisk
produkt eller ndgon annan konsumtionsvara,

lter antyda att likemedlet ir sikert eller effektivt pd grund
av att det dr en naturprodukt,

skulle kunna leda till en felaktig egendiagnos genom att ett
sjukdomsfall beskrivs eller dterges ingdende,

med felaktiga, orovickande eller vilseledande ord och uttryck
dberopar sig pd pastdenden om tillfrisknande pi grund av
likemedlet,

pa ett felaktigt, orovickande eller vilseledande sitt anvinder
bildframstillningar av férindringar av minniskokroppen som
orsakats av sjukdom eller skada eller av ett likemedels verkan
pd minniskokroppen eller dess delar,

innehiller ett omnimnande av att likemedlet har beviljats
godkinnande for forsiljning.
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Artikel 91

1. T all likemedelsreklam som riktas till personer som dr beho-
riga att forskriva eller limna ut likemedel skall foljande ing3:

— Grundliggande information som ir férenlig med samman-
fattningen av produktens egenskaper.
— Likemedlets leveransklassificering.

Medlemsstaterna kan dven kriva att sidan reklam skall innehilla
forsiljningspris eller cirkapris f6r de olika férpackningarna och
villkoren for kostnadsersittning genom socialférsikringsorganen.

2. Medlemsstaterna fir besluta om att likemedelsreklam som
riktas till personer som ir behoriga att forskriva eller limna ut
likemedel far, utan hinder av punkt 1, innehélla endast likemed-
lets namn, om reklamen endast ir avsedd som en pdminnelse.

Artikel 92

1. Ivarje dokumentation om ett likemedel som 6verlimnas som
en del av marknadsféringen av detta likemedel till personer som
ir behoriga att forskriva eller limna ut det skall minst de upplys-
ningar som anges 1 artikel 91.1 limnas och det datum d& doku-
mentationen upprittades eller senast reviderades skall anges.

2. All information som ingdr i sdan dokumentation som avses
1 punkt 1 skall vara exakt, aktuell, mojlig att verifiera och s utforlig
att den ger mottagaren mojlighet att bilda sig en uppfattning om
det berérda likemedlets virde vid behandling.

3. Citat samt tabeller och annat illustrationsmaterial som himtats
frin medicinska tidskrifter eller andra vetenskapliga verk for att
anvindas 1 sidan dokumentation som avses 1 punkt 1 skall &terges
troget och uppgifterna om killan skall vara fullstindiga.
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Artikel 93

1. Likemedelsrepresentanterna skall ges limplig utbildning av
den firma som de ir anstillda hos och skall ha tillrickliga veten-
skapliga kunskaper for att kunna ge exakta och i gorligaste mén
fullstindiga upplysningar om de likemedel som de marknadsfér.

2. Vid varje besok skall likemedelsrepresentanterna limna,
eller kunna tillhandah&lla, sammanfattningar av produktegenska-
perna for de likemedel de presenterar samt, om medlemsstatens
lagstiftning tilliter detta, de prisuppgifter och villkor fér kost-
nadsersittning som avses i artikel 91.1 till de personer de besdker.

3. Likemedelsrepresentanterna skall till den vetenskapliga avdel-
ning som avses 1 artikel 98.1 vidarebefordra alla upplysningar om
de likemedel som de marknadsfor och sirskilt eventuella biverk-
ningar som rapporterats till dem av de personer de besokt.

Artikel 94

1. Vid marknadsféring av likemedel till personer som dr behoriga
att forskriva eller limna ut likemedel fir inga givor, ekonomiska
forméner eller naturaférmaner limnas, erbjudas eller utlovas till
dessa personer, sivida det inte ror sig om gévor eller férméaner av
ringa virde som har anknytning till medicinsk eller farmaceutisk
verksambhet.

2. Representationsférménerna vid siljfrimjande sammankomster
skall alltid ligga p4 en rimlig nivd och vara underordnade samman-
komstens huvudsakliga syfte och fir inte erbjudas andra in yrkes-
verksamma inom hilso- och sjukvérd.

3. Personer som ir behériga att forskriva eller limna ut likemedel
fir inte soka utverka, eller ta emot, nigra sddana képfrimjande
gvor eller férméner som ir férbjudna enligt punkt 1 eller strider
mot punkt 2.
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4. Sidana atgirder eller handelsbruk som redan existerar i med-
lemsstaterna och som giller priser, marginaler och rabatter skall
inte berdras av punkterna 1, 2 och 3.

Artikel 95

Bestimmelserna i artikel 94.1 skall inte utgéra hinder f6r att direkt
eller indirekt erbjuda representationsférmédner vid arrangemang
som anordnas i rent yrkesmissigt och vetenskapligt syfte. Sddana
representationsférmaner skall alltid ligga p& en rimlig nivd och
vara underordnad sammankomstens huvudsakliga vetenskapliga
syfte. De fir inte erbjudas andra idn yrkesverksamma inom hilso-
och sjukvird.

Artikel 96

1.  Gratisprover till personer som har befogenhet att forskriva

dem skall endast kunna limnas 1 undantagsfall och pd féljande
villkor:

a) Endast ett begrinsat antal prover av varje likemedel fir
limnas per 4r till personer som ir behériga att férskriva dem.

b) Varje provleverans skall ske som svar pa en skriftlig, daterad
och undertecknad begiran frdn en person som har behéorig-
het att forskriva.

c) De personer som levererar proverna skall kontinuerligt tillimpa
ett limpligt system fér kontroll och ansvarsférdelning.

d) Varje prov skall vara identiskt med den minsta férpackning
som férekommer pd marknaden.

e) Varje prov skall vara mirkt med texten “gratis likemedels-
prov ej for forsiljning” eller ndgon annan formulering med
motsvarande innebdrd.

f) Varje prov skall 4tf6ljas av ett exemplar av sammanfattningen
av produktens egenskaper.
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¢) Inga likemedelsprover som innehiller psykotropa eller narko-
tiska imnen, 1 den mening som avses 1 internationella konven-
tioner som t.ex. Férenta nationernas konventioner av ar 1961
och 1971, fir levereras.

2. Medlemsstaterna fir dven infora ytterligare begrinsningar
for utdelningen av prover av vissa likemedel.

Artikel 97

1.  Medlemsstaterna skall se till att limpliga och effektiva metoder
finns for kontroll av marknadsféringen av likemedel. Dessa meto-
der, som kan bygga pd ett system med férhandsgranskning, skall
alltid innefatta rittsregler som gor det mojligt for personer eller
organisationer, som enligt den nationella lagstiftningen har ett
berittigat intresse av att férbjuda varje slag av marknadsféring som
inte dverensstimmer med denna avdelning, att inleda rittsliga tgir-
der mot sddan marknadsféring eller fora frigan infér en admi-
nistrativ myndighet som antingen ir behorig att sjilv fatta beslut
idrendet eller som kan inleda ett limpligt rittsligt forfarande.

2. Enligt de rittsregler som avses i punkt 1 skall medlemsstater-
na ge domstolarna eller de administrativa myndigheterna behérig-
het att, om de s finner nédvindigt med hinsyn till de intressen
som saken ror och i synnerhet det allminna intresset

— meddela foreliggande att den vilseledande marknadsféringen
skall upphéra eller inleda limpliga rittsliga férfaranden som
syftar till ett sidant foreliggande,

— om den vilseledande marknadsféringen inte har publicerats
men detta kommer att ske inom en nira framtid, utfirda
forbud, eller inleda limpliga rittsliga férfaranden som syftar
till att f6rbud skall utfirdas, mot denna publicering,

dven utan bevis for faktisk forlust eller skada eller for avsikt eller
oaktsamhet frin annonsérens sida.
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3. Medlemsstaterna skall besluta om att de dtgirder som avses i
punkt 2 skall kunna vidtas med ett skyndsamt férfarande med
verkan under begrinsad tid, eller med slutgiltig verkan.

Varje medlemsstat sjilv skall avgéra vilket av alternativen
enligt forsta stycket som skall viljas.

4.  Medlemsstaterna kan ge domstolarna eller de administrativa
myndigheterna behérighet som gor det méjligt for dem att, i
syfte att undanréja verkan av upprepad vilseledande marknads-
foéring som enligt foreliggande i ett slutligt beslut skall upphéra

—  kriva att detta beslut skall publiceras, helt eller delvis, och i
den form som de anser limplig,
— dessutom kriva att ett beriktigande skall publiceras.

5. Punkterna 1-4 utesluter inte en frivillig kontroll av marknads-
foringen av likemedel genom sjilvreglerande organ och hinvin-
delse till sddana organ, om ett férfarande infoér sddana organ kan
ske vid sidan av de rittsliga och administrativa férfaranden som
avses 1 punkt 1.

Artikel 98

1.  Den som innehar ett godkinnande for forsiljning skall inom
sitt foretag inritta en vetenskaplig avdelning med uppgift att
skota informationen om det likemedel som han slipper ut pd
marknaden.

2. Innehavaren av godkinnandet {6r forsiljning skall

— f6r de myndigheter eller organ som ansvarar fér kontrollen
av marknadsforingen av likemedel hilla tillgingligt, eller 6ver-
limna till dem, ett prov pd varje reklammeddelande som
hirrér frdn hans féretag tillsammans med en uppgift om till
vilka personer det riktades, spridningsmetoden och det datum
da det spreds for forsta gingen,
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— se till att hans féretags marknadsféring av likemedel 6ver-
ensstimmer med kraven i denna avdelning,

— kontrollera att de likemedelsrepresentanter som ir anstillda
av hans féretag har fitt limplig utbildning och uppfyller de
krav som de dliggs genom artikel 93.2 och 93.3,

— tll de myndigheter eller organ som ansvarar f6r kontrollen
av marknadsféringen av likemedel limna den information
och det bistdnd de behover for att fullgéra sina dligganden,

— se till att de beslut, som fattas av de myndigheter eller organ
som ansvarar f6r kontrollen av marknadsféringen av like-
medel, f6ljs omedelbart och till fullo.

Artikel 99

Medlemsstaterna skall vidta nédvindiga tgirder for att siker-
stilla att bestimmelserna i denna avdelning tillimpas och skall
sirskilt faststilla vilka sanktioner som skall utdémas 1 hindelse
av att de bestimmelser som antagits till f6ljd av denna avdelning
inte iakttas.

Artikel 100

Marknadsforingen av sddana homeopatika som avses 1 artiklarna
13.2 och 14.1 skall vara underkastad bestimmelserna i denna av-
delning, med undantag av artikel 87.1.

Endast sddan information som avses i artikel 69.1 fir dock
anvindas i marknadsféringen av sidana medel.

Dessutom kan varje medlemsstat forbjuda marknadsféring inom
sitt territorium av sidana homeopatika som avses i artiklarna
13.2 och 14.1.
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Regler for lakemedelsinformation

Reglernas bakgrund och syfte

For att ritt fullgdra sin uppgift att utveckla, tillverka och mark-
nadsfora likemedel ir likemedelsforetagen enligt lag och veder-
tagna rittsgrundsatser skyldiga att vid marknadsféring limna
information om likemedlens egenskaper, verkningar och limpliga
anvindning. Det ir en viktig uppgift f6r likemedelsindustrin att
genom sddan information goéra likemedlen kinda och géra det
mojligt att likemedlen brukas pd ett riktigt sitt. Informationen
miste vara forenlig med god affirssed och bedrivas s att den
vinner fértroende och gott anseende.

I syfte att nirmare ange likemedelsféretagens ansvar f6r infor-
mation om likemedel har LIF Likemedelsindustriféreningen
och RUFI Representantféreningen f6r Utlindska Farmacevtiska
Industrier forsta gingen &r 1969 antagit Regler for likemedels-
information.

De gillande reglerna ir uppdelade i tvd avdelningar. De utgér i
forsta avdelningen en vidareutveckling av 1969 &rs regelsamling,
som iven tidigare dndrats vid flera tillfillen.! Reglerna avser den
likemedelsinformation som riktas till likare och annan hilso- och
sjukvdrdspersonal; indirekt uttrycker reglerna liksom hittills ocksa
det ansvar som likemedelsféretagen har gentemot allminheten
som likemedelskonsument.

Den andra avdelningen som var formellt ny nir den antogs &r
1990 innebar pd sitt sitt ocksd en vidareutveckling av hittills
gillande regler. Sirskilt med hinsyn till den 6kade betydelse som

! Den senaste reviderade upplagan utgavs &r 1997.
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konsumenternas egenvird fitt nir det giller att férebygga och
bota sjukdomar fann LIF och RUFI det pdkallat att i denna
avdelning faststilla regler som direkt avser likemedelsinforma-
tion till allmidnheten. Principen ir att sidan information lika vil
som information riktad till hilso- och sjukvirdspersonal har till
uppgift att mojliggora att likemedel anvinds pd ett riktigt sitt.
Aven den information méiste vara férenlig med god affirssed och
bedrivas s att den vinner fortroende och gott anseende.

Reglerna for likemedelsinformation till allminheten har tekniskt
sett utformats i huvudsak genom hinvisning till reglerna om
likemedelsinformation till hilso- och sjukvardspersonal. For att
ge bittre overblick presenteras de tvd avdelningarna parallellt.
Avdelning I, regler fér information till hilso- och sjukvérds-
personal, dterfinns pd vinstersidor och avdelning II, regler for
information till allminheten, pd motstiende hégersidor. Denna
utgdva har reviderats endast 1 det avseende att NBL fortsittnings-
vis kommer att 6vervaka dven veterinirmedicinska likemedel.
Aktuella dndringar 3terfinns 1 stadgar och arbetsordning fér
IGM och NBL.

Informationsreglerna bygger pd dels gillande rittsliga regel-
system — marknadsféringslagen och rittspraxis samt de bestim-
melser om likemedelsinformation och likemedelsreklam som
meddelas i den nationella respektive EUs likemedelslagstiftning
och andra forfattningar eller dterfinns i myndigheters foreskrifter,
dels p4 utomrittsliga normer sdsom Internationella Handelskam-
marens Grundregler f6r Reklam och Code of Conduct, antagen av
The Pharmaceutical Industries Association in the EFTA. Reglerna
stdr 1 samklang med WHOs etiska regler f6r marknadsféring av
likemedel och IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing
Practices samt EFPIAs motsvarande regelsystem.

Vad som ir god affirssed i friga om likemedelsinformation
belyses ocksd av andra utomrittsliga normer, t.ex. Internatio-
nella Handelskammarens Regler for Siljfrimjande Atgirder och
Regler f6r Marknadsundersékningar.
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Sedan LIF och RUFI 1994-12-16 sammanslagits till en férening
med firma LIF har vissa formella indringar skett i Regler for
likemedelsinformation.

Informationsreglernas efterlevnad vervakas fortldpande av
Likemedelsindustrins informationsgranskningsman (IGM).

Frigor huruvida likemedelsféretagens information och évriga
marknadsféringsdtgirder ir férenliga med reglerna eller eljest med
god affirssed prévas av IGM och Nimnden fér Beddmning av
Likemedelsinformation (NBL). P4 nimnden ankommer ocksd
att svara for den fortsatta normbildningen pd omrédet.

Informationsreglerna ir gillande fr o m den 1 juli 1997.

Stadgarna fér Likemedelsindustrins informationsgransknings-
man (IGM) och Nimnden fé6r Bedémning av Likemedelsinfor-
mation (NBL) giller fr o m den 20 februari 2001.

Arbetsordningen fér IGM och NBL giller fr.o.m. den
20 februari 2001.

Bilaga 3
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AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Tillampningsomrade

Reglerna i avdelning I giller for den information frin likemedels-
foretagen som vid marknadsféringen av likemedel riktas till eller
eljest kan komma att nd likare, tandlikare, veterinirer, farma-
cevter eller annan personal inom svensk sjukvird, hilsovird eller
likemedelsdistribution.

Reglerna ir tillimpliga pd alla informationsmedel som like-
medelsféretagen anvinder vid sddan marknadsféring.

Allm&nna forhallningsregler for informationens innehall
och utformning

Saklighet
Artikel 1

Likemedelsinformation skall innehélla meningsfulla och balanse-
rade sakuppgifter som i erforderlig min avser bide likemedlens
positiva och deras negativa egenskaper.

Detta ir en grundliggande princip som preciseras genom regler
i det foljande och som kan ge ledning vid tolkning av dessa.



Ds 2004:13 Bilaga 3

AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Tillampningsomrade

Reglerna i avdelning II giller f6r den information frén likemedels-
foretagen som vid marknadsforingen av likemedel pa den svenska
marknaden riktas till allmidnheten.

Reglerna ir tillimpliga pd alla informationsmedel som like-
medelsforetagen anvinder vid sddan marknadsforing.

Allmanna forhallningsregler for informationens innehall
och utformning

Saklighet
Artikel 101

Artikel 1 dger motsvarande tillimpning 1 friga om information till
allminheten.

Vid tillimpning av den i artikel 1 faststillda grundliggande prin-
cipen skall sirskilt beaktas det behov av sakuppgifter som allmin-
heten har for att i vigledning vid egenvdrd samt vikten av att
informationen limnas pd ett for allmidnheten littillgingligt sitt.

Anvisningar

Nar det giller att tillimpa de dvergripande principerna i artikel
1 pd information till allminbeten mdste utgingspunkten vara
den allminna marknadsrittsliga grundsatsen att reklamdtgérder
skall bedomas — och foljaktligen ocksd utformas — med héinsyn
till den verkan de kan formodas ha pd mottagarna. Av vikt vid
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AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
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AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

dtgdrdernas utformning och bedomning blir alltsd att det hér dr
frdga om andra kategorier av mottagare och delvis ocksd om
andra marknadsmissiga forutsittningar dn dem som géller vid
tillimpning av reglerna for information till hélso- och sjukvdrds-
personal, t.ex. andra media eller andra tekniska losningar. Sdsom
foreskrivs i artikel 101 andra stycket skall sirskilt beaktas det
behov av sakuppgifter som allménbeten har for att fd vigledning
vid egenvdrd samt vikten av att informationen limnas pa ett for
allménbeten littillgingligt sitt.
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AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Artikel 2

Den produktresumé som faststillts av Likemedelsverket f6r ett
likemedel utgér den sakliga utgdngspunkten f6r informationen
om likemedlet.

Har nigon produktresumé dnnu inte faststillts skall istillet
gillande katalogtext enligt FASS eller FASS VET utgéra den sak-
liga utgdngspunkten f6r informationen om likemedlet.

Informationen fir endast avse likemedel som fitt marknads-
foringstillstdnd 1 Sverige. Den fir ej innehilla andra indikationer
eller doseringar i4n dem som godkints for likemedlet, om inte
Likemedelsverket medgivit annat.

Artikel 3

Likemedelsinformation skall vara férenlig med goda seder och
god smak. Stétande framstillningar fir inte férekomma.
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AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Artikel 102

Artikel 2 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allménheten.

Information till allminheten f6r receptbelagda likemedel fir ske
endast 1 den utstrickning Likemedelsverket medger det. Med-
givande krivs dock inte betriffande Patient-FASS eller sidana av
likemedelsforetag tillhandah&llna hjilpmedel som ir avsedda att
av likare eller annan hilso- och sjukvirdspersonal éverlimnas till
patienter for att underlitta ritt anvindning av likemedel.

Anvisningar

1. Hinvisningen till artikel 2 forsta stycket innebdir att infor-
mationen 1 sak inte fir strida mot den produktresumé som
faststéllts for likemedlet eller mot den katalogtext som enligt
FASS eller FASS VET giller for likemedlet. Reglerna stadgar
inte i ndagot fall att produktresumén eller katalogtext enligt
FASS eller FASS VET skall dterges i information till allmdn-
heten (ifr artiklarna 18 och 118).

2. Likemedelsverkets medgivande enligt artikel 102 andra stycket
kan vara forenat med villkor. Dessa skall i sd fall noggrant
lakttagas.

Artikel 103

Artikel 3 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allmdnheten.
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AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Vederhaftighet
Artikel 4

Likemedelsinformation skall vara vederhiftig och fir ej innehilla
framstillning 1 ord eller bild som direkt eller indirekt — genom
antydningar, utelimnande, dverdrifter eller oklart framstillnings-
sitt — dr dgnad att vilseleda.

Kravet pd vederhiftighet innebir bl.a.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

10

att uppgift om likemedlets sammansittning, verksamma be-
stdndsdelar, egenskaper och verkningar ej fir vara felaktig,
missvisande eller obestyrkt,

att uppgift om likemedlet ej fir vara s knapphindig eller ofull-
stindig att den kan missforstds,

att overdrivna pdstienden om likemedlets egenskaper eller
verkningar ej fir férekomma,

att framstillningen inte far vara forsdtligt eller suggestivt {6r-
ledande,

att uttryck av typen “bittre”, “effektivare”, "billigare” eller
liknande ej fir anvindas utan att det klart framgdr vad man
jamfor med,

att likemedlet fir betecknas som ”férstahandspreparat”,
“rutinpreparat” eller liknande endast om flertalet specialister
inom det aktuella terapiomridet anser likemedlet vara ett
forstahandsval.
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AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Vederhaftighet
Artikel 104

Artikel 4 giller 1 tillimpliga delar betriffande information till all-
minheten.

Anvisningar

Vederhiftighetskravet dr av grundliggande betydelse iven for
information till allminbeten. De i artikel 4.1-6 angivna exemp-
len pd vad detta innebdir skall i princip vara vigledande ocksd
vid sddan information. Déirvid skall dock beaktas de sirskilda
medicinska och marknadsmissiga forutsittningar som géller vid
information av detta slag.

11
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AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Identifierbarhet
Artikel 5

Likemedelsinformation skall vara litt att igenkinna som sidan;
detta giller oavsett informationens utformning och oavsett vilket
informationsmedel som anvinds.

Meddelas informationen i informationsmedel som ocks8 inne-
haller vetenskapligt eller annat redaktionellt material, skall informa-
tionen presenteras s att det omedelbart framgdr att den utgér en
marknadsféringsdtgird.

Skriftlig likemedelsinformation skall vl synligt innehélla uppgift
om namn pd samt adress eller telefonnummer till vederbérande
tillverkare eller dennes ombud 1 Sverige.

12
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AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Identifierbarhet
Artikel 105

Artikel 5 giller 1 tillimpliga delar betriffande information till all-
minheten.

Anvisningar

De i artikel 5 forsta och andra styckena uppstillda kraven pd
identifierbarbet dr uttryck for en allmin marknadsrittslig regel
och mdste noggrant iakttas. — Det i artikel 5 tredje stycket an-
vinda begreppet skriftlig likemedelsinformation” avser i och for
sig all information som formedlas i text eller bild oavsett om det
sker 1 tryckt skrift eller pd annat sitt och det omfattar i tillimpliga
delar dven information genom audiovisuella media. (Jfr artik-
larna 16 och 116.) Kravet att skriftlig information skall vil synligt
innebdlla uppgift om namn pd samt adress eller telefonnummer
till vederborande tillverkare eller dennes ombud i Sverige kan
emellertid av praktiska skdil inte tillimpas betriffande vissa media
for reklam till allménbeten t.ex. reklamskyltar av vissa slag.

13
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AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Artikel 6

Likemedelsinformation skall vara férsedd med tydlig uppgift om
utgivningsiret samt beteckning som gor det mojligt att utan svarig-
het identifiera den. Vad nu sagts giller dock ej om utgivningsiret
och identiteten framgir pd annat sitt t.ex. nir det giller annons

inford 1 tidskrift.

Aktualitet
Artikel 7

Likemedelsinformation skall vara aktuell. Detta innebir bl.a. att
forekommande uppgifter om behandlingsresultat, biverkningar
och kontraindikationer skall 3terspegla vetenskapens aktuella
staindpunkt.

Dokumentation och dess aberopande

Artikel 8

Uppgifter om ett likemedels egenskaper och verkningar skall
kunna styrkas med dokumentation. Med dokumentation forstds
hir framstillning i skriftlig eller bildmissig form innehillande
redovisning av vetenskapliga fakta och ron.

Dokumentation som 3beropas i likemedelsinformation skall
hilla god vetenskaplig standard. Den skall vara publicerad eller
antagen f6r publicering i vetenskaplig tidskrift eller ocksd
offentliggjord eller antagen for offentliggérande vid vetenskaplig
kongress eller vetenskapligt symposium. Annan dokumentation

14
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AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Artikel 106

Artikel 6 giller 1 tillimpliga delar betriffande information till all-
minheten.

Aktualitet
Artikel 107

Artikel 7 dger motsvarande tillimpning betriffande information
till allménheten.

Dokumentation och dess aberopande
Artikel 108

Artikel 8 giller 1 tillimpliga delar betriffande information till all-
minheten.

Anvisningar

De i artikel 8 andra stycket uppstillda kraven pa dokumenta-
tionens beskaffenbet skall i princip tillimpas ocksd i fraga om
information till allméinbeten. Dirvid skall dock beaktas de sir-
skilda vetenskapliga och marknadsmdssiga forutsittningar som
géller vid sddan information.

15
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AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

far undantagsvis dberopas men di endast under foérutsittning att
den kan bedémas ha visentligt virde fér mottagarna. Opubli-
cerad dokumentation skall betriffande sivil innehill som form
uppfylla samma kvalitetskrav som publicerad dokumentation samt
vara daterad och signerad av ansvarig undersokare.

Som dokumentation fir inte 8beropas intyg av enskilda patienter.
Fallsbeskrivningar skall vara utformade som typfall s3 att den
enskilda patienten inte kan identifieras och vara fria frin subjek-
tiva virderingar frin patienten.

Artikel 9

Dokumentation som framtagits f6r ett visst likemedel fir dberopas
till stéd f6r uppgift om ett annat likemedel endast under férut-
sittning att dokumentationen uppenbarligen ir tillimplig dven
betriffande detta. Aberopandet skall dirvid utformas s3 att det
inte ger den felaktiga uppfattningen att dokumentationen fram-
tagits for det marknadsforda likemedlet. Om s& erfordras for att
undvika missférstind, skall i informationen tydligt anges namnet
pa det likemedel som dokumentationen giller.

16
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AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Artikel 109

Artikel 9 giller 1 tillimpliga delar betriffande information till all-
minheten.

17
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AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Artikel 10

Om likemedelsinformation innehdller citat, sifferuppgifter eller
diagram himtade frin en vetenskaplig undersokning eller upptar
jimforelse mellan likemedel som grundas pd en dylik undersok-
ning, skall dokumentationen alltid anges. I évrigt behéver infor-
mationen normalt ej innehilla hinvisning till dokumentation som
stoder diri limnade uppgifter. Likemedelsforetaget skall dock alltid
pd begiran omgdende ange sidan dokumentation.

Hinvisning till dokumentation skall ske pa vedertaget sitt och
s& att killan kan identifieras utan svirighet.

Dokumentation som ej ir allmint tillginglig skall likemedels-
foretaget pd begiran tillhandahilla omgiende och utan kostnad.

Artikel 11

Dokumentation skall 8beropas p4 ett nyanserat och rittvisande sitt.
Kravet pa nyansering och rittvisande presentation innebir bl.a.

11.1 att resultatet av undersékning som motsigs av annan under-
sokning ej fir dberopas utan reservation samt att resultat som
blivit vederlagda inte fir anvindas,

11.2 att undersékning ej fir 8beropas pd sddant sitt att dir-
igenom férmedlas ett felaktigt eller missvisande intryck av
undersdkningens beskaffenhet, omfattning, genomférande
eller betydelse,

11.3 att undersékning in vitro och undersékning som grundas
pd djurforsok ej far dberopas pd sidant sitt att dirigenom
ges en felaktig eller missvisande bild av undersékningens
kliniska virde,

18
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AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Artikel 110

Artikel 10 andra och tredje styckena, men inte forsta stycket,
giller i tillimpliga delar betriffande information till allminheten.

Anvisningar

Att forsta stycket i artikel 10 inte giller betriffande information
tll allminbeten medfor att sidan information inte i ndgot fall
behiver innebdlla hinvisning till dokumentation som stoder diri
limnade uppgifter. Om hinvisning till dokumentation limnas,
giller dock andra och tredje styckena i tillimpliga delar.

Artikel 111

Artikel 11 giller i tillimpliga delar betriffande information till
allminheten.

Anvisningar

Kravet att dokumentation skall dberopas pd ett nyanserat och
réittvisande sitt dr av stor betydelse dven for information till all-
miénbeten. De i artikel 11.1-5 angivna exemplen pd vad detta
krav innebdr skall i princip vara vigledande ocksd i friga om
information till allméinbeten. Ddirvid skall dock beaktas de sir-
skilda vetenskapliga och marknadsmdssiga forutsittningar som
géller vid sddan information.
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11.4 att uppgifter om jimforelser mellan olika likemedel eller
behandlingsalternativ skall vara s utformande att det klart
framgar hur statistiskt hillbara uppgifterna ir,

11.5 att rapport frin undersdkning ej fir citeras eller refereras
pd sddant sitt att citatet eller referatet ger en felaktig eller
missvisande bild av rapportens innehill och slutsatser.
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Jamfoérande information
Artikel 12

Likemedelsinformation som innehiller jimforelse mellan verk-
ningar, bestdndsdelar, behandlingskostnader etc skall vara s ut-
formad att jimforelsen 1 sin helhet dr rittvisande. Det eller de
objekt som ingdr i jimférelsen skall vara utvalda pd ett rittvisande
sitt och skall framliggas sakligt och vederhiftigt.

Kravet pd rittvisande jimforelse innebir bl.a.

12.1 att de objekt som ingdr i jimforelsen alltid skall anges tydligt;
om tydligheten kriver det skall sdlunda fullstindigt preparat-
namn respektive generisk benimning for jimforda likemedel
anges,

12.2  att de sakférhillanden som jimférelsen avser att belysa samt
de begrinsningar som vidlider jimforelsen skall anges pd
ett sidant sitt att jimforelsen ej kan vilseleda,

12.3 att jimforelse av egenskaper hos synonyma likemedel eller
likemedel med samma indikationer skall ge en allsidig och
rittvisande bild av de jimférda egenskaperna,

12.4 att jimforelse av vissa egenskaper ej far forleda till felaktiga
eller missvisande slutsatser i friga om egenskaper som inte
omfattas av jimférelsen.

Misskreditering
Artikel 13

Likemedelsinformation fir inte innehélla framstillning i ord eller
bild som ir dgnad att uppfattas som krinkande for annat like-
medelsforetag. Den far ej heller innehilla framstillning dgnad att
uppfattas som misskrediterande for eller dgnad att dra 16je 6ver
annat likemedel.
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Jamforande information
Artikel 112

Artikel 12 giller 1 tillimpliga delar betriffande information till
allminheten.

Anvisningar

Jéamforande reklam kan i manga fall vara dgnad att underlitta
konsumentens kopbeslut. Vad kravet pd en i sin helbet réittvisande
jamforelse innebir belyses genom exemplen i artikel 12.1-4. Dessa
skall i princip vara vigledande ocksd i frdga om information till
allménbeten. Dirvid skall dock beaktas de sirskilda vetenskap-
liga och marknadsmdssiga forutsittningar som giller vid sidan
information.

Misskreditering
Artikel 113

Artikel 13 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allménheten.
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Allmanna férhallningsregler om informationens spridning
Artikel 14

Likemedelsinformation skall vara selektiv och bor riktas endast
till mottagare som kan antas ha behov eller intresse av informa-
tionen ifriga.

Artikel 15

Information betriffande nya ron om allvarliga biverkningar, kontra-
indikationer, begrinsningar ifriga om indikationer eller beslut om
indragning av tillverkningssatser eller likemedel skall utsindas i
form av sirskilt meddelande. Beteckningen ”viktigt meddelande”
eller liknande uttryck fir endast anvindas f6r sddana utsindningar.

Angdende 8liggande om varningsinformation finns bestim-

melser 1 produktsikerhetslagen (SFS 1988:1 604).

24



Ds 2004:13 Bilaga 3

AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Allmanna férhallningsregler om informationens spridning
Artikel 114

Artikel 14 iger motsvarande tillimpning betriffande informa-
tionen till allminheten.

Artikel 115

Artikel 15 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allmdnheten.
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Séarskilda forhallningsregler for vissa informationsmedel
mm

Artikel 16

Med skriftlig likemedelsinformation avses information som fér-
medlas 1 text eller bild, oavsett om det sker genom tryckt skrift
eller pd annat sitt. Vad som sigs om skriftlig likemedelsinforma-
tion giller 1 tillimpliga delar dven information genom audio-
visuella media.
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Sarskilda informationskrav betrdaffande information till
allmanheten

Inledning

I friga om information till hilso- och sjukvirdspersonal uppstills i
avdelning I ett flertal sirskilda forhallningsregler och informations-
krav som inte ir tillimpliga nir det giller information till allmin-
heten. Det ir t.ex. fallet med artiklarna 21-25, som ansetts sakna
praktisk betydelse i den delen. De sirskilda informationskrav
som skall gilla for information till allminheten begrinsas till ett
fatal kirnpunkter upptagna i artikel 117.

Artikel 116

Artikel 16 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allmdnheten.
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Artikel 17

Skriftlig information betriffande likemedel for vilket vid varje
uillfille aktuell katalogtext finns tillginglig via FASS.se skall, om
inte katalogtexten eller den av Likemedelsverket faststillda pro-
duktresumén dterges, innehdlla minst féljande uppgifter:

17.1
17.2
17.3

17.4

17.5

28

likemedlets namn,

dess beredningsform och, om s& erfordras, dess styrka,
dess verksamma bestindsdelar angivna med generisk benim-
ning till art och mingd; den generiska benimningen skall
anges invid likemedlets namn dir detta forsta gingen fore-
kommer i rubrik eller blickfing,

balanserad karakteristik av likemedlet; denna skall innefatta
erforderlig uppgift om farmakologisk grupp eller annan
vedertagen grupptillhérighet samt uppgift om indikation
eller indikationsomride,

erforderliga varningsforeskrifter eller begrinsningar ifriga
om likemedlets anvindning.
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Artikel 117

Information till allminheten skall normalt och nir det valda infor-
mationsmediet s§ medger innehdlla minst féljande uppgifter:

1171
117.2
117.3

117.4

likemedlets namn,

dess beredningsform,

dess verksamma bestdndsdelar angivna med generisk
benimning eller p& annat limpligt sitt,

den anvindning av likemedlet som informationen avser.

Om det i informationen limnas uppgift angdende likemedlets
anvindning (indikation eller indikationsomréide), skall dir ocksd
anges erforderliga varningsforeskrifter eller begrinsningar i friga
om anvindningen.

Uppges 1 informationen att likemedlet ir verksamt mot sjukdom
eller symptom som fér diagnos eller behandling kriver konsulta-
tion av likare, skall i informationen tydligt anges att likare bor
rddfrigas innan likemedlet anvinds.

Anvisningar

1.

De minikrav som stills i artikel 117.1-4 bér i allméinbet
kunna uppfyllas. Det valda mediet kan emellertid undantags-
vis vara sddant att det av praktiska eller andra skdl inte gar att
uppfylla ett visst krav, t.ex. att limna uppgift om likemedlets
anvindning. Man far dd godta att sddan uppgift saknas. Sd-
som framgdr av anvisningarna till artikel 105 far man pd
motsvarande sdtt godta att vissa typer av skriftlig information
inte kan innehdlla uppgift om vederborande tillverkares namn
etc.
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2. Vid bedémning av vilka uppgifter som skall anses erforderliga
i en varningsforeskrift eller en foreskrift om anvindnings-
begrinsning mdste man beakta de allminna principer som
anges 1 artikel 101 och anvisningarna till den artikeln.

3. Tidigare har gillt att det i reklam till allminbeten betrif-
fande receptfria likemedel inte far uppges eller antydas att
medlet dr verksamt mot sjukdom eller symptom pa sjukdom
som for diagnos eller bebandling kriver likarkontakt. Denna
negativa regel ersitts nu av en positivt formulerad regel om
informationsskyldighet innebirande att reklamen i sddana fall
skall innehdlla en tydlig uppmaning att rddfriga likare innan
likemedlet anvinds.
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Artikel 18

Finns vid varje tillfille aktuell katalogtext for ett likemedel inte
tillginglig via FASS.se skall skriftlig information betriffande like-
medlet innehilla gillande katalogtext i fullstindigt skick eller den
av Likemedelsverket faststillda produktresumén.

Artikel 19

Katalogtext eller produktresumé som &terges 1 skriftlig likemedels-
information skall liksom &vrig text vara litt lisbar. Den skall
placeras s8 att den uppmirksammas.

Artikel 20

Trycksaker, annonser eller annat informationsmaterial bér ej ges
storre format eller omfing in som ir sakligt motiverat av infor-
mationens beskaffenhet och innehill. Direktdistribuerat informa-
tionsmaterial skall vara hanterligt och sindas pd sidant sitt att
mottagarna inte dsamkas onddigt besvir eller annan oligenhet.

Artikel 21

Med muntlig likemedelsinformation avses information som for-
medlas personligen av foretridare f6r likemedelsforetag. Sddan
information kan férekomma 1 samband med enskilda besék, klinik-
besok, utbildningssammankomster, symposier, konferenser och
andra former av sammankomster.

Sammankomster f6r muntlig information skall avse férmedling
av fakta och sakuppgifter samt anordnas s att de f6r mottagarna
av informationen ingdr som ett nyttigt och naturligt led 1 deras
tjinsteutévning.

32



Ds 2004:13 Bilaga 3

AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

Artikel 118

Artikel 18 giller inte i friga om information till allminheten (se
anvisning till artikel 102).

Artikel 119

Artikel 19 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allminheten.

Artikel 120

Artikel 20 giller 1 tillimpliga delar betriffande information till
allménheten.

Artikel 121

Artikel 21 giller inte i friga om information till allminheten.

Anvisningar

Betriffande muntlig information till allminbeten giller samma
regler som for information till allménbeten i andra former, déir-
emot inte de speciella reglerna om muntlig information till héilso-
och sjukvdrdspersonal.
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Artikel 22

Muntlig likemedelsinformation férmedlas av likemedelskonsu-
lenter och andra auktoriserade likemedelsinformatérer. Vid infor-
mationen fir jimte sidan informator ocksd personer med sirskild
sakkunskap anlitas.

Utbildningen och auktorisation av likemedelsinformatérer
meddelas enligt normer som LIF faststillt. Den som genomgar
utbildning till likemedelsinformatér kan enligt vad som anges 1
nimnda normer {3 férmedla muntlig likemedelsinformation under
handledning av auktoriserad likemedelsinformator.

Artikel 23

Nir en dtgird f6r muntlig information planeras, skall likemedels-
foretaget i god tid och pa limpligt sitt underritta den eller dem
som 4tgirden avser.

I férekommande fall bér ocksd den som intar stillning av
huvudman f6r mottagarna underrittas.

Underrittelse om muntlig information skall vara utformad s&
att det omedelbart framgar dels att friga ir om avisering av en
informationsdtgird, dels vad informationen ir avsedd att omfatta.
Underrittelsen fir inte géras mer omfattande in vad som krivs
for att presentera den avsedda informationen. Om informationen
ir avsedd att gilla likemedel som, nir underrittelsen sker, innu
ej registrerats men som beriknas vara registrerat vid tidpunkten
for informationen, skall detta sirskilt anges 1 underrittelsen.
Motsvarande skall gilla i friga om indikationer och doseringar,
som vid tidpunkten fér underrittelsen dnnu ej godkints men
som beriknas bli godkinda fére informationstillfillet.
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Artikel 122

Artikel 22 giller inte 1 friga om information till allminheten.

Anvisningar

Se anvisningarna till artikel 121. Att krav om god utbildning
och god sakkunskap mdste stillas pa de informatorer som anlitas
for muntlig information till allménbeten foljer av de regler som
giller for informationens innebdll och av allminna marknads-
réttsliga principer, sdrskilt kravet pd god affirssed.

Artikel 123

Artikel 23 giller inte i frdga om information till allminheten.
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Artikel 24

Forplignad och andra férméner till mottagarna av muntlig infor-
mation fir inte vara av sddan art eller omfattning att det finns
ndgon risk for att mottagarna skall 18ta sig paverkas dirav 1 sin
tjinsteutévning.

Likemedelsforetaget fir inte till mottagarna limna eller utlova
ersittning, for deltagande vid information eller f6r utligg 1 anslut-
ning dirtill, om inte den som intar stillning av huvudman fér mot-
tagarna har medgivit det.

Artikel 24 A

Likemedelsforetag skall vid marknadsaktiviteter riktade dven till
andra personalkategorier dn likare i tillimpliga delar iaktta den
mellan Sveriges Likarférbund och numera LIF triffade 6verens-
kommelsen angiende kostnader i samband med olika slag av
sammankomster, den s k bidragséverenskommelsen.
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Artikel 124

Artikel 24 giller inte i friga om information till allminheten.

Artikel 124 A

Artikel 24 A giller inte i frdga om information till allminheten.
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Artikel 25

Vid muntlig information skall mottagarna beredas tillfille att for
likemedelstoretagets foretridare redovisa sina erfarenheter av och
synpunkter pa likemedel som behandlas vid tillfillet. Foretridarna
skall vidarebefordra dessa uppgifter till féretaget.

Ldakemedelsprover

Artikel 26

Ifrdga om tillhandah&llande av likemedelsprover giller vad Like-
medelsverket féreskrivit.

Hjalpmedel
Artikel 27

Hjilpmedel som fyller indamélet att underlitta hilso- och sjuk-
vardspersonalens och patientens ritta anvindning av likemedlet
— t.ex. dietvigledningar f6r diabetiker, anvisningar f6r anvindning
av likemedel, applikatorer, doseringsaskar och liknande — fir
utdelas 1 den omfattning som ir sakligt motiverad frén behand-
lingssynpunkt.

Hjilpmedel som underlittar forskrivning av likemedel — t.ex.
receptstimplar, receptblock och liknande — skall utdelas med ter-
hillsamhet och endast efter bestillning av mottagare som har
forskrivningsritt. Forsindes sidant hjilpmedel med post skall det
ske pd sddant sitt att forsindelsen utlimnas endast mot kvitto.

Hjilpmedel fir ej ges mer pikostat utseende in vad en inda-
mélsenlig utformning kriver.
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Artikel 125

Artikel 25 giller inte 1 friga om information till allminheten.

Lakemedelsprover
Artikel 126

I friga om tillhandahdllande av likemedelsprover giller vad Like-
medelsverket féreskrivit.

Hjalpmedel
Artikel 127

Artikel 27 giller inte i frdga om information till allminheten.
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Presentartiklar
Artikel 28

Presentartiklar fir utdelas endast med stor &terhdllsamhet och far
endast avse artiklar av obetydligt virde f6r mottagaren. P4 sddana
artiklar skall anges likemedelsféretagets namn eller namnet pd
foretagets ombud i Sverige; dirutdver eller 1 dess stille fir anges
av foretaget anvint varumirke. Annat tryck fir ej féorekomma.
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Presentartiklar
Artikel 128

Artikel 28 giller inte i frdga om information till allminheten.
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Ansvarsregler
Ansvarets omfattning
Artikel 29

Ansvaret f6r likemedelsinformationen giller denna i dess helhet,
dess innehall sivil som dess form, diri inbegripet 1 informationen
anvinda utldtanden, kliniska rapporter eller sirtryck av publice-
rade artiklar. Att informationens innehdll och form himtats frin
annat hill ir ovidkommande frin ansvarssynpunkt.

Ansvarsbarare
Artikel 30

Ansvarigt for att Regler {6r likemedelsinformation iakttas ir veder-
borande likemedelsforetag eller dess ombud 1 Sverige. Ombudets
ansvar giller dven nir informationen administreras direkt av den
utlindske huvudmannen.

Artikel 31

Inom varje likemedelsféretag skall utses en limplig befattnings-
havare 1 ansvarig stillning, som har att i samrd med 6vriga berdrda
inom foretaget 6vervaka den information och de marknads-
foringsdtgirder som utgdr frin foretaget. Han skall vara foretagets
kontaktman i informations- och marknadsféringsetiska frigor.
Om det med hinsyn till likemedelsforetagets storlek, organi-
sation eller sortiment finns skil dirtill, kan féretaget utse mer in
en informationsansvarig med den stillning och de uppgifter som
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Ansvarsregler
Ansvarets omfattning

Artikel 129

Artikel 29 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allminheten.

Ansvarsbarare

Artikel 130

Artikel 30 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allminheten.

Artikel 131

Artikel 31 dger motsvarande tillimpning i frdga om information
till allménheten.
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anges 1 forsta stycket. Dirvid skall for var och en av dem bestim-
mas ett nirmare angivet ansvarsomride.

Likemedelsforetaget skall i december varje ar skriftligen under-
ritta LIFs kansli om vem eller vilka som skall vara informations-
ansvariga under det kommande 4ret. Har mer dn en informations-
ansvarig utsetts, skall f6r var och en anges hans ansvarsomréide.
Utses informationsansvarig under l3pande &r eller indras informa-
tionsansvarigs ansvarsomrade, skall LIFs kansli genast skriftligen
underrittas dirom.

a4



Ds 2004:13 Bilaga 3

AVDELNING II. REGLER FOR )
LAKEMEDELSINFORMATION TILL ALLMANHETEN

45



Bilaga 3 Ds 2004:13

AVDELNING I. REGLER FQR LAKEMEDELSINFORMATION
TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Bevisskyldighet
Artikel 32

Likemedelsforetag skall kunna visa att 1 dess likemedelsinforma-
tion férekommande uppgifter, pistienden och andra framstill-
ningar i ord eller bild ir riktiga. Foretaget skall vara berett att pd
anfordran av informationsgranskningsmannen eller NBL utan
drojsmal fullgora sin bevisskyldighet. Sirskilda regler om dokumen-
tation av uppgifter om likemedels egenskaper och verkningar
finns 1 artiklarna 8-11.
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Bevisskyldighet
Artikel 132

Artikel 32 dger motsvarande tillimpning i friga om information
till allminheten.

Dessa regler skall gilla frdn och med den 1 juli 1997 och ersitter
da tidigare faststillda Regler for likemedelsinformation.
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Parallelluppstallning

over direktivets artiklar om marknadsféring och vad
som boér tas in i lakemedelslagen (1992:859),

alternativt férordning eller foéreskrifter.

Direktiv Likemedelslagen | Forordning | Likemedelsbranschens
2001/83/EG | (1992:859) eller fére- | egendtgirder (Regler
skrifter tor likemedelsinfor-
mation m.m.)
Artikel 86
Artikel 87.1 [21a§1st Artikel 2/102
Artikel 87.2 |21b§2 st Artikel 2/102

Artikel 87.3

21b§1och2st

Artikel 1,2 0 4/101,
102 o 104

Artikel 88.1 [21a§1st Artikel 102

Artikel 88.2 Artikel 117

1 st

Artikel 88.2 Artikel 117 0 102

2 st

Artikel 88.3 Artikel 102

Artikel 88.4 |21a§2 st Sirskild 6verens-
kommelse mellan LIF
och Likemedelsverket

Artikel 88.5

Artikel 88.6 Artikel 26/126

Artikel 89.1a|21b§ 1 st Artikel 5 0 6/105 o
106

Artikel 89.1.b |21 b § 3 st X Artikel 117

Artikel 89.2 Artikel 117

Artikel 90 21b§1st Artikel 101, 104 m.fl.

Artikel 91.1 [21b§3 st X Artikel 17 0 18
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Artikel 91.2

Artikel 17 - lingre
giende informations-
krav in direktivets

Artikel 92.1 X Artikel 17

Artikel 92.2 X Artikel 5-7/105-107

Artikel 92.3 X Artikel 11/111

Artikel 93.1 X Artikel 22 samt LIF:s
medicinska grundut-
bildning

Artikel 93.2 X

Artikel 93.3 X Artikel 25

Artikel 94.1

Artikel 28 o avtalen
mellan LIF och

Landstingsférbundet/
Likarforbundet

Artikel 94.2 Artikel 24 o nyss
nimnda avtal

Artikel 94.3 Nyss nimnda avtal

Artikel 94.4

Artikel 95 Artikel 24 o nyss
nimnda avtal

Artikel 96.1 Artikel 26

Artikel 96.2 Artikel 26

Artikel 97.1 | bef. regler

+2§2st

Artikel 97.2

Artikel 97.3

Artikel 97.4

Artikel 97.5

Artikel 98.1 [21c§ Artikel 31

Artikel 98.2 tredje ledet

Artikel 99

Artikel 100 |2§3 st X
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