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Likemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av Utkom frén trycket
humanlikemedel; den 1 juli 2009

beslutade den 18 juni 2009.

Likemedelsverket meddelar' med stod av 10 kap. 4 § och 10 kap. 5 § like-
medelsforordningen (2006:272) foljande foreskrifter om marknadsforing av
humanlékemedel.

Inledande bestimmelser

1§ De termer och uttryck som anvinds i likemedelslagen (1992:859) och
lagen (2009:366) om handel med likemedel har samma betydelse i dessa
foreskrifter.

Det som foreskrivs om likemedel i dessa foreskrifter ska ocksa gilla varor
och varugrupper som avses i 3 § likemedelslagen.

2§ Idessa foreskrifter avses med marknadsforing av likemedel varje form
av information vid uppsokande forsiljning, lokala reklamkampanjer eller for-
ménserbjudanden som syftar till att frimja férskrivning, leverans, forsiljning
eller konsumtion av likemedel. Begreppet avser sirskilt

— likemedelsreklam som riktas till allménheten,

— likemedelsreklam som riktas till personer som &r behdoriga att forskriva
eller lamna ut lidkemedel,

— besok av likemedelsrepresentanter hos personer som &r behoriga att for-
skriva ldkemedel och

— tillhandahéllande av prover.

3§ Foljande omfattas inte av dessa foreskrifter:

— Mirkning av likemedel och utformning av bipacksedlar.

— Sadan korrespondens, eventuellt atf6ljd av material som saknar reklam-
karaktir, som krivs for att besvara speciella fragor om vissa likemedel.

— Faktamissiga och informativa meddelanden och referensmaterial som till
exempel kan gilla fordndringar av forpackningar, varningar for ogynnsamma
reaktioner som ingér i de allménna forsiktighetsatgiarderna i friga om likeme-
del, produktkataloger och prislistor, forutsatt att de inte innehaller nagra pa-
staenden om likemedlen.

— Information om minniskors hilsa eller sjukdomar, forutsatt att ingen
hinvisning, ens indirekt, gors till likemedel.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67,
Celex 32001L0083), senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2008/29/EG av den 11 mars 2008 (EGT L 81, 20.3.2008, s. 51, Celex 32008L.0029).
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Generellt om marknadsforingen

4§ 121 a§likemedelslagen (1992:859) finns forbud mot

— marknadsforing av humanldkemedel som inte har godkénts for forsilj-
ning,

— marknadsforing av humanlédkemedel riktad till barn och

— marknadsforing av receptbelagda likemedel riktad till allménheten (med
undantag for kampanjer for vaccination av minniskor mot infektionssjuk-
domar).

Bestammelser om generella krav for marknadsforing av humanlikemedel,
utformningen av reklamen och uppgifter som ska finnas med i marknads-
foringen finns i 21 b § likemedelslagen. I 21 ¢ § finns en bestimmelse om att
den som innehar ett godkénnande for forséljning av likemedel ska ha en funk-
tion med vetenskaplig kompetens som 6vervakar informationen om likemed-
let.

Bestdmmelser om mutbrott och bestickning finns i brottsbalken.

58§ Marknadsforingen av ett likemedel maste till alla delar 6verensstimma
med de uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egenskaper
(produktresumén).

Marknadsforing som riktas till allménheten

6§ All likemedelsreklam som riktas till allmdnheten ska innehalla minst
foljande uppgifter:

— Liakemedlets namn och den giingse (dvs. generiska) bendmningen, om
likemedlet innehéller endast en aktiv bestandsdel.

— De upplysningar som dr nodvindiga for att likemedlet ska anvindas pa
ett korrekt sétt.

— En uttrycklig och litt 1asbar uppmaning att noga ta del av informationen
pa bipacksedeln eller, i tillimpliga fall, den yttre forpackningen.

7§ I marknadsforing av likemedel som riktas till allminheten féar inte

nagot material forekomma som

1. gerettintryck av att det inte dr nodvindigt att soka ldkare eller genomga
en kirurgisk operation, i synnerhet om diagnos eller behandlingsforslag
erbjuds per korrespondens,

2. antyder att likemedlets effekt 4r garanterad, inte atfoljs av nagra biverk-
ningar eller dr béttre in, eller likvirdig med, effekten av nagon annan be-
handling eller ndgot annat likemedel,

3. antyder att en persons allmdnna vilbefinnande kan forbittras genom in-
tag av likemedlet,

4. antyder att en persons hilsa kan paverkas av att man inte intar likemedlet
(forbudet giller dock inte de vaccinationskampanjer som avses i 21 a §
tredje stycket lakemedelslagen 1992:859),

5. hinvisar till ndgon rekommendation av vetenskapsmén, hélso- och sjuk-
vardspersonal eller personer som, utan att tillhora ndgon av dessa kate-
gorier, anda pa grund av sin stillning skulle kunna frimja likemedels-
konsumtionen,



6. antyder att likemedlet 4r ett livsmedel, en kosmetisk produkt eller ndgon
annan konsumtionsvara,

7. antyder att likemedlet &r sikert eller effektivt pa grund av att det &r en
naturprodukt,

8. skulle kunna leda till en felaktig egendiagnos genom att ett sjukdomsfall
beskrivs eller aterges ingéende,

9. med felaktiga, orovickande eller vilseledande ord och uttryck hinvisar
till pastdenden om tillfrisknande pa grund av likemedlet eller

10. pa ett felaktigt, orovickande eller vilseledande sitt anvinder bildfram-
stdllningar av fordndringar av ménniskokroppen som orsakats av sjuk-
dom eller skada eller av ett likemedels verkan pa ménniskokroppen eller
dess delar.

Marknadsforing som riktas till personer som ér behoriga att
forskriva eller limna ut likemedel

8§ [Iall lakemedelsreklam som riktas till personer som 4r behoriga att for-
skriva eller limna ut likemedel ska ingd grundliggande information som &r
forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén)
och likemedlets klassificering.

9§ I varje dokumentation om ett likemedel som 6verldmnas som en del av
marknadsforingen av detta ldkemedel till personer som &r behoriga att for-
skriva eller lamna ut det ska minst de upplysningar som anges i 8 § lamnas.
Vidare ska det datum da dokumentationen upprittades eller senast revidera-
des anges.

All information som ingér i saidan dokumentation som avses i forsta stycket
ska vara exakt, aktuell, mojlig att verifiera och sd utforlig att den ger motta-
garen mojlighet att bilda sig en uppfattning om det berdrda likemedlets vérde
vid behandling.

Citat samt tabeller och annat illustrationsmaterial som hidmtats fran medi-
cinska tidskrifter eller andra vetenskapliga verk for att anvéndas i sadan do-
kumentation som avses i forsta stycket ska aterges troget och uppgifterna om
killan ska vara fullstindiga.

Likemedelsrepresentanter

10§ Lékemedelsrepresentanter ska ges lamplig utbildning av det foretag
som de dr anstéllda hos och ska ha tillrdckliga vetenskapliga kunskaper for att
kunna ge exakta och i gorligaste méan fullstindiga upplysningar om de like-
medel som de marknadsfor.

Vid varje besok ska liakemedelsrepresentanterna limna, eller kunna tillhan-
dahélla, sammanfattningen av produktegenskaperna (produktresumén) for de
lakemedel de presenterar.

Likemedelsrepresentanterna ska vidarebefordra alla upplysningar om de
lakemedel som de marknadsfor och sérskilt eventuella biverkningar som rap-
porterats till dem av de personer de besokt. Upplysningarna ska vidarebeford-
ras till den som innehar

— ett godké@nnande for forsdljning av ett likemedel for humant bruk,
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— en registrering av ett traditionellt vixtbaserat likemedel eller
— en registrering av ett homeopatiskt likemedel.

Likemedelsprover

11§ Gratisprover av likemedel (likemedelsprover) far limnas till den som
har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek och till 6ppenvéardsapotekets like-
medelsansvarige. Likemedelsprover far dven ldmnas till andra detaljhandlare
som har ritt att silja likemedlet.

Vidare far lidkemedelsprover lamnas till av vardgivaren utsedd farmaceut
vid ett sjukhusapotek.

Likemedelsprover far ockséa ldmnas till personer som 4r behoriga att for-
skriva lakemedel. Till forskrivaren far dock limnas endast sddana likemedel
som omfattas av hans eller hennes behorighet.

12§ Utlimnade av likemedelsprover i reklamsyfte till andra d&n dem som
namns i 11 § &r forbjuden.

13§ Utlimnade av likemedelsprover ska ske med stor aterhallsamhet och

far ske endast under foljande forutséttningar:

1. Endast ett begréinsat antal prover av varje likemedel far per ar ldmnas till
samma mottagare.

2. Varje provleverans forutsitter en skriftlig, daterad och undertecknad begi-
ran av bestéllaren.

3. En noggrann kontroll ska ske av att bestéllaren &dr behorig att forskriva eller
lamna ut likemedlet. Bestillningarna ska sparas for att kunna visas vid
nista inspektion av Lakemedelsverket.

4. Inget prov far vara storre 4n den minsta forpackning som forekommer pa
marknaden.

5. Varje prov ska vara mérkt med texten “gratis ldkemedelsprov, inte for for-
sdljning” eller ndgon annan formulering med motsvarande innebord.

6. Varje prov ska atf6ljas av ett exemplar av sammanfattningen av produktens
egenskaper (produktresumén).

14§ Lékemedel som &r narkotika enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 1997:12) om forteckningar over narkotika far inte limnas ut som
lakemedelsprov.

15 § Liakemedelsprov far inte anvindas vid behandling av ménniskor.

1. Dessa foreskrifter trider i kraft den 1 juli 2009. Samtidigt upphévs Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:6) om utbildning for likemedels-
representanter.

2. Lidkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:25) om utlimnande av
likemedelsprover ska fran den 1 juli 2009 tillimpas endast i fraga om like-
medel for veterinirt bruk.

3. Hanvisningar som avser de éldre foreskrifterna ska betriffande human-
likemedel istillet avse de nya foreskrifterna.
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