Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 26 juni 2003 att inritta en arbetsgrupp
med uppgift att genomféra en 6versyn av formerna fér den fram-
tida likemedelsreklamen.

Ordférande i arbetsgruppen har varit rittschefen Bjérn
Reuterstrand, Socialdepartementet. Sekreterare har varit ritts-
sakkunnige Helena Nilsson, Socialdepartementet. Ovriga leda-
moter i arbetsgruppen har varit imnessakkunnige Hans Hagelin,
Socialdepartementet och kanslirddet Birgitta Bratthall, samma
departement, rittssakkunnige Helen Svensson, Justitiedeparte-
mentet, dmnessakkunnige Marie-Jeanette Axélius, Jordbruks-
departementet, kanslirddet Ulrica Dyrke, Niringsdepartementet,
byridirektéren Michael Malmberg, Konsumentverket, professorn
Bjorn Beermann, Likemedelsverket, chefsjuristen Anna-Maria
Aslundh-Nilsson, Likemedelsverket och juristen Torsten Brink,
Nimnden fér bedémning av likemedelsinformation. Genom
beslut den 5 februari 2004 entledigades Anna-Maria Aslundh-
Nilsson och férordnades verksjuristen Bo Lindstrém, Like-
medelsverket som ledamot 1 arbetsgruppen.

Arbetsgruppen 6verlimnar hirmed promemorian Formerna
for den framtida likemedelsreklamen. Till promemorian fogas
ett sirskilt yttrande.

Arbetsgruppens uppdrag ir hirmed slutfort.
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Sammanfattning

Uppdraget

Arbetsgruppen har haft i uppdrag att analysera och limna férslag
till hur formerna f6r den framtida likemedelsreklamen i sam-
hillet bér organiseras och regleras for att bidra till en siker och
effektiv likemedelsanvindning. Arbetsgruppen har sirskilt haft
att dverviga om det behovs ytterligare regler i svensk lagstiftning
for att genomfora bestimmelserna om marknadsféring i europa-
parlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.
Dirvid har det ingdtt att 6verviga dels vilket eller vilka organ som
skall utféra marknadsféringskontrollen, dels vilka metoder fér
kontroll som ir limpliga.

Arbetsgruppen har vidare haft i uppdrag att uppmirksamma
grinsdragningen mellan reklam och annan information. Uppdra-
get har omfattat reklam for likemedel f6r sdvil minniskor som
djur.

Genomforande av direktivet

Den svenska forfattningsregleringen avseende marknadsféring av
likemedel ir allmint hillen och motsvarar inte direktivets detalje-
rade krav. Det finns i dag inget férbud mot marknadsforing av
likemedel som inte har godkints for férsiljning. TV-reklam for
receptbelagda likemedel ir f6rbjuden men motsvarande férbud
finns inte f6r 6vriga medier. Det saknas bestimmelser som reglerar
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vilka uppgifter som skall anges i marknadsféringen och vilket
material som inte fir férekomma i detta sammanhang.

Likemedelsindustriféreningen har antagit ett egendtgirdssystem
som fungerar vid sidan av de nu gillande férfattningsbestimmel-
serna. Systemet omfattar Regler f6r likemedelsinformation som
1 stora delar verensstimmer med direktivets bestimmelser samt
tvd organ som granskar och prévar marknadsféringen av likemedel.
Eftersom systemet ir frivilligt kan det emellertid inte géras gillande
att direktivets bestimmelser ir genomférda genom detta.

Arbetsgruppen féreslar att direktivets bestimmelser genomférs
dels genom indringar i likemedelslagen (1992:859), dels genom
att det meddelas foreskrifter.

Overvakande organ

Likemedelsverket, som har tillsyn 6ver efterlevanden av like-
medelslagen, ir central myndighet f6r kontroll och tillsyn av
likemedel, medicintekniska produkter och vissa andra produkter.
Overvakning av likemedelsreklam fir anses ingd i den efterkontroll
av likemedel som verket svarar f6r. Dessutom dr de bedom-
ningar som kan komma i friga beroende av goda sakkunskaper
pd likemedelsomradet. Det foreslds dirfor att Likemedelsverket
skall ha tillsyn dven 6ver de nya férfattningsbestimmelserna om
marknadsféring av likemedel. Tillsynen skall avse dven sddan
marknadsféring av likemedel som férekommer i TV och som i
dag 6vervakas av KO.

Forbud mot marknadsforing

Arbetsgruppen gér den bedémningen att tryckfrihetsférordningen
och yttrandefrihetsgrundlagen gér det mojligt att begrinsa och
forbjuda reklam 1 enlighet med vad direktivet stadgar. Det ir endast
1 de sillsynta fall som den foreslagna regleringen skulle komma i
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konflikt med grundlagsbestimmelserna som ett férbud inte kan
uppritthillas.

I enlighet med direktivets krav foreslds férbud mot dels mark-
nadsforing av receptbelagda likemedel till allminheten, dels mot
likemedel som inte har godkints for forsiljning. Frin férbudet
mot reklam f6r receptbelagda likemedel till allminheten gors ett
undantag fér kampanjer f6r vaccinationer mot infektionssjuk-
domar. Kampanjerna skall vara tilldtna om de uppfyller de 6vriga
bestimmelserna om marknadsféring av likemedel till allminheten.

For att kunna begrinsa tryck- och yttrandefriheten enligt ovan
forutsitts att ett forbud mot kommersiell annons har meddelats
till skydd for hilsa eller miljo enligt forpliktelse som foljer av
anslutning till Europeiska gemenskaperna. Eftersom direktivet
endast avser humanlikemedel finns inte ndgon EG-rittslig forplik-
telse sdvitt avser veterinirmedicinska likemedel. Férbuden kan
dirfor inte gilla 1 friga om sdana likemedel.

Bestammelser om information som utgor ett led i
marknadsféring

Det foreslds en bestimmelse enligt vilken marknadsféringen av
ett likemedel inte fir vara otillbérlig eller vilseledande. Regle-
ringen genomfor direktivets krav pd att vissa pdstdenden eller
omnimnanden, som bedéms som otillbérliga eller vilseledande
nir de riktas till allminheten, skall vara férbjudna i sddan mark-
nadsféring. Av bestimmelsen foljer ocksd att all likemedels-
reklam som riktas till allmidnheten skall vara utformad s8 att det
klart framgar att det ir friga om en annons och att produkten ir
klart beskriven som ett likemedel.

Marknadsféringen skall dven 1 6vrigt std 1 6verensstimmelse
med god sed for marknadsféring av likemedel. Med god sed for
marknadsféring av likemedel avses att niringsidkaren iakttar
vedertagna normer och praxis fér marknadsféring av sidana
produkter. Innebérden av begreppet 1 likemedelslagen bestims
ytterst av myndigheter och domstolar.
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Det foreslds ocksd en bestimmelse om att marknadsféringen
av ett likemedel skall frimja en indamailsenlig anvindning av pro-
dukten genom en presentation som ir aktuell, saklig och balan-
serad. Hirav foljer att marknadsféringen av ett likemedel skall
dverensstimma med de uppgifter som anges i sammanfattningen
av produktens egenskaper eller, om sddan saknas, texten i FASS
eller FASS VET.

Dessutom féreslds att reklam som riktas till allmidnheten res-
pektive till personer som fir férordna eller limna ut likemedel
skall innehalla vissa uppgifter. Regeringen kan i verkstillighets-
foreskrifter ange vilken information som skall limnas till dessa
grupper.

Vidare foreslds att den som har fitt ett likemedel godkint inom
foretaget skall ha en funktion med vetenskaplig kompetens som
dvervakar informationen om likemedlet. For att kunna évervaka
informationen om likemedel krivs kompetens inom omridena
informationsvetenskap, medicin och juridik.

Det foreslds att bestimmelserna, med undantag fér férbuden
som det redogjorts f6r ovan, skall vara tillimpliga pd s&vil human-
likemedel som veterinirmedicinska likemedel. Med undantag for
forbudet mot marknadsforing av likemedel som inte har god-
kints for forsiljning skall bestimmelserna dven vara tillimpliga
pd sddana varor som beretts i enlighet med en erkind homeo-
patisk metod och som registrerats av Likemedelsverket. Dock
far endast sddan information som skall anges pd férpackningen
och bipacksedeln anvindas i marknadsféringen av sidana varor.

Sanktioner

Likemedelsverket skall med st6d av bestimmelserna 1 like-
medelslagen kunna férbjuda en niringsidkare att fortsitta med
marknadsféring som strider mot lagen. Detta skall vara méjligt
dven betriffande marknadsféring av sddana likemedel for vilka
ansokan om godkinnande prévas eller har prévats av Europeiska
gemenskapen enligt rddets férordning (EEG) nr 2309/93 av den
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22 juli 1993 om gemenskapsférfaranden f6r godkinnande fér for-
silining av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedi-
cinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet.

De som i dag kan vicka talan om férbud mot marknadsféring
av likemedel enligt marknadsféringslagens regler, dvs. KO, nirings-
idkare som berdrs av marknadsféringen samt sammanslutning av
konsumenter, niringsidkare eller l6ntagare, skall kunna géra det
1 fortsittningen ocksd. Det féreslds dock att marknadsférings-
lagens bestimmelse om att niringsidkare kan 3liggas att betala
en marknadsstérningsavgift vid 6vertridelse av férbudet mot
TV-reklam f6r receptbelagda likemedel tas bort.

Det forutsitts att branschens egendtgirdssystem dven fortsitt-
ningsvis kommer att fylla en viktig funktion.

Information och reklam

Reklam kan inte betraktas som en isolerad foreteelse utan bor
bedémas 1 ett stérre sammanhang. Likemedelsindustrin har ett
affirsmissigt intresse av att sprida information om sina preparat.
Samtidigt dr det industrin som har den djupaste kunskapen om
preparaten. Saklig och objektiv information om likemedel gynnar
alla. Dessutom kan industrin ha ett yttrandefrihetsrittsligt skyd-
dat intresse av att sprida informationen. Emellertid ir grinsen
mellan icke-kommersiell information och kommersiell informa-
tion oskarp. Frigan om informationen ir att hinfora till den ena
eller den andra gruppen fir dirfér faststillas i varje enskilt fall.
Den nirmare grinsdragningen bér dirfér dven fortsittningsvis
overltas till rittstillimpningen.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till
lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom féreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 2 och 21 §§ samt rubriken till 21 § skall ha foljande
lydelse,

dels att det i lagen skall inforas tre nya paragrafer, 21 a-21 ¢ §§,
samt omedelbart fore de nya 21 a och 21 b §§ nya rubriker av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Denna lag ullimpas inte pd  Denna lag tillimpas inte pd
djurfoder som innehiller anti- djurfoder som innehdller anti-
biotika eller kemoterapeutiska biotika eller kemoterapeutiska
medel. medel. Bestimmelserna i 21 a §

géller inte 1 fraga om likemedel
som dr avsedda att tillforas djur.

Bestimmelserna 1 5-12§§  Bestimmelserna 1 5-12 §§
och 24 § giller inte i friga om och 24 § giller inte i friga om
likemedel f6r vilka ansékan om likemedel f6r vilka ansékan om

! Jfr ridets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om marknadsféring av human-
likemedel (EGT L 113, 30.4.1992, s. 13, Celex 31992L0028), efter kodifiering europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 3200110083).

% Senaste lydelse 1995:475.
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godkinnande prévas eller har godkinnande provas eller har
provats av Europeiska gemen- prévats av Europeiska gemen-
skapen enligt ridets férordning skapen enligt ridets férordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli

1993 om gemenskapsforfaran-
den foér godkinnande for for-
silijning av och tillsyn o&ver
humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet.

Med undantag fér 25, 28 och
29 §§ ullimpas inte denna lag
pa varor som beretts 1 enlighet
med en erkind homeopatisk
metod och som registrerats av

1993 om gemenskapsforfaran-
den foér godkinnande for for-
silining av och tillsyn &ver
humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet. Dock giller
24 § sdvitt avser bestimmelserna
om information och marknads-
foring i 21-21 ¢ §§.

Med undantag {6r 21 a § forsta
stycket andra meningen och andra
stycket, 21 b, 21 ¢, 24, 25, 28
och 29 §§ tillimpas inte denna
lag pd varor som beretts i enlig-

Likemedelsverket. het med en erkind homeopa-
tisk metod och som registrerats
av Likemedelsverket. Dock fdr
endast sddan information som
skall anges pd forpackningen och
bipacksedeln anvindas i mark-
nadsforingen.

En vara som beretts enligt en erkind homeopatisk metod och
som inte pdstds ha viss terapeutisk effekt och som ir avsedd att
intas genom munnen eller avsedd fér yttre bruk skall pg ansékan
registreras om graden av utspidning garanterar att varan ir
oskadlig. Sirskilt skall beaktas att varan inte fir innehdlla mer in
en tiotusendel av modertinkturen eller mer in en hundradel av
den ligsta anvinda dos av en sddan aktiv substans som 1 like-
medel medfér receptbeliggning.

Om det ir pdkallat frin hilso- och sjukvirdssynpunkt fir
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedels-
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verket foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas pd varor
som avses i tredje stycket.

Information Information ndr ett ldkemedel
tillbandabdlls konsumenten

21§

S&dan information om likemedel som har sirskild betydelse
for att forebygga skada eller for att frimja en indamélsenlig
anvindning av likemedel skall limnas skriftligen nir ett likemedel
tillhandahlls konsumenten.

Information som utgor ett led
i marknadsforingen av ett like-
medel skall vara aktuell, saklig
och balanserad. Den far inte vara
vilseledande.

Forbud mot marknadsforing

21a§

Marknadsforing av likemedel
som inte har godkdints for for-
silining dr forbjuden. Detsamma
giller marknadsforing av recept-
belagda likemedel till allmdn-
heten.

Vad som sigs i forsta stycket
andra meningen  giller inte
kampanjer for vaccinationer mot
infektionssjukdomar.

3 Andringen innebir att andra stycket upphivs.
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Information som utgor ett led i
marknadsforing

21b§

Marknadsforingen av ett like-
medel fdr inte vara otillborlig
eller vilseledande. Den skall dven
i Ovrigt std 1 Gverensstimmelse
med god sed for sddan mark-
nadsforing.

Marknadsforingen skall frimja
en dndamdlsenlig anvindning av
produkten genom en presentation
som dr aktuell, saklig och balan-
serad.

Vid marknadsforingen skall
limnas sddan information som dr
av sdrskild betydelse for allmdn-
heten respektive for personer som
dr behoriga att forordna eller
limna ut likemedel.

21c§

Den som har fatt ett likemedel
godkint skall inom foretaget ha
en funktion med wvetenskaplig
kompetens som Gvervakar infor-
mationen om likemedlet.
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1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2005.

2. Bestimmelserna tillimpas ocksd p&8 marknadsféring som har
vidtagits fore ikrafttridandet, om inte &tgirden var tilliten enligt
ildre foreskrifter.

3. Vitesforeliggande som har meddelats fére ikrafttridandet
giller fortfarande.
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2 Forslag till
lag om andring i radio- och TV-lagen (1996:844)

Hirigenom féreskrivs i friga om radio- och TV-lagen (1996:844)
dels att 7 kap. 10 § skall ha f6ljande lydelse,
dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 7 kap. 9 a §, med

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
9a§

Bestimmelser om forbud mot
reklam for receptbelagda like-
medel och likemedel som inte har
godkdints for forsilining finns 1
likemedelslagen (1992:859). Av
likemedelslagen foljer att bestim-
melserna dvervakas av Léikeme-
delsverket.

Sérskilda  bestimmelser om
sponsring finns 1 8 § och 10§
andra stycket.

Med likemedel avses preparat
som skall godkinnas eller er-
kinnas for att fd siljas enligt 5 §
likemedelslagen eller rddets for-
ordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskaps-
forfaranden for godkinnande for
forsilining av och tillsyn over
humanlikemedel och wveterindr-
medicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet.
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Forfattningsforslag

10§

Reklam f6r receptbelagda lLike-
medel och sidan medicinsk be-
handling som endast ir tll-
ginglig efter ordination fir inte
sindas i televisionen sdvida det
inte ir friga om meddelanden
som avses i 8§ och som ir
tillitna enligt andra stycket.

Reklam foér sddan medicinsk
behandling som endast ir till-
ginglig efter ordination fir inte
sindas 1 televisionen sdvida det
inte dr friga om meddelanden
som avses 1 8§ och som ir
tillitna enligt andra stycket.

Om ett likemedelsforetag sponsrar TV-program fir spons-

ringen endast frimja foretagets

namn eller anseende men inte

receptbelagda likemedel och sddan medicinsk behandling som
endast ir tillginglig efter ordination.
Forsiljningsprogram for likemedel eller f6r medicinsk behand-

ling fir inte sindas i televisionen.
Med likemedel avses preparat
som skall godkéinnas eller er-
kinnas for att fd siljas enligt 5 §
likemedelslagen (1992:859) eller
rddets forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kinnande for forsilining av och
tillsyn Gver humanlikemedel och
veterindrmedicinska  likemedel
samt om invittande av en euro-

peisk likemedelsmyndighet.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2005.

* Senaste lydelse 1998:1713.
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3 Forslag till
lag om andring i lagen (1996:1152) om handel
med ldkemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs att 7 § lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

75

Bestimmelser om informa-  Bestimmelser om informa-

tion, férordnande och utlim- tion, forbud mot marknadsforing,

nande finns i likemedelslagen férordnande och utlimnande

(1992:859). finns 1 likemedelslagen
(1992:859).

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2005.
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1 Arbetsgruppens uppdrag och
arbete

1.1 Uppdraget

Den 26 juni 2003 beslot regeringen att det inom Regeringskansliet
skulle tillsittas en arbetsgrupp med uppgift att genomfora en
dversyn av formerna for den framtida likemedelsreklamen.

Regeringen har gett arbetsgruppen 1 uppdrag att analysera och
limna f6rslag till hur formerna f6r den framtida likemedelsrekla-
men i samhillet bor organiseras och regleras f6r att bidra till en
siker och effektiv likemedelsanvindning. Arbetsgruppen skall upp-
mirksamma grinsdragningen mellan reklam och annan informa-
tion. Uppdraget omfattar reklam fér likemedel for sdvil minniskor
som djur.

Arbetsgruppen skall sirskilt 6verviga om det behovs ytter-
ligare regler i svensk lagstiftning for att genomfora bestimmel-
serna om marknadsforing i europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler fér humanlikemedel. Dirvid skall évervigas vilket
eller vilka organ som skall utféra marknadsféringskontrollen och
vilka metoder f6r kontroll som ir limpliga.

Arbetsgruppen skall limna de férfattningsforslag och forslag i
dvrigt som dr motiverade. Skulle ett férbud mot reklam for recept-
belagda likemedel féreslds skall detta bl.a. prévas mot bakgrund
av bestimmelserna i tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihets-
grundlagen. Vidare skall arbetsgruppen géra de internationella
jimforelser som anses befogade samt folja utvecklingen inom
EU-omridet.

Uppdraget i dess helhet &terfinns i bilaga 1.
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1.2 Arbetets bedrivande

Arbetsgruppen hade sitt forsta sammantride den 10 september
2003 och har direfter haft ytterligare tta sammantriden. For att
inhdmta industrins synpunkter i frigan har arbetsgruppen samman-
triffat med foretridare fér Likemedelsindustriféreningen och
Hilsokostridet. Hirefter har ytterligare kontakter férekommit
med Likemedelsindustriféreningen. Mellan sammantridena har
informella kontakter férekommit i arbetsgruppen. I promemorian
redovisas resultatet av arbetet.
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2 Nuvarande ordning

2.1 Inledning

Likemedelsomridet dr 1 hog grad harmoniserat inom EU. Som
exempel kan nimnas att rddet har utfirdat férordning (EEG)
nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapstorfaranden for god-
kinnande for forsiljning av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet. Dessutom finns flera direktiv pi omrédet,
bl.a. om mirkning och utformning av s.k. bipacksedlar och om
reklam.

Bestimmelser som p3 ett eller annat sitt inverkar pd den like-
medelsreklam som sprids i samhillet finns dven i den europeiska
konventionen d. 4 nov. 1950 om skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna, regeringsformen, tryck-
frihetsforordningen, yttrandefrihetsgrundlagen, likemedelslagen
(1992:859), marknadsféringslagen (1995:450) och radio- och
TV-lagen (1996:844). Hirtill kommer likemedelsbranschens
Regler for likemedelsinformation. Som en f6ljd av regleringen
kan ett och samma irende rérande likemedelsreklam komma
upp till prévning hos Likemedelsverket, KO samt hos Like-
medelsindustrins informationsgranskningsman och Nimnden
f6r bedomning av likemedelsinformation.
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2.2 EG-direktiv

2.2.1 Direktivet om upprattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel

Genom europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel har bla. ridets direktiv 65/65/EEG av den
26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts
genom lagar eller andra foérfattningar och som giller likemedel,
ridets direktiv 92/27/EEG av den 31 mars 1992 om mirkning
av humanlikemedel och om bipacksedlar och ridets direktiv
92/28/EEG av den 31 mars 1992 om marknadsféring av human-
likemedel, kodifierats. Direktivet fir dock inte paverka tillimp-
ningen av dtgirder som antagits enligt ridets direktiv 84/450/EEG
av den 10 september 1984 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra férfattningar om vilseledande reklam.

I direktivet frdn 2001 definieras likemedel som ”varje substans
eller kombination av substanser som tillhandah&lls fér att behandla
eller forebygga sjukdom hos minniskor, varje substans eller kom-
bination av substanser som ir avsedd att tillféras minniskor i
syfte att stilla diagnos eller att dterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner”.

I avdelning IT anges direktivets tillimpningsomrdde. Hir framgir
att bestimmelserna skall gilla sddana likemedel som ir avsedda
f6r minniskor och for f6rsiljning inom medlemsstaterna. Direk-
tivet omfattar sdledes inte veterinirmedicinska likemedel.

I avdelning III redogérs bla. for under vilka férutsittningar
likemedel fr godkinnas f6r f6rsiljning. Bestimmelserna om till-
verkning och import finns i féljande avdelning. I avdelning V
finns reglerna om mirkning och bipacksedel. Hir limnas detalje-
rade uppgifter om vilken information som skall finnas pd den yttre
likemedelsférpackningen. Av artikel 59 framgar att bipacksedeln
skall utformas i &verensstimmelse med sammanfattningen av
produktens egenskaper. Det redogérs ocksd nirmare for vilka
upplysningar som skall limnas 1 bipacksedeln.
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I avdelning VT finns bestimmelser om likemedelsklassificering,
bl.a. redogors 1 artikel 71 for under vilka forutsittningar like-
medel skall vara receptbelagda. I f6ljande avdelning finns bestim-
melser om partihandel med likemedel.

I avdelning VIII finns regler om marknadsforing. Med mark-
nadsféring av likemedel avses varje form av information vid
uppsdkande férsiljning, lokala reklamkampanjer eller f6rméns-
erbjudanden som syftar till att frimja forskrivning, leverans, for-
siljning eller konsumtion av likemedel. Begreppet avser bl.a.
sirskilt likemedelsreklam som riktas till allmidnheten eller till
personer som ir behdriga att férskriva eller limna ut likemedel,
besck av likemedelsrepresentanter hos personer som ir behoriga
att forskriva likemedel, samt tillhandahdllande av prover och
sponsring.

Enligt artikel 87 skall medlemsstaterna férbjuda marknadsféring
av likemedel som inte har godkints for férsiljning. Dir anges
ocksd att marknadsféringen av ett likemedel till alla delar méste
overensstimma med de uppgifter som anges i sammanfattningen
av produktens egenskaper. Marknadsféringen skall inte innehélla
nigra Overdrifter betriffande produkternas egenskaper och fir
inte vara missledande.

Enligt artikel 88 skall medlemsstaterna férbjuda reklam som
riktas till allminheten f6r likemedel som ir receptbelagda i enlig-
het med avdelning VI. Diremot fir likemedel marknadsféras till
allminheten om likare inte behéver medverka for att stilla diagnos,
forskriva eller kontrollera en diagnos. Indikationer som tuberkulos,
sexuellt 6verférda sjukdomar, andra allvarliga infektionssjukdomar,
cancer, kronisk sémnléshet och diabetes fir dock inte omnimnas i
marknadsféring som riktas till allmidnheten. Reklamférbudet giller
inte vaccinationskampanjer som utférs av industrin och som ir
godkinda av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna.

Enligt artikel 89 skall all likemedelsreklam som riktas till all-
minheten vara utformad si att det klart framgir att det ir en
annons, produkten skall vara klart beskriven som ett likemedel,
likemedlets namn skall framgd och upplysningar som ir néd-
vindiga fér att likemedlet skall anvindas p8 ritt sitt skall finnas.
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Det skall ocks3 finnas en litt lisbar uppmaning att noga ta del av
informationen pd bipacksedeln, eller motsvarande.

I artikel 90 anges hur likemedelsreklam till allminheten 1 &vrigt
skall vara utformad och vad som inte fir férekomma 1 reklamen.
Det fir t.ex. inte antydas att effekten dr garanterad, att hilsan for-
battras, eller att likemedlet ir ett livsmedel eller en kosmetika.

I artikel 91 anges att det 1 all reklam som riktas till personer som
ir behoriga att forskriva eller limna ut likemedel skall finnas
grundliggande information som ir forenlig med sammanfattningen
av produktens egenskaper och likemedlets leveransklassificering.
Av nista artikel framgr att informationen skall vara exakt, aktuell,
mojlig att verifiera och s8 utforlig att den ger mottagaren mojlighet
att bilda sig en uppfattning om det berérda likemedlets virde vid
behandling.

Hirefter f6ljer bestimmelser om likemedelsrepresentanternas
utbildning och mgjligheterna att limna gratisprover och erbjuda
representationsférméner.

Enligt artikel 97 skall medlemsstaterna se till att limpliga och
effektiva metoder finns f6r kontroll av marknadsféringen av like-
medel. Metoderna, som kan bygga pa ett system med férhands-
granskning, skall alltid innefatta rittsregler som gér det mojligt
for personer eller organisationer, som enligt den nationella lag-
stiftningen har ett berittigat intresse av att férbjuda varje slag av
marknadsféring som inte éverensstimmer med denna direktivets
avdelning, att inleda rittsliga dtgirder mot sddan marknadsféring
eller fora frigan infér administrativ myndighet som antingen
sjilv dr behorig att fatta beslut 1 drendet eller som kan inleda ett
lampligt rittsligt forfarande. Enligt rittsreglerna skall domstolarna
eller de administrativa myndigheterna ha behérighet att om de s&
finner nédvindigt med hinsyn till de intressen som saken rér,
och i synnerhet det allminna intresset:

e meddela foreliggande att marknadsféringen skall upphéra
eller inleda rittsliga forfaranden som syftar till detta,

e om marknadsféringen inte har publicerats men s& kommer
att ske inom en nira framtid, utfirda férbud mot publiceringen
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eller inleda rittsliga forfaranden som syftar till att férbud
mot publiceringen utfirdas.

Enligt den svenska oversittningen av direktiv 92/28/EEG om
marknadsféring av humanlikemedel, som kodifierats i direktiv
2001/83/EG, samt i de engelska, tyska och danska éversittning-
arna av det sistnimnda direktivet finns det ett eller” mellan
strecksatserna. Sannolikt har ordet ”eller” fallit bort i samband
med den svenska éversittningen av direktiv 2001/83/EG. Detta
framstir dessutom som sannolikt med tanke pi att det inled-
ningsvis 1 artikeln anges att medlemsstaternas metoder f6r kon-
troll kan bygga pd ett system med férhandsgranskning.

Medlemsstaterna skall vidare enligt direktivet se till att dtgir-
derna kan vidtas med ett skyndsamt férfarande.

De rittsliga dtgirderna utesluter inte en frivillig kontroll av
marknadsféringen av likemedel genom sjilvreglerande organ och
hinvindelse till sddant organ, om ett férfarande infér sddana organ
kan ske vid sidan av de rittsliga och administrativa forfarandena.

Staterna skall enligt artikel 99 vidta nédvindiga dtgirder for att
sikerstilla att bestimmelserna i avdelningen tillimpas och skall
sirskilt faststilla vilka sanktioner som skall utdémas 1 hindelse
av att bestimmelserna inte iakttas.

De féljande avdelningarna i direktivet behandlar sikerhetsover-
vakning, sirskilda bestimmelser om likemedel som hirrér frén
blod eller plasma frin minniska, tillsyn och sanktioner, inrittan-
det av en stindig kommitté, vissa allminna bestimmelser och
slutbestimmelser.

Inom EU pégir ett arbete med géra vissa dndringar i direktivet.
Dessa forvintas vara klara under viren 2004. Enligt det forslag
som arbetsgruppen haft tillgdng skall ndgra artiklar i den avdelning
som behandlar marknadsféring dndras. Det foreslds att tredje
strecksatsen 1 artikel 88.1 tas bort. Férslaget innebir att det inte
lingre skall finnas ett sirskilt férbud mot reklam till allminheten
for likemedel dir det i marknadsféringen nimns indikationer som
tuberkulos eller cancer. Det foreslds ocksd att andra stycket 1
artikel 88.2 tas bort, dvs. férbudet mot att det i marknadsféring
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som riktas till allminheten nimns vissa indikationer, t.ex. de ovan
nimnda. Artikel 89 b punkt 2 och artikel 91.2 f6reslas indras pd s&
sitt att marknadsféring som ir avsedd som piminnelse skall {3
innehdlla dven likemedlets internationella generiska namn eller
varumirke. I artikel 90 foreslas att led | utgdr, dvs. férbudet mot
att 1 marknadsféring nimna att likemedlet har beviljats godkinn-
ande for forsiljning. T artikel 100 féreslds att mojligheten att for-
bjuda marknadsféring av homeopatika tas bort. Dessutom féreslds
att det inférs en ny rubrik “information och marknadsféring” och
en ny artikel 88 a enligt vilken kommissionen skall ligga fram en
rapport om dagens informationsmetoder och direfter eventuellt
ett forslag till informationsstrategi. I dvrigt foreslds vissa mindre
indringar. Arbetsgruppen gor den bedémningen att férslagen till
indringar 1 direktivet 1 det nuvarande liget inte kommer att pi-
verka de forslag som gruppen ligger fram i promemorian.

2.2.2 Direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel

Genom europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel har flera direktiv, bl.a. ridets direk-
tiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om veterinirmedicinska likemedel,
kodifierats. I direktivet finns bl.a. bestimmelser om godkinnan-
de for forsiljning och om etikettering och packsedlar for sddana
likemedel.

Med veterinirmedicinskt likemedel avses enligt artikel 1 varje
substans eller kombination av substanser som tillhandahills fér
att behandla eller férebygga sjukdom hos djur. Varje substans
eller kombination av substanser som ir avsedd att tillféras djur i
syfte att stilla diagnos eller att dterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner hos djuret anses ocksd vara ett veterinir-
medicinskt likemedel.

Av artikel 61 framgar att det skall vara obligatoriskt att [3ta en
packsedel ingd i1 forpackningen sdvida inte alla uppgifter som krivs
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enligt artikeln kan 3terges pa behillaren eller den yttre férpack-
ningen. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga &tgirder for att
se till att packsedeln enbart avser det veterinirmedicinska like-
medel som den packats med. Packsedeln skall vara avfattad pd det
eller de officiella spriken i den medlemsstat i vilken likemedlet
forsils.

Packsedeln skall, férutom likemedlets namn, innehilla viss
information, bl.a. de huvudsakliga terapeutiska indikationerna,
kontraindikationerna och biverkningarna 1 den mén dessa upp-
gifter ir nddvindiga f6r anvindning av det veterinirmedicinska
likemedlet, de djurarter f6r vilka medlet ir avsett, doseringen foér
varje djurart, samt administreringssitt.

2.2.3 TV-direktiven

Rédets direktiv 89/552/EEG av den 3 oktober 1989 om samord-
ning av vissa bestimmelser som faststillts 1 medlemsstaternas lagar
och andra férfattningar om utférandet av sindningsverksamhet
tor television (det férsta TV-direktivet) har i vissa avseenden
indrats genom europaparlamentets och ridets direktiv 97/36/EG
av den 30 juli 1997 om indring av ridets direktiv 89/552/EEG
om samordning av vissa bestimmelser som faststillts i medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om utférandet av sind-
ningsverksamhet {6r television (det andra TV-direktivet).
Direktiven ir avgrinsade till TV-sindningar. For att sikerstilla
att konsumenternas intressen som TV-tittare ir helt och fullt
skyddade anses det vara visentligt att TV-reklamen underkastas
vissa minimiregler och standarder och att medlemsstaterna behéller
ritten att faststilla mer detaljerade eller striktare regler och under
vissa omstindigheter kan faststilla olika villkor f6r programfére-
tag inom deras jurisdiktion. Med TV-reklam avses varje form av
sint meddelande mot betalning eller liknande ersittning som
utfors av ett féretag 1 samband med handel, affirsverksamhet,
hantverk eller yrke i avsikt att mot betalning frimja tillhandahillan-
det av varor eller tjinster inklusive fast egendom, eller rittigheter
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och foérpliktelser. Med vederbérlig hinsyn till gemenskapsritten
och i friga om sindningar som inte kan tas emot i andra medlems-
stater skall medlemsstaterna kunna faststilla olika villkor for
reklaminslag.

I det forsta TV-direktivet finns bestimmelser om utformningen
av reklam, placeringen av reklam och férbud mot viss reklam.

Enligt artikel 13 dr TV-reklam fér cigaretter férbjuden medan
det i artikel 15 ges restriktioner f6r alkoholreklam.

Enligt artikel 14 dr TV-reklam f6r medicinska produkter och
medicinsk behandling férbjuden om produkterna eller behand-
lingen ir tillgingliga endast efter ordination i den medlemsstat
till vars jurisdiktion programféretaget hor.

I artikel 17.2 anges att TV-program inte fir sponsras av fysiska
eller juridiska personer vars huvudsakliga verksamhet ir tillverk-
ning eller f6rsiljning av produkter eller tillhandahdllande av tjinster
for vilka reklam ir forbjuden enligt artikel 13 eller 14, t.ex. vissa
likemedel. I det andra TV-direktivet indrades artikel 17.2 s3 att
foretag som tillverkar eller siljer medicinska produkter och medi-
cinsk behandling far lov att sponsra TV-program, att sponsringen
fir frimja foretagets namn och anseende men inte sirskilda
medicinska produkter eller medicinska behandlingar som ir till-
gingliga endast efter ordination i den medlemsstat under vars
jurisdiktion programféretaget hor.

Dessutom gjordes i det andra TV-direktivet det tilligget 1 arti-
kel 14 att kop-TV f6r medicinska produkter skall vara férbjudet
om det krivs forsiljningstillstdnd f6r dem 1 enlighet med ridets
direktiv 65/65/EEG. Kop-TV {6r medicinsk behandling skall
ocks3 vara férbjuden.

Andringarna ir genomférda i radio- och TV-lagen, se avsnitt 2.7,
nedan.
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2.2.4 Direktivet om vilseledande reklam

Marknadsféringslagen, se avsnitt 2.6 nedan, verensstimmer i
stort med ridets direktiv 84/450/EEG av den 10 september 1984
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfatt-
ningar om vilseledande reklam. Svensk lag gir dock lingre och
omfattar dven reklam som stdr 1 strid med god marknadsférings-
sed eller pd annat sitt ir otillbérlig.

Enligt artikel 4 skall medlemsstaterna sikerstilla att det finns
limpliga och effektiva metoder f6r kontroll av vilseledande reklam.
S&dana metoder skall innefatta rittsliga bestimmelser enligt vilka
personer eller organisationer, som enligt den nationella lagstift-
ningen anses ha ett rittmitigt intresse av att vilseledande reklam
forbjuds, kan vidta rittsliga &tgirder mot sddan reklam eller anmala
sddan reklam till en forvaltningsmyndighet som ir behdorig att
antingen besluta i klagomal eller att inleda limpliga rittsliga for-
faranden.

Enligt artikel 5 utesluter direktivet inte en frivillig kontroll
genom sjilvreglerande organ.

2.3 Europakonventionen

Genom den europeiska konventionen d. 4 nov. 1950 om skydd
for de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna
(Europakonventionen) férband sig Sverige att ge ett ldngtgdende
skydd bide for egna medborgares och fér utlinningars individu-
ella rittigheter. Konventionen giller sedan 1995 som svensk lag.

I artikel 10 finns bestimmelser om ritten till yttrandefrihet.
Om en inskrinkning i yttrandefriheten ir angiven 1 lag med till-
ricklig tydlighet och precision och ir nédvindig i ett demokratiskt
samhille for att tillgodose ndgot eller ndgra av de i bestimmelsen
angivna indaméilen ir den foérenlig med regleringen i Europa-
konventionen. Ett av indamaélen ir skyddet f6r hilsa.

I artikel 1 1 tilliggsprotokollet den 20 mars 1952 till konven-
tionen finns skyddet f6r egendom, vari inbegrips t.ex. ritten att
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anvinda varukinnetecken. Bestimmelserna inskrinker dock inte
en stats ritt att genomfora sddan lagstiftning som staten finner
nédvindig bl.a. for att reglera nyttjandet av viss egendom 1 6ver-
ensstimmelse med det allminnas intresse.

2.4 Grundlagar
2.4.1 Regeringsformen

Av 2kap. 1§ 1 regeringsformen (RF) framgir att varje med-
borgare gentemot det allminna ir tillférsikrad yttrandefrihet, dvs.
en frihet att i tal, skrift eller bild eller pd annat sitt meddela upp-
lysningar samt uttrycka tankar, dsikter och kinslor. Av andra
stycket framgir att betriffande tryckfriheten och motsvarande
frihet att yttra sig i radio och TV m.m. giller vad som ir fore-
skrivet 1 tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrund-
lagen. Av 2 kap. 12 § RF framgdr att yttrandefriheten fir begrin-
sas genom lag men att detta fir goras endast for att tillgodose
indamdl som ir godtagbart i ett demokratiskt samhille. Begrins-
ningen far aldrig gd utéver vad som ir nédvindigt med hinsyn till
det indamal som har féranlett den och inte heller stricka sig s&
langt att den utgdr ett hot mot den fria &siktsbildningen. Begrins-
ning fir inte goéras enbart pd grund av politisk, religios, kulturell
eller annan sidan 3skddning. Enligt 2 kap. 13 § fir ritten att yttra
sig 1 niringsverksamhet begrisas.

2.4.2  Tryckfrihetsforordningen

Tryckfrihetsférordningen (TF) ir den grundlag som reglerar
yttrandefriheten 1 tryckta skrifter. Den ir tillimplig pa skrifter
som framstillts i tryckpress men ocksd pd skrifter som fram-
stillts pd annat sitt om utgivningsbevis finns eller om den ir f6r-
sedd med s.k. ursprungsuppgifter (1 kap. 5 § TF). I TF finns
bl.a. bestimmelser om 1 vilka fall och 1 vilken ordning man kan
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ingripa mot innehdllet i tryckta skrifter. TF bygger pd ett antal
grundliggande principer sdsom exklusivitet, etableringsfrihet,
féorbud mot censur och andra hindrande &tgirder, en sirskild
brottskatalog, ensamansvar med meddelarskydd och en sirskild
rittegdngsordning med juryprévning.

Reklam férekommer ofta 1 tryckta skrifter, vilket alltsd inne-
bir att sddan marknadsféring i princip kan komma att omfattas
av TF:s regler. Utanfoér TF:s syfte faller emellertid att skydda en
niringsidkares ekonomiska intressen. Med den utgidngspunkten an-
ses stadgandet 1 1 kap. 3 § TF om grundlagens straff- och processu-
ella exklusivitet inte hindra att reklam 1 viss utstrickning under-
kastas regler 1 vanlig lag. Allmin enighet rider t.ex. om att efter-
handsingripanden mot framstillningar som ir av utpriglat kom-
mersiell natur och har rent kommersiella férhllanden till fore-
mal och som ir otillbérliga mot konsumenter och niringsidkare
kan goéras utanfér TF:s ram. Detta innebir alltsd att marknads-
foringsdtgirder kan bedémas enligt marknadsféringslagen utan
hinder av TF. Det anses ocksd mojligt att foreskriva om informa-
tionsskyldighet sdvil i reklam som i andra meddelanden om
kommersiella forhllanden. Vissa typer av &tgirder ter sig
emellertid mer tveksamma nir man skall bedéma om de ir for-
enliga med TF eller inte. Det giller generella f6rbud mot kom-
mersiell reklam fér vissa varor, generella férbud mot kom-
mersiell reklam 1 vissa slags tryckta skrifter eller begrinsningar
av reklamens volym. Fér att undanréja sddana tveksamheter har
man gjort sirskilda undantag i TF. Dessa bestimmelser &terfinns
11kap.9§TF.

Enligt forsta punkten i 1 kap. 9 § TF giller utan hinder av TF
vad i lag dr stadgat om férbud mot kommersiell annons i den
mdn annonsen anvinds vid marknadsféring av alkoholhaltiga
drycker eller tobaksvaror. Sedan den 1 januari 2003 giller enligt
andra punkten vad i lag ir stadgat om férbud mot kommersiell
annons som anvinds vid marknadsféring av andra varor in
tobaksvaror samt tjinster om det 1 annonsen férekommer ett
varukinnetecken som ir i bruk fér en tobaksvara eller enligt
gillande bestimmelser om varumirken ir registrerat eller
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inarbetat fér en sddan vara. Av sirskilt intresse 1 detta
sammanhang ir undantaget i 1 kap. 9 § tredje punkten TF som
anger att utan hinder av TF giller vad 1 lag ir stadgat om férbud
mot kommersiell annons som meddelats till skydd for hilsa eller
miljé enligt forpliktelse som féljer av anslutning till Europeiska
gemenskaperna. Arbetsgruppen dterkommer till denna bestim-
melse 1 avsnitt 4.4.

2.4.3  Yttrandefrihetsgrundlagen

Grundlagsskydd fér andra medier dn tryckta skrifter finns i
yttrandefrihetsgrundlagen (YGL). Tillimpningsomrddet fér den
grundlagen utgors enligt 1 kap. 1 § forsta stycket av ljudradio,
television och vissa liknande &verféringar samt filmer, video-
gram, ljudupptagningar och andra tekniska upptagningar. YGL
innehdller ocksd en bestimmelse som anger vad som enligt
grundlagen skall utgéra radioprogram. Den bestimmelsen siger
att vad som 1 YGL sigs om radioprogram skall gilla — férutom
radioprogram — ocksd program 1 television och innehillet i vissa
andra &verforingar av ljud, bild eller text som sker med hjilp av
elektromagnetiska vigor (1 kap. 1 § tredje stycket YGL).

For att YGL skall vara tillimplig pd radioprogram krivs att
dessa dr riktade till allmidnheten och avsedda att tas emot med
tekniska hjilpmedel. Med uttrycket riktade till allminheten
forstds att den sindande utan sirskild begiran frdn mottagaren
riktar sindningen till vem som helst som énskar ta emot den
(prop. 1986/87:151 s. 164 f.). Detta innebir att t.ex. e-post och
telefax kan omfattas av grundlagsskydd.

Aven Internetverksamhet kan under vissa férutsittningar
dtnjuta grundlagsskydd. S8 kan vara fallet om den som tillhanda-
hiller en hemsida pd Internet ir ett s.k. massmedieféretag eller
har utgivningsbevis f6r den (1 kap. 9 § YGL).

P4 samma sitt som giller f6r TF kan marknadsféring ske i
medier som omfattas av YGL och iven den grundlagen inne-
hiller bestimmelser som gor det méjligt att lagstifta om reklam.
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I 1 kap. 12 § forsta stycket YGL anges att vad som sigs 1 1 kap.
9§ TF om att foreskrifter i lag fir meddelas i1 friga om vissa
kommersiella annonser utan hinder av grundlagen skall gilla
ocksd i friga om radioprogram och tekniska upptagningar. Dir-
utdver anges 1 bestimmelsens andra stycke att bestimmelserna 1
YGL inte hindrar att det i lag meddelas féreskrifter om férbud i
6vrigt mot kommersiell reklam i radioprogram eller om villkor
for sidan reklam. Detsamma giller féreskrifter om férbud mot
och villkor fér annan annonsering och sindning av program som
helt eller delvis bekostas av annan 4n den som bedriver program-
verksamheten.

Avsikten med regleringen i andra stycket dr att dppna en
moijlighet att genom lag avgéra om reklam skall 3 férekomma i
inhemsk radio och TV och att reglera villkoren fér sddan reklam
inom de ramar som bestims av grundlagens syfte (prop.
1990/91:64 s. 113). Den lésning som har valts skiljer sig frin den
som finns 1 TF pd s8 sitt att mojligheten till lagstiftning uttryck-
ligen nimns 1 lagtexten och inte bara framgir av en tolkning av
grundlagen med hinsyn till dess syfte.

2.5 Ldakemedelslagen

Likemedelslagen (1992:859) innehiller bl.a. bestimmelser om vilka
produkter som utgér likemedel, krav p3 likemedlens beskaffen-
het, godkinnande av likemedel, tillverkning, import och handel,
reklam och annan likemedelsinformation samt tillsyn och ansvar.

Likemedel definieras 1 1 § likemedelslagen som ”varor som ir
avsedda att tillféras minniskor eller djur for att férebygga, pavisa,
lindra eller bota sjukdom eller symptom pd sjukdom eller att
anvindas 1 likartat syfte”. Enligt 2 § tillimpas inte lagen pd djur-
foder som innehdller antibiotika eller kemoterapeutiska medel.
De homeopatiska likemedlen undantas 1 princip ocksd frén lagens
tillimpningsomride. For dem féreskrivs ett sirskilt registrerings-
forfarande.
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Av 4 § andra stycket foljer att likemedlen skall mirkas med en
fullstindig innehallsdeklaration och likemedelsbenimning. Like-
medelsverket har utfirdat féreskrifter och allminna rdd for like-
medelsférpackningar.

Enligt 21 § skall sddan information om likemedel som har
sirskild betydelse for att férebygga skada eller for att frimja en
indamilsenlig anvindning av likemedel limnas skriftligen nir ett
likemedel tillhandahills konsumenten. D3 likemedlet expedieras
till konsumenten skall det dirfér finnas en s.k. bipacksedel i f6r-
packningen. Det ir tillverkaren eller importéren som ansvarar
for detta.

Enligt 21 § andra stycket skall information som utgér ett led i
marknadsféringen av ett likemedel vara aktuell, saklig och balan-
serad. Den fr inte vara vilseledande. Regeringen uttalade i pro-
position om en ny likemedelslag m.m. (prop. 1991/92:107 s. 105 f.)
att bestimmelsen 1 21 § andra stycket bara tar sikte pd information
som utgdr ett led 1 marknadsféringen av likemedel och sdlunda
ir av rent kommersiell natur. Yttranden som &tnjuter sirskilt skydd
enligt TF eller YGL omfattas inte. Bestimmelsen fick silunda
nirmast ses som ett komplement till den reglering som gillde
enligt marknadsforingslagen (1975:1418).

Av 23 § likemedelslagen framgdr att Likemedelsverket har
tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen. I férarbetena diskuterades
sirskilt tillsynen 6ver den kommersiella informationen. Rege-
ringen uttalade att Likemedelsverket med sin sirskilda sak-
kunskap dr tveklost bist skickat att gora de bedémningar av
informationen som krivs. Regeringen angav vidare att om verket
finner att ett visst slag av information inte uppfyller sidana krav
som maiste stillas har det mojlighet att fora saken vidare till
Konsumentombudsmannen (KO), som enligt marknadsférings-
lagens bestimmelser fir utfirda ett forbudsféreliggande eller vicka
talan 1 Marknadsdomstolen (a. prop. s. 61). Likemedelslagen inne-
hiller dock ingen bestimmelse som féreskriver att Likemedels-
verket inte skall agera pd egen hand utan 6verlimna drendet till
KO. En sidan bestimmelse fanns med under remissbehandlingen
av lagforslaget men togs bort i propositionen. Detta innebir att
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Likemedelsverket, trots férarbetsuttalandena, enligt 24 § har ritt
att meddela de férbud och féreligganden som behévs for att
lagens informationsbestimmelse skall efterlevas. I avsnitt 5.2.2
redogdrs for hur sddana drenden handliggs vid Likemedels-
verket.

2.6 Marknadsféringslagen

I marknadsféringslagen (1995:450) finns allminna bestimmelser
om marknadsféring av produkter, som ocksi tillimpas avseende
likemedel. Lagen &vervakas av KO.

Enligt 1 § har lagen till syfte att frimja konsumenternas och
niringslivets intressen i samband med marknadsféring av pro-
dukter och att motverka marknadsféring som ir otillbérlig mot
konsumenter och niringsidkare.

Med marknadsféring avses i lagen reklam och andra dtgirder i
niringsverksamhet som ir dgnade att frimja avsittningen av och
tillgdngen till produkter. Redan sjilva saluférandet, dven om det
ir rent passivt, ir en sddan dtgird som avses. Aven 3tgirder som
en niringsidkare vidtar nir han sjilv efterfrigar produkter, t.ex.
inképsreklam, avses.

I lagens 4-13 b §§ uppstills krav pd marknadsféringen. T 4 §
uppstills allmidnna krav pd marknadsféringen medan 5-13 §§ inne-
hller preciserade férbud och krav.

Enligt 4 § skall marknadsféringen stimma 6verens med god
marknadsforingssed och dven 1 6vrigt vara tillborlig mot konsumen-
ter och niringsidkare. Med begreppet god marknadsféringssed
avses enligt 3 § god affirssed eller andra vedertagna normer som
syftar till att skydda konsumenter och niringsidkare vid marknads-
foring av produkter. I avsnitt 2.8 redogors for likemedelsbransch-
ens Regler for likemedelsinformation, som ir sidana normer som
kan beaktas vid bedémningen av vad som ir god marknadsférings-
sed.

De foljande bestimmelserna tar sikte pa vissa marknadsférings-
tgirder och behandlar féljande:
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5 § reklamidentifiering

6 § vilseledande reklam

7 § vilseledande férpackningsstorlekar
8 § vilseledande efterbildningar
8 a § jimférande reklam

9 § konkursutforsiljningar

10 § utférsiljningar

11 § realisationer

12 § obestillda produkter m.m.
13 § formanserbjudanden

13 a § garantier

13 b § obestilld reklam

Enligt 14 § fir en niringsidkare vars marknadsféring strider mot
god marknadsféringssed eller pd ndgot annat sitt dr otillborlig
mot konsumenter eller niringsidkare férbjudas att fortsitta med
marknadsféringen eller att vidta ndgon annan liknande tgird.
Forbudet skall férenas med vite om det inte av sirskilda skal dr
obehovligt, 19 §. Beslut kan fattas interimistiskt, 20 §. Talan
om férbud vicks vid Marknadsdomstolen, 38 §, av bl.a. KO eller
en niringsidkare som berérs.

Enligt 22 § fir en niringsidkare 3liggas att betala en marknads-
stérningsavgift om niringsidkaren eller ndgon som handlar pd
dennes vignar uppsétligen eller av oaktsamhet har brutit mot
nigon bestimmelse 1 5-13 §§ eller mot reklambestimmelserna i
7 kap. 3, 4 eller 10 § radio- och TV lagen (1996:844), 14 § forsta
stycket andra och tredje meningen eller 14 a §, forsta stycket 2
tobakslagen (1993:581), eller 4 kap. 10 § alkohollagen (1994:17338).
Talan vicks enligt 39 § vid Stockholms tingsritt, i f6rsta hand av
KO.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot ett forbud
som meddelats med stéd av 14 § eller mot en foreskrift 1 5-13 b §§,
skall enligt 29 § ersitta den skada som dirigenom uppkommer for
en konsument eller nigon annan niringsidkare. Enligt 41 § vicks
talan vid Stockholms tingsritt, men talan fir dven vickas vid en
tingsritt som dr behorig enligt 10 kap. rittegingsbalken.
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I avsnitt 5.2.3 redogors for den praktiska tillimpningen av
bestimmelserna.

2.7 Radio- och TV-lagen

Radio- och TV-lagen (1996:844) giller {6r sindningar av ljudradio-
och TV-program som ir riktade till allmidnheten och avsedda att
tas emot med tekniska hjilpmedel. En sindning ir riktad till allmin-
heten endast om den samtidigt och utan sirskild begiran ir till-
ginglig f6r vem som helst som vill ta emot den.

Regler om reklam och annan annonsering finns i 7 kap. Enligt
7 kap. 1§ tredje stycket avses med annonser reklam samt sind-
ningar som utan att vara reklam sinds pd uppdrag av nigon annan.
Kapitlet innehiller vidare bestimmelser om bl.a. placeringen av,
lingden pd och utformningen av reklam och annan annonsering.
Dessutom finns det férbud mot viss reklam. Vissa av reglerna
giller reklam och annan annonsering i sdvil radio som TV medan
andra endast giller reklam och annan annonsering i TV. Dess-
utom giller vissa av reglerna rérande utformningen bara f6ér reklam
men inte f6r annan annonsering.

Av en annons som inte ir reklam skall det enligt 2 § framg3 i
vems intresse den sinds. For reklam ir bestimmelserna 1 5 § mark-
nadsforingslagen om reklamidentifiering tillimpliga. 1 proposi-
tionen om radio- och TV-lag uttalade regeringen att reklam-
begreppet borde vara detsamma som marknadsrittens medan det
med annons borde avses sdvil reklam som program som utan att
vara reklam sinds pd uppdrag av ndgon annan, t.ex. &sikts-
annonser eller informationsmeddelanden, vare sig det utgir betal-
ning eller ej (prop. 1995/96:160 s. 109 {.).

Av 7 kap. 9 § radio- och TV-lagen, 4 kap. 10 § alkohollagen
och 14 § tobakslagen framgir att reklam inte fir férekomma for
alkoholdrycker eller tobak i radio- eller TV-program. Som fram-
gtt av féregdende avsnitt kan niringsidkare som bryter mot fér-
budet 3liggas att betala en marknadsstorningsavgift enligt 22 §
marknadsféringslagen.
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I 7 kap. 10 § férsta stycket radio- och TV-lagen finns ett férbud
mot TV-reklam for receptbelagda likemedel och sddan medicinsk
behandling som endast ir tillginglig efter ordination. Undantag
giller enligt andra stycket f6r sponsrade program dir sponsringen
endast frimjar likemedelsféretagets namn eller anseende men inte
receptbelagda likemedel och sddan medicinsk behandling som
endast ir tillginglig efter ordination. Enligt tredje stycket far f6r-
siljningsprogram for likemedel eller f6r medicinsk behandling
inte sindas i TV. Bestimmelsen i tredje stycket dr mer lingtgiende
in de tidigare nimnda pd det sittet att den inte ir begrinsad till
likemedel eller medicinsk behandling som ir tillgingliga endast
efter ordination utan avser alla likemedel som far siljas hir i landet
och all medicinsk behandling. Bestimmelsen ir, som framgdtt av
avsnitt 2.2.3, anpassad efter de tvd TV-direktiven.

Enligt fjirde stycket avses med likemedel preparat som skall
godkinnas eller erkinnas for att {8 siljas enligt 5 § likemedels-
lagen eller ridets foérordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden for godkinnande for forsilj-
ning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndig-
het. Sivil humanlikemedel som veterinirmedicinska likemedel
avses siledes.

I motsats till vad som ir fallet fér alkohol- och tobaksreklam
avser reklamforbudet for receptbelagda likemedel m.m. endast
TV-reklam men inte radioreklam. Regeringen anférde 1 proposition
om radio- och TV-lag (a. prop.s.119) att radion inte — i vart fall inte
dnnu — var lika grinséverskridande som televisionen. Ndgon mot-
svarighet till TV-direktivet fanns inte heller. Likemedelsbranschens
frivilliga regler var dirfér tillfyllest.

De flesta bestimmelserna i radio- och TV-lagen évervakas enligt
9 kap. 2 § forsta stycket av Granskningsnimnden fér radio och
TV. Enligt bestimmelsens andra stycke 6vervakas reklamférbuden
17 kap. 10 § férsta och tredje stycket, dvs. fé6rbuden mot reklam
for receptbelagda likemedel och férsiljningsprogram fér likemedel,
av KO. Siledes ir det Granskningsnimnden f6r radio och TV som
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dvervakar att bestimmelsen 1 7 kap. 10 § andra stycket om spons-
rade TV-program foljs.

2.8 Regler for ldkemedelsinformation m.m.
2.8.1 Reglerna

For att nirmare ange likemedelsforetagens ansvar for informa-
tion om likemedel antog Likemedelsindustriféreningen och
Representantféreningen f6r Utlindska Farmacevtiska Industrier
1969 regler for likemedelsinformation. Féreningarna slogs den
16 december 1994 ihop till Likemedelsindustriféreningen.

Reglerna ir uppdelade i tvd avdelningar. Reglerna 1 den forsta
avdelningen ir en vidareutveckling av 1969 &rs regelsamling och
avser sddan information som riktar sig till likare, veterinirer,
farmacevter och annan personal inom svensk hilso- och sjuk-
vdrd. Reglerna 1 den andra avdelningen antogs 1990 och inne-
hiller regler som avser likemedelsinformation som riktar sig till
allminheten. Reglerna i avdelning 1 ir numrerade frin 1 «ll 32
och reglerna 1 avdelning 2 p motsvarande sitt frin 101 till 132.

Inom regelsystemet verkar Likemedelsindustrins informa-
tionsgranskningsman (IGM) och Nimnden fér bedémning av
likemedelsinformation (NBL) for att likemedelsféretagen i sin
produkt- och féretagsinformation samt 1 dvrigt i sin marknads-
foring och sitt marknadsupptridande beaktar reglerna for like-
medelsinformation, tillimpliga rittsliga regler och allminna utom-
rittsliga normer om god affirssed inom niringslivet samt i dvrigt
iakttar god branschsed.

I princip ir endast foretag som ir anslutna till Likemedels-
industriféreningen bundna av systemet. Sedan 1 juli 2002 finns
emellertid ocksd ett avtal mellan Likemedelsindustriféreningen
och Svenska likemedelsbranschféreningen, en férening fér smé
forskande svenska likemedelsfoéretag, som gér systemet fullt ut
bindande dven for dessa féretag. Formellt finns inte heller nigot
hinder mot att ta upp ett dirende mot ett likemedelsforetag som
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inte ir medlem i1 ndgon av féreningarna Sidana irenden ir inte
helt ovanliga hos sirskilt IGM. De avgifter som tillimpas inom
systemet kan dock inte krivas ut av foéretag som stdr utanfor
organisationerna. Sidana féretag medverkar alltsd pd frivillig vig
1drenden hos IGM eller NBL.

Branschreglerna ir ett exempel pd sddana normer som kan
fungera som underlag vid bedémningen av vad som ir god mark-
nadsféringssed nir 4 § marknadsféringslagen skall tillimpas pd
likemedelsomrddet. Vid tillkomsten av 21 § andra stycket like-
medelslagen hinvisades till branschreglerna och dessas praktiska
betydelse. Reglerna ir detaljerade och innehiller bestimmelser
om bl.a. saklighet, vederhiftighet, balans mellan uppgifter om
positiva och negativa verkningar, dokumentation och jimférel-
ser. Flera av dem har ocksd motsvarigheter i europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel. Nedan
hinvisas till sidana motsvarigheter i direktivet.

Enligt artikel 1 och 101 som behandlar informationens saklig-
het skall likemedelsinformation inneh&lla meningsfulla och balan-
serade sakuppgifter som i erforderlig man avser bide likemedlens
positiva och negativa egenskaper. Vid information till allmin-
heten skall sirskilt beaktas behovet av vigledning vid egenvérd
samt vikten av att informationen limnas pd ett for allminheten
lattillgingligt sdct (jir direktivet, artikel 87.3).

Av artikel 2 och 102 framgdr att den produktresumé som
faststillts av Likemedelsverket for ett likemedel utgér den sakliga
utgdngspunkten for informationen om likemedlet (jfr direktivet
artikel 91). Informationen fir endast avse likemedel som fitt
marknadsforingstillstidnd 1 Sverige (jfr direktivet artikel 87.1). Den
far inte innehlla andra indikationer eller doseringar in dem som
godkints for likemedlet, om inte Likemedelsverket medgett
annat. I artikel 102 finns det betydelsefulla tilligget att informa-
tion till allmidnheten f6r receptbelagda likemedel endast far ske i
den utstrickning Likemedelsverket medger det. Medgivande
krivs dock inte fér information i Patient-Fass eller fér informa-
tionsmaterial som idr avsett att Sverlimnas till patienten via
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likare eller annan hilso- och sjukvirdspersonal. Stadgandet har
sin motsvarighet 1 direktivet, artikel 88, enligt vilket medlems-
staterna skall férbjuda reklam som riktas till allmidnheten for
likemedel som ir receptbelagda. Frin férbudet giller enligt
direktivet undantag foér vaccinationskampanjer som utférs av
industrin och som ir godkinda av de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna. Undantaget har med vissa villkor som utfor-
mats efter diskussioner mellan Likemedelsindustriféreningen
och Likemedelsverket utnyttjats i Sverige.

Enligt artikel 3 och 103 skall informationen vara férenlig med
goda seder och god smak. Stétande framstillningar far inte fore-
komma.

Informationen skall enligt artikel 4 och 104 vara vederhiftig
och fir inte innehdlla framstillning i ord eller bild som direkt
eller indirekt — genom antydningar, utelimnanden, &verdrifter
eller oklart framstillningssitt — dr dgnad att vilseleda. Kravet pd
vederhiftighet innebir bl.a. att uppgift om likemedlets samman-
sittning, verksamma bestdndsdelar, egenskaper och verkningar
inte fir vara felaktig, missvisande eller obestyrkt. Uppgift om
likemedlet fir inte vara si knapphindig eller ofullstindig att den
kan missforstds. Overdrivna pistienden om likemedlets egen-
skaper eller verkningar fir inte férekomma. Framstillningen far
inte vara forstligt eller suggestivt foérledande. Uttryck som
*bittre”, “effektivare” eller liknande fir inte anvindas utan att
det klart framgir vad man jimfér med (jfr direktivet artikel 87
och 90).

I artikel 5 och 105 finns kravet att likemedelsinformation skall
vara litt att kinna igen som sidan (jfr direktivet artikel 89). Enligt
artikel 6 och 106 skall utgivningsdret framg3.

Enligt artikel 7 och 107 skall likemedelsinformation vara aktuell.
Detta innebir bla. att férekommande uppgifter om behandlings-
resultat, biverkningar och kontraindikationer skall &terspegla
vetenskapens aktuella stdndpunkt (jfr direktivet artikel 92.1 och 2).

Artikel 8-11 och 108-111 behandlar féreteelsen att likemedels-
information innehiller 8beropanden av olika studier och annat
material. Uppgifter om likemedels egenskaper och verkningar skall
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kunna styrkas med dokumentation. Dokumentationen skall hilla
god vetenskaplig standard. Den skall vara publicerad eller an-
tagen for publicering 1 vetenskaplig tidskrift eller ocksd offent-
liggjord eller antagen for offentliggérande vid vetenskaplig kon-
gress eller vetenskapligt symposium. Annan dokumentation fir
undantagsvis dberopas men di endast under férutsittning att den
kan bedémas ha visentligt virde f6r mottagarna. Intyg av enskil-
da patienter fir inte 8beropas som dokumentation. Dokumen-
tationen skall 8beropas pd ett nyanserat och rittvisande sitt.
Detta innebir t.ex. att resultatet av undersékning som motsigs
av annan undersdkning inte fir dberopas utan reservation samt
att resultat som blivit vederlagda inte fir anvindas. Undersok-
ning fir inte 8beropas pd sidant sitt att det férmedlas ett fel-
aktigt eller missvisande intryck av undersékningens beskaffen-
het, omfattning, genomférande eller betydelse (jfr direktivet
artikel 92.3).

Likemedelsinformation som innehéller jimférelse mellan verk-
ningar, bestdndsdelar etc. skall vara s utformad att jimforelsen i
sin helhet dr rittvisande. Detta innebir bla. att de objekt som
ingdr i jimfoérelsen alltid skall anges tydligt, artikel 12 och 112.

Enligt artikel 13 och 113 far likemedelsinformation inte inne-
hilla framstillning som ir dgnad att uppfattas som krinkande for
annat likemedelsforetag. Den fir inte heller misskreditera eller
dra 16je 6ver annat likemedel.

Av artikel 14 och 114 framgar att likemedelsinformationen skall
vara selektiv och att den endast bor riktas till mottagare som kan
antas ha behov eller intresse av informationen 1 friga.

Enligt artikel 30 och 130 ir vederbérande likemedelsforetag
eller dess ombud i Sverige ansvarigt for att Regler for like-
medelsinformation iakttas. Inom varje likemedelsforetag skall
enligt artikel 31 och 131 utses en limplig befattningshavare i an-
svarig stillning som har att i samrdd med 6vriga berérda inom
foretaget 6vervaka den information och de marknadsforingst-
girder som utgdr frin foretaget. Han skall vara foretagets kon-
taktman i informations- och marknadsféringsetiska frigor (jfr
direktivet artikel 98).
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Foretaget skall enligt artikel 32 och 132 kunna visa att i dess
likemedelsinformation férekommande uppgifter och pistdenden
och andra framstillningar i ord eller bild ir riktiga. Foretaget
skall vara berett att pd anfordran av IGM eller NBL utan
drojsmal fullgora sin bevisskyldighet.

2.8.2  Stadgar for IGM och NBL

Huvudman fér IGM och NBL ir Likemedelsindustriféreningen.
IGM och NBL fullgér sina uppgifter sjilvstindigt och var for
sig. Verksamheten omfattar:

e marknadsbevakning, vilket ombesérjs av IGM,

e irendebedémning, som ir férdelad mellan IGM och NBL
och

e avgivande av vigledande uttalanden, vilket ir en uppgift for
NBL.

IGM skall vara legitimerad likare med vetenskaplig kompetens,
ha betydande och allsidig klinisk erfarenhet och ha god allmin
overblick éver medicinsk och farmakologisk forskning. IGM har
till uppgift att préva informationsdtgirder samt andra marknads-
foringsdtgirder och marknadsaktiviteter betriffande human- och
veterinirmedicinska likemedel

e som IGM finner anledning att ifrigasitta vid sin marknads-
bevakning (initiativirende), eller

e som ianmilan till IGM ifrigasitts av enskild person, féretag
eller sammanslutning (anmilningsirende).

NBL bestdr av ordférande och tio ledaméter. Ordféranden skall
vara erfaren och dokumenterat skicklig jurist och fir inte vara
verksam inom likemedelsbranschen. Sex ledaméter skall vara i
ansvarig stillning knutna till likemedelsféretag och minst tvd av
dem skall ha sirskild erfarenhet i friga om egenvirdsprodukter.
Samtliga dessa ledaméter bor ha insikter i marknadsritt jim-
forliga med dem som férmedlas genom likemedelsbranschens
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grund- och vidareutbildning f6ér informations- och marknads-
ansvariga. Tvd ledaméter skall foretrida medicinsk sakkunskap;
de skall vara legitimerade likare, inneha klinisk specialitet eller
motsvarande kompetens och vara kliniskt erfarna. Tv ledaméter
skall féretrida allminintresset, sirskilt konsumentintresset.

NBL har till uppgift att préva:

e informationsitgirder samt andra marknadsféringsitgirder
och marknadsaktiviteter betriffande human- och veterinir-
medicinska likemedel som IGM utan eget beslut éverlimnar
till NBL eller som anmils av myndighet,

e informationsitgirder samt andra marknadsféringsitgirder
och marknadsaktiviteter betriffande human- och veterinir-
medicinska likemedel som 1 anmilan till NBL ifrigasitts av
enskild person, foretag, sammanslutning eller myndighet,
samt

e besvir 6ver beslut som IGM meddelat.

Dessutom kan NBL i informations- eller marknadsféringsfriga
av storre betydelse avge vigledande uttalanden, dvs. i fortyd-
ligande syfte ange vad som ir eller bor anses vara god bransch-
sed. Sddant uttalande kan avges 1 anslutning till behandlingen av
ett visst drende, pd begiran av Likemedelsindustriféreningen,
IGM, likemedelstéretag som ir medlem i Likemedelsindustri-
féreningen, Apoteket AB, sammanslutning av personer som ir
verksamma p8 det medicinska omrddet, domstol eller annan
myndighet samt pid eget initiativ nir NBL finner att det ir
pakallat att avge ett sddant uttalande.

Egendtgirderna finansieras genom ett avgiftssystem som inne-
bir att férlorande part normalt skall betala en IGM- och/eller
NBL-avgift. Avgifterna har under senare &r varit 60 000 kronor.
Frin den 1 januari 2004 har avgiftssystemet dndrats och det kan nu
betecknas mer som ett sanktionssystem in som ett rent finansi-
eringssystem. I det nya systemet skall IGM och NBL vid fast-
stillande av avgifterna ta hinsyn till alla omstindigheter i det en-
skilda fallet — t.ex. hur gravt ett dsidosittande av reglerna eller
god sed anses vara och marknadsféringens spridning. Det nya

50



Ds 2004:13 Nuvarande ordning

systemet bedéms av branschen innebira en viss hojning av
avgifterna jimfort med vad som gillde fore den 1 januari 2004.
Siledes bedéms 80 000 kronor bli normalnivin fér den avgift
som kommer att tas ut av ett foretag som fills. I mycket allvar-
liga fall kan avgiften komma att uppga till 250 000 kronor i var-
dera instansen.

2.8.3  Den praktiska drendehanteringen

Genom IGM:s marknadsbevakning granskas totalt ca 4 000 mark-
nadsféringsdtgirder av olika slag per &r. Granskningen leder till att
IGM tar upp 40-60 initiativirenden. Han kontaktar di det mark-
nadsforande foretaget och begir en férklaring. I ungefir hiften
av drendena ges en forklaring som IGM kan godta eller ocksd
handlar det om nigon bagatell dir han fir 16fte om omedelbar
rittelse. Arendena avslutas di normalt utan beslut och utan att
nigon IGM-avgift sitts ut. I dvriga initiativirenden fattar IGM
beslut och 3ligger foretaget att erligga avgift. Under ett r mot-
tar IGM ocks& 40-60 anmilningar frin foretag och enskilda, t.ex.
likare och skoterskor. I dessa drenden fattas alltid beslut, dvs.
dven for det fall att IGM friar det anmilda foretaget. Detta ir
noédvindigt f6r att tappande part skall kunna 6verklaga beslutet
till NBL. IGM behandlar siledes i1 storleksordningen 80-120
drenden per &r.

IGM:s beslut 6verklagas 1 cirka tio drenden per 4r till NBL.
Det handlar di nistan alltid om anmilningsirenden och 6ver-
klaganden férekommer bide frin anmilarens och det svarande
likemedelsforetagets sida. Endast ett mindre antal av 6verklagan-
dena brukar vinna helt eller delvis bifall i nimnden. Utéver detta
tiotal drenden behandlar NBL omkring 30 drenden per ir. Mer-
parten av dessa anmils av Likemedelsverket. I dvriga stdr van-
ligtvis Landstingsférbundet eller likemedelskommittéer vid en-
skilda landsting som anmilare. I drendena som anmils av Like-
medelsverket delar NBL Likemedelverkets kritik mot den anmilda
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marknadsféringen 1 cirka 75-90 % av fallen och foretaget dliggs
att erligga NBL-avgift.

Inom egendtgirdssystemet handliggs siledes 110-150 drenden
per &r. Bortsett frin rena bagatellfel som uppmirksammas i
IGM:s marknadsbevakning leder s& gott som alla fillande beslut
till att det felande likemedelsforetaget dliggs att erligga IGM-
och/eller NBL-avgift.

2.9 Internationella Handelskammarens regler

Internationella Handelskammaren (The international Chamber
of Commerce), ICC, ir niringslivets virldsorganisation. Foretag
av alla storlekar och ur alla branscher, samt niringslivsorganisa-
tioner ir medlemmar. ICC:s huvudsyften ir att frimja ekonomisk
frihet, fri handel och fri konkurrens, att verka f6r harmonisering
och férenkling av regler i internationell handel, f6r sjilvreglering
genom uppférandekoder som sitter etiska standarder samt att
16sa kommersiella tvister genom medling och skiljedom.

ICC:s grundregler f6r reklam ir ett led 1 ICC:s strivan att
frimja hog etisk standard pd marknadskommunikationens omride
genom att komplettera den gillande ritten. Grundreglerna ir i
forsta hand utformade for att anvindas 1 niringslivets egendt-
girder men de anvinds ocksd av domstolarna, t.ex. vid tolkningen
av 4 § marknadsforingslagen, d de utménstrar férfaranden som
anses strida mot “god sed”.

Grundreglerna ir tillimpliga pd all slags reklam som ir dgnad
att frimja avsittningen av eller tillgingen till varor, tjinster eller
andra nyttigheter.

Som grundliggande princip giller enligt artikel 1 att reklam
skall vara laglig, hederlig och vederhiftig. Den fir inte utformas
pd ett stotande sitt utan skall utformas med vederbérlig kinsla
av socialt ansvar. Den skall vidare vara férenlig med vad som inom
niringslivet allmint uppfattas som god affirssed. Inga enheter
far vara sd utformade att allminhetens fértroende f6r reklamen

skadas.
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I de f6ljande artiklarna utvecklas nirmare vad som avses med
goda seder, hederlighet, socialt ansvar och vederhiftighet. Vidare
foljer regler om jimférelser, misskreditering, intyg, integritets-
skydd, renommésnyltning och reklamidentifiering m.m.

Vid tillimpningen av grundreglerna bér i férekommande fall
dven beaktas innehillet i andra ICC-koder, bl.a. ICC:s regler f6r
siljfrimjande &tgirder och regler for direktmarknadsféring.
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3 Internationella jamforelser

3.1 Inledning

I detta kapitel behandlas regleringen av likemedelsreklam i fem
utvalda linder inom EU och EES omridet. Sirskild vikt fists vid
i vilken utstrickning och hur de har genomfért ridets direktiv
92/28/EEG av den 31 mars 1992 om marknadsféring av human-
likemedel. Detta direktiv ir ett av flera som har kodifierats i
europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel. Nir det i fortsittningen hinvisas till *direktivet”, dr det
direktivet frdn 2001 som avses. Dessutom behandlas regleringen
1 USA och Nya Zeeland.

3.2 Danmark

I Danmark finns allmidnna bestimmelser om marknadsféring av
bl.a. varor och tjinster i lov om markedsfering. Hir finns be-
stimmelser om god marknadsféringssed, jimférande reklam och
garantier. Lagen 6vervakas av Forbrugerombudsmanden.

Regler om likemedel finns i lov om legemidler. Bestimmelser
om likemedelsreklam finns i 6 kap. Flera av bestimmelserna har
motsvarigheter i1 direktivet. Enligt artikel 88 skall medlemsstaterna
forbjuda reklam som riktas till allminheten for likemedel som ir
receptbelagda. Motsvarande bestimmelse finns i 27 § 1 lov om
legemidler. Enligt 26 § skall reklam f6r likemedel vara fullstin-
dig och saklig. Upplysningar i reklamen skall stimma éverens med
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den av Sundhedsstyrelsen godkinda produktresumén. Reklamen
far inte vara vilselsedande eller 6verdriva likemedlets egenskaper.

Enligt 27 a § dr TV-reklam {6r likemedel forbjuden. I Danmark
har man séledes 1 detta avseende gitt lingre in vad som krivs
enligt det forsta TV-direktivet, se avsnitt 2.2.3, dir det anges att
reklam f6r medicinska produkter och medicinsk behandling skall
vara férbjuden om produkterna eller behandlingarna ir tillging-
liga endast efter ordination i den medlemsstat till vars juris-
diktion programforetaget hér. Den som bryter mot bestimmel-
serna i lagen déms enligt 44 § till boter eller fingelse hogst sex
mdnader.

Enligt 26 § tredje stycket lov om legemidler kan Sundheds-
ministeren faststilla nirmare regler om reklam fér likemedel.
Detta har gjorts i Bekendtgerelse om reklame for legemidler. I
bekendtgorelsen finns detaljerade bestimmelser som har sina
motsvarigheter i direktivet. I 1 kap. bekendtgerelsen finns bestim-
melser om utformningen av reklam som riktas till allminheten,
motsvarande artikel 89 och 90 i direktivet. Bestimmelser om
reklam som riktas till hilso- och sjukvirdspersonal, motsvarande
artikel 92, 94 och 95 i direktivet, finns i 2 kap. bekendtgerelsen. I
3 kap. finns bestimmelser om likemedelsrepresentanter, mot-
svarande artikel 93 1 direktivet. Den som bryter mot bestimmel-
serna doms till boter. Juridiska personer kan 3liggas straffansvar
enligt vissa bestimmelser 1 straffeloven.

Foretag som bedriver forskning inom likemedelsomridet, ut-
vecklar, producerar, eller marknadsfér likemedel i Danmark kan
vara medlemmar i Legemiddelindustriforeningen. Laegemiddel-
industriforeningen ir huvudman fér Navnet for Medicinsk
Informationsmateriale (NMI) som har till uppgift att sikra att
allt informationsmaterial till likare, veterinirer, tandlikare och
annan hilso- och sjukvirdspersonal ir sakligt och korrekt.
NMI:s arbete avser siledes inte reklam som riktas mot allmin-
heten. En av NMI:s uppgifter ir att utfirda regler for reklam och
annat informationsmaterial som riktas hilso- och sjukvards-
personal. Reglerna avser bl.a. marknadsféringens utformning och
innehdll. P4 begiran av marknadsférare kan NMI gora en
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forhandsgranskning av huruvida tinkt marknadsféring uppfyller
bestimmelserna. NMI kan efter begiran av bla. hilso- och
sjukvirdspersonal eller pd eget initiativ préva om marknads-
foring sker i enlighet med reglerna. Overtridelse av reglerna kan
medfora boter. Legemiddelindustriforeningens medlemmar har
3tagit sig att f6lja NMI:s beslut.

3.3 Norge

I Lov om kontroll med markedsfering og avtalevilkir finns all-
minna bestimmelser om marknadsféring. Hir finns bla. be-
stimmelser om att god affirssed och god marknadsféringssed
skall iakttas samt att niringsidkare inte fir anvinda sig av
vilseledande framstillningar for att piverka efterfrigan av varor
eller tjinster. Lagen 6vervakas av Markedsrddet och Forbruger-
ombudet.

Lov om legemidler reglerar hanteringen av likemedel fér
minniskor och djur. Hir finns bl.a. bestimmelser om vilka krav
som kan stillas pd likemedlen, om tillverkning och import samt
vissa bestimmelser om reklam foér likemedel. Enligt 19 § skall
reklam for likemedel vara objektiv och sann. Enligt 20 § dr det
forbjudet att 1 reklam ange att preparat som inte dr likemedel
rekommenderas som medel for att lika eller lindra sjukdom. Av
21 § framgdr att det inte fir ges oriktiga, missvisande eller vilse-
ledande upplysningar om en varas medicinska verkningar eller
egenskaper. Den som bryter mot bestimmelserna i 20 och 21 §§
kan 8liggas att tillse att ett beriktigande offentliggérs. Fortsitter
marknadsféringen i strid med bestimmelserna kan det beslutas
att varan inte far siljas under det namn som har anvints 1 reklam-
en. Av lagen framgr att nirmare bestimmelser om reklam fér
likemedel finns i sirskilda foreskrifter.

I forskrift om legemidler finns nirmare bestimmelser om
likemedel. Enligt 1 kap. 1 § skall bestimmelserna bidra till en
siker och rationell likemedelsférbrukning genom kontroll av
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likemedels kvalitet, sikerhet och effekt samt marknadsféring
och pris.

I 13 kap. finns detaljerade bestimmelser om likemedelsreklam.
I huvudsak har bestimmelserna sina motsvarigheter i direktivet.
Enligt 13 kap. 4 § dr reklam {6r likemedel inte tilldten i TV. Av
13 kap. 5§ framgir att reklam f6r receptbelagda likemedel och
likemedel som innehiller psykotropa eller narkotiska imnen inte
far riktas till allminheten. Vissa indikationer fir inte omnimnas i
reklam som riktas till allminheten, jfr direktivet artikel 88.1. I
13 kap. 6 § finns bestimmelser om hur reklam skall vara utfor-
mad, jfr direktivet artikel 89.1 punkt b och artikel 90. I 13 kap.
7 § anges hur reklam till hilso- och sjukvardspersonal skall vara
utformad, jfr direktivet artikel 91, 92, 94 och 95. I kapitlet finns
vidare bestimmelser om gratisprover och om likemedelsrepre-
sentanter. Enligt 13 kap. 10 § dr det Statens legemiddelverk som
overvakar likemedelsreklamen. Om bestimmelserna overtrids
kan verket kriva att reklamen stoppas eller blir indragen. Den som
ir ansvarig for reklamen kan 8liggas att sinda ut ett beriktigande
till alla som mottagit den. Vid upprepade 6vertridelser kan verket
forbjuda all reklam fér produkten under en kortare eller lingre
tid. Beslutet skall offentliggéras. Det anges ocksd att bestimmel-
serna inte utesluter att likemedelsbranschen sjilv etablerar ett
eget kontrollorgan for likemedelsreklamen.

Av 31 § lov om legemidler framgir att den som uppsétligen
eller av oaktsamhet 6vertrider lagen eller féreskrifter som med-
delats med stéd av lagen déms till boter eller fingelse 1 hogst tre
mdnader eller till bigge delar.

Legemiddelindustriforeningen har tagit fram Regler for lege-
middelinformasjon, som skall f6ljas av féreningens medlemmar.
Reglerna bygger bl.a. pa ridets direktiv 92/28/EG om marknads-
féring av humanlikemedel. Reglerna skall tillimpas pd sdvil
information som riktas till hilso- och sjukvirdspersonal som
information som riktas till allminheten. Radet for Legemiddel-
informasjon kontrollerar att reglerna f6ljs. Vid brott mot regler-
na skall Ridet som huvudregel géra en anmiilan till Legemiddel-
industriforeningen som beslutar om limplig sanktion. Genom
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ett samarbetsavtal mellan Ridet och Statens legemiddelverk kan
verket anmila frigor om brott mot reglerna till Rddet. Ridets
avgoranden ir dock inte bindande f6r legemiddelverket.

34 Finland

Allminna bestimmelser om marknadsféring av bl.a. varor och
yjdnster finns 1 konsumentskyddslagen. Det finns bestimmelser
bl.a. om att foérfarandet inte fir strida mot god sed, att osanna
eller vilseledande uppgifter inte fir limnas, samt om utformning-
en av jimférande reklam. Konsumentombudsmannen eller mark-
nadsdomstolen kan férbjuda att marknadsféring som strider mot
bestimmelserna fortsitter. Férbudet skall normalt forenas med
vite.

I 10 kap. likemedelslagen finns bestimmelser om marknads-
foring av likemedel. Bestimmelserna har sina motsvarigheter i
direktivet. I 91 a § likemedelslagen anges att likemedel som expedi-
eras mot recept eller som innehiller narkotika inte fir marknads-
foras till allminheten. Det anges vidare vilken information rek-
lam skall innehélla samt att vissa indikationer inte fir nimnas i
reklamen.

Nirmare bestimmelser om begrinsning av marknadsféringen
finns i likemedelsférordningen. Aven dessa bestimmelser har
motsvarigheter 1 direktivet. I 25 § anges vad som avses med
marknadsféring av likemedel, jfr artikel 86 i direktivet. Av 25 b §
framgdr hur marknadsféring som vinder sig till allminheten skall
vara utformad, jfr artikel 89 och 90 i direktivet. Motsvarande
bestimmelse foér reklam till hilso- och sjukvirdspersonal finns i
25 e §, jir artikel 92 i direktivet.

Enligt 93 § kan Likemedelsverket férbjuda marknadsféring
som har skett i strid med bestimmelserna i lagen eller férord-
ningen. Likemedelsverket kan ocks& under vissa forutsittningar
foreskriva att den som har alagts férbudet skall ritta sin mark-
nadsféring.
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127 § lagen om televisions- och radioverksamhet anges att om
den som sponsrar ett program ir ett foretag vars verksamhet
omfattar tillverkning eller férsiljning av medicinska produkter
eller medicinska behandlingar kan féretagets namn eller symbol
anges 1 anslutning till programmet. Sddana medicinska produkter
eller medicinska behandlingar som 1 Finland bara kan erhillas pd
likarordination fr dock inte féras fram. Enligt 35 § kan konsu-
mentombudsmannen med stéd av konsumentskyddslagen in-
gripa om marknadsféringen ir olimplig eller vilseledande for
konsumenterna och féra drendet till marknadsdomstolen.

Pharma Industry Finland har tagit fram the Code for the
Marketing of Medicinal products, som medlemmarna skall folja.
Principerna bygger bl.a. pd ridets direktiv 92/28/EG om mark-
nadsféring av humanlikemedel. Tvd Inspection Boards évervakar
att reglerna efterlevs och kan pi begiran av marknadsféraren
forhandsgranska tinkt reklam. Inspection Board I &vervakar
reklam som riktas till allminheten samt férhandsgranskar all
radio- och TV-reklam. Inspection Board II évervakar reklam
som riktas till hilso- och sjukvirdspersonal. Beslut kan &ver-
klagas till The Supervisory Commission for the Marketing of
Medicinal Products. Féretagen kan 8liggas att avbryta marknads-
féring som strider mot bestimmelserna och att betala en avgift.
Pharma Industry Finland har 74 medlemmar och omfattar nistan
alla likemedelsféretag som ignar sig it forskning, tillverkning
och férsiljning 1 Finland.

3.5 Tyskland

Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG) reglerar
hanteringen av likemedel f6r minniskor och djur. Hir finns bl.a.
bestimmelser om vilka krav som kan stillas pd likemedlen, om
godkinnande av likemedel samt om import och export. I 11§
finns bestimmelser om bipacksedlar och om vilken information
dessa skall inneh3lla.
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I Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
(HWG) finns bestimmelser om reklam pa likemedelsomridet.
Lagen avser reklam for likemedel f6r sivil minniskor som fér
djur. Flera av bestimmelserna har sina motsvarigheter i direktivet.

I 3 § finns ett férbud mot vilseledande reklam. Enligt 10 § far
reklam for receptbelagda likemedel endast riktas mot likare,
tandlikare, veterinirer, apotekare eller personer som enligt till-
stdnd idkar handel med dessa likemedel. Reklam for likemedel
som dr avsedda foér behandling av sémnldshet eller psykiska
storningar eller som pdverkar stimningsliget fir inte riktas till
personer utanfor fackomridet. I 11 § anges att det i reklam som
riktas till allminheten inte fir férekomma material med visst
innehall, jfr artikel 90 i direktivet. I 12 § och 1 en bilaga till lagen
anges att vissa indikationer inte fir omnimnas i reklam till all-
minheten, jfr artikel 88.2 i direktivet.

Den som bryter mot férbudet mot vilseledande reklam déms
enligt 14 § till boter eller fingelse hogst ett ar. Enligt 15 § kan
den som bryter mot andra bestimmelser 1 lagen, bl.a. 10-12 §§,
démas till béter. Om marknadsféringen vid en prévning enligt
14 eller 15 §§ bedomts vara vilseledande eller felaktig kan materialet
konfiskeras.

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller, Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie och Verband Forschender
Arzneimittelhersteller har antagit etiska regler f6r samarbetet
mellan likemedelsindustrin och likarna, t.ex. vad giller semi-
narier och representation. Dessutom har Verband Forschender
Arzneimittelhersteller antagit regler for marknadsforing av
humanlikemedel. Hir finns sirskilda bestimmelser om vilken
information marknadsféringen skall innehdlla och hur den skall
utformas 1 6vrigt. Det hinvisas inte sillan till bestimmelser i
AMG och HWG.
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3.6 Storbritannien

Storbritannien har genomfért rddets direktiv 92/28/EEG av den
31 mars 1992 om marknadsféring av humanlikemedel genom
The medicines (Advertising) Regulations 1994 (the Advertising
Regulations)och The Medicines (Monitoring of Advertising)
Regulations 1994 (the Monitoring of Advertising Regulations).

Avdelning III i the Advertising Regulations innehiller be-
stimmelser rérande reklam till allminheten. I regulation 6 och 1
Schedule 1 finns bestimmelser om att vissa indikationer inte far
forekomma i reklam till allminheten, jfr artikel 88.2 i direktivet.
Forbudet mot reklam till allminheten for receptbelagda like-
medel finns i regulation 7. Motsvarigheten till artikel 90 i direk-
tivet, som anger att visst material inte fir férekomma i reklam till
allminheten, finns i regulation 9. Det finns ytterligare bestim-
melser om reklamens form och 6vriga innehall.

Avdelning IV innehdller bestimmelser om likemedelsreklam
till forskrivare. T regulation 13 3terfinns bestimmelserna om
innehéllet 1 reklam till f6rskrivare. Det finns ocksd bestimmelser
om gratisprover och om likemedelsrepresentanter. Straffbestim-
melser finns i avdelning VL.

Genom the Monitoring of Advertising Regulations genomférs
artikel 97 1 direktivet. Hir regleras personers och organisationers
mdijlighet att inleda rittsliga dtgirder mot marknadsféring som
de anser strider mot marknadsféringsbestimmelserna.

Enligt regulation 4 skall som huvudregel de ansvariga ministrarna
ta stillning till om publicerad eller opublicerad reklam strider mot
marknadsféringsbestimmelserna. Om ministrarna anser att s ir
fallet fir de vicka talan om férbud vid domstol. Under vissa for-
utsittningar skall ett av domstolen meddelat férbud publiceras.

Nir det gors gillande att marknadsféring strider mot avsnitt IV
i the Advertising Regulations (bestimmelserna om reklam till f&r-
skrivare) eller mot forbudet i regulation 9 (otillitet material i
reklam till allminheten), kan 1 stillet ett sjilvreglerande organ som
arbetar med klagom3l betriffande sidan reklam avgora frigan
(regulation 5 1 the Monitoring of Advertising Regulations).
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Enligt regulation 9 och 10 i the Monitoring of Advertising
Regulations skall the Independent Television Commisson ta still-
ning till om reklam i radio och TV inneh&ller otilldtet material enligt
regulation 9 1 the Advertising Regulations. The Independent
Television Comission kan férbjuda fortsatt sindning av sidant
material.

The Medicines (Advertising and Monitoring of advertising)
Amendment Regulations tridde i kraft 1 april 1999 och inne-
hiller ytterligare dtgirder som ir hinforliga till direktivet. Hir
gors ett tilligg till The Monitoring of Advertising Regulations
betriffande prévning av viss publicerad reklam och om fér-
handsgranskning av tinkt framtida reklam. Marknadsforare kan
3liggas att avstd frin att publicera reklam som vid férhands-
granskningen visar sig vara otilliten. Den som ind3 publicerar
reklamen kan démas till béter eller fingelse hogst tva ar.

The British Code of Advertising, Sales Promotion and Direct
Marketing skall komplettera lagen, fylla i luckor och erbjuda en
alternativ tvisteldsningsmetod. The Code innehiller generella
regler om marknadsféring. Hirefter foljer specifika regler for
vissa omriden, bl.a. alkohol och likemedel. P& likemedelsom-
ridet anger the Code inledningsvis att The Medicines Act 1968
och dess regulations och de regulations som genomfér direktivet
92/28/EEC (som nu har kodifierats 1 direktivet frdn 2001) reg-
lerar marknadsfoéringen av likemedel. I de féljande bestimmel-
serna anges bl.a. att receptbelagda likemedel inte f&r marknads-
foras gentemot allminheten. Dessutom finns vissa allminna
regler om hur marknadsféringen skall bedrivas.

Egendtgirdssystemet innefattar tre organ, the Committee of
Advertising practice (CAP), the Advertising Standards Authority
(ASA), och the Advertising Standards Board of Finance (ASBOF).
CAP ir organet som skapat, reviderar och uppritthiller the Code.
CAP bistdr medlemmarna pd olika sitt for att uppnd hogsta
mojliga efterlevnad. ASA etablerades fér att man skulle fi en
oberoende prévning i systemet och ir dirmed det organ som
administrerar och prévar drenden om &vertridelse av reglerna.

ASA publicerar varje vecka sina beslut pd internet. ASBOF
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ansvarar bla. for finansieringen av systemet. Ett stort antal
sammanslutningar ir medlemmar i CAP och har 3tagit sig att folja
the Code. Hir kan nimnas Advertising Association, Institute of
Sales Promotion och Newspaper Publishers Association.

P3 likemedelsomridet har the Association of the British
Pharmaceutical Industry (ABPI) antagit en Code of Practice for
the Pharmaceutical Industry, som innehdller marknadsférings-
regler som ir specifika f6r likemedelsomridet. ABPI represen-
terar ca 80 medlemsforetag, vilka har att folja the Code. Foretag
som inte ir medlemmar kan tillkinnage att de avser att félja the
Code och att acceptera de beslut som fattas i enlighet med den.
Detta har cirka 70 foretag gjort och dirmed ir the Code accep-
terad av praktiskt taget alla féretag som ir verksamma i
Storbritannien.

Anmilningar om 6vertridelse av bestimmelserna prévas av
the Code of Practice Panel och, vid behov, av the Code of
Practice Appeal Board. Avgjorda drenden publiceras fyra ginger

per ar.

3.7 USA

The Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FFDCA) ir den
grundliggande livsmedels- och likemedelslagen 1 USA. P34 like-
medelsomridet innehiller den bestimmelser om likemedels siker-
het och effektivitet samt om mirkning och paketering.

I sec. 502 FFDCA anges i vilka fall likemedel skall anses vara
felaktigt markta. Enligt sec. 502 (n) skall likemedlets namn och
verksamma substanser anges pd visst sitt vid marknadsféring av
receptbelagda likemedel. Dessutom skall materialet innehilla en
kortfattad redogorelse for likemedlets biverkningar, kontra-
indikationer och effekt.

Vilken information marknadsféringen skall innehdlla anges
nirmare i Code of Federal Regulations (CFR) sec. 202.1. Hir
finns bl.a. bestimmelser om hur likemedlets namn skall dterges
(t.ex. textstorlek) samt hur den ovan nimnda redogérelsen for
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biverkningar m.m. skall utformas. Redogérelsen skall avse bi-
verkningar, kontraindikationer, varningar, rekommenderade for-
siktighetsdtgirder och effekt pd angivna indikationer. Redogérel-
sen fir inte vara missledande vad giller forhéllandet mellan effekt
och biverkningar. Vid reklam via radio och TV skall informa-
tionen rérande de visentligaste biverkningarna och kontraindika-
tionerna iterges med ljud eller ljud och bild.

I CFR sec. 202.6 och 7 anges 1 vilka fall marknadsféringen skall
anses vara missledande. S dr fallet bl.a. nir marknadsforingen:

o ger intryck av att likemedlet ir bittre, effektivare, sikrare
eller har firre allvarliga biverkningar 4dn vad som har konsta-
terats vid de kliniska prévningarna,

o innehdller jimférelser som ger intryck av att likemedlet ir
sikrare eller mer effektivt 4n andra likemedel, eller

o innehiller citat eller fraser som ir tagna ur sitt sammanhang
for att bibringa en felaktig uppfattning.

Marknadsforingen ir vidare vilseledande nir:

e rubriksittningen anvinds pd ett sitt som ir vilseledande,

o tabeller eller grafer anvinds for att ge en felaktig bild av
trender eller skillnader och nir

o Dbiverkningar inte anges eller tonas ned.

Om reklamen endast ir avsedd som en piminnelse ir uppgift om
likemedlets namn, de verksamma substanserna, marknadsférar-
ens namn och priset tillfyllest.

Det ir The Food and Drug Administration (FDA) som &ver-
vakar marknadsféringen av likemedel. FDA:s Division of Drug
Marketing, Advertising and Communications (DDMAC) ut-
vecklar vigledningar till industrin rérande marknadsféring av
receptbelagda likemedel. Exempelvis har DDMAC tagit fram en
vigledning avseende bestimmelserna om placeringen av och
storleken pd produktens namn i marknadsféringssammanhang.
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Likemedelsforetag skall enligt CFR sec. 314.81 (b)(3)(i)
presentera all likemedelsreklam fér FDA innan den for forsta
gangen sprids till allminheten. Om FDA har fitt information
om att ett likemedel kan orsaka allvarliga skador fir fortsatt
reklam for likemedlet inte spridas utan att férst ha godkints av
FDA.

For att stoppa spridningen av vilseledande reklam skickar
FDA Regulatory Letters till féretag som bryter mot bestimmel-
serna. I breven som ir av tvd slag, untitled letters och warning
letters, uppmanas féretagen att sluta sprida reklamen.

Untitled letters avser brott som t.ex. &verdrifter av likemed-
lets effekt, marknadsféring dir det antyds att likemedlet kan
anvindas dven f6r indikationer som det inte har godkints fér och
marknadsféring dir riskinformationen inte ir balanserad.

Warning letters avser mer allvarliga 6vertridelser, sisom nir
marknadsféringen kan innebira hilsorisker eller friga ir om upp-
repade dvertridelser av bestimmelserna. Likemedelsforetaget kan
ombedjas att genomféra en ny kampanj for att korrigera felaktiga
intryck som har skapats genom den férra kampanjen.

Dessutom innehéller breven en varning om att FDA kan vidta
juridiska dtgirder utan att 1 f6rvig underritta foretaget. FDA
kan genom justitiedepartementet initiera domstolsprocesser for
att beslagta likemedel som har varit féremdl for vilseledande
reklam. FDA kan ocksd begira att domstolen férbjuder rekla-
men och iligger foretaget att publicera ett beriktigande. Hirtill
kommer att FFDCA innehdller straffbestimmelser fér brott
mot bestimmelserna om reklam for receptbelagda likemedel.

The Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
har tagit fram en Code on Interactions with Healthcare
Professionals som skall reglera industrins kontakter med likare
och annan hilso- och sjukvirdspersonal i marknadsférings-
sammanhang. Enligt the Code skall kontakterna fokusera pd att
informera hilso- och sjukvirdspersonal om produkter, erbjuda
vetenskaplig information samt understédja likemedelsforskning.
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3.8 Nya Zeeland

Medicines Act 1981 innehdller bestimmelser om tillverkning,
forsiljning och f6rsérjning pd likemedelsomridet. Section 56-62
avser marknadsféring av likemedel, medicinska produkter, verk-
samma substanser samt medicinsk behandling.

Enligt sec. 57 fir det i marknadsforing som riktar sig till sivil
allminhet som hilso- och sjukvirdspersonal inte férekomma
material som kan vara vilseledande betriffande likemedlets kvali-
tet, styrka, sammansittning, ursprung, anvindning eller effekt.

I marknadsféring som riktas till allmidnheten fir det inte heller
forekomma material som direkt eller indirekt antyder att like-
medlet inte ir beroendeframkallande eller att det pd andra sitt ir
sikert. I sddan marknadsféring far det enligt sec. 58 inte heller
goras gillande att likemedlet kan bota eller lindra vissa sjuk-
domar eller tillstdnd, t.ex. alkoholism, cancer, diabetes, epilepsi,
hjirtsjukdomar eller tuberkulos. Det far inte heller goras gillan-
de att likemedlet ir ett universalmedel eller att effekten dr garan-
terad. Marknadsféringen far inte heller antyda att likemedlet har
hjilpt en sirskild person eller grupp av personer. Av sec. 59 fram-
gdr att marknadsféringens avsiandare skall anges.

Den som bryter mot bestimmelserna ovan kan démas till
béter och 1 vissa fall till fingelse hogst tre manader.

Medicines Regulations 1984 innehiller ytterligare bestimmel-
ser om marknadsféring av likemedel. Enligt sec. 8 skall all rek-
lam for likemedel innehdlla uppgift om mingden aktiv substans,
godkinda indikationer, vilka forsiktighetsitgirder som bér vid-
tas samt kontraindikationer och biverkningar.

Forskrivare skall dessutom upplysas om bl.a. dosering. I reklam
till foérskrivare fir det inte férekomma nigot material som inne-
hiller obekriftade jimforelser med andra likemedel eller obso-
leta data.

New Zealand Medicines and Medical Devices Safety
Authority (Medsafe) lyder under Ministry of Health och an-
svarar for bl.a. regleringen kring likemedel. For att ge marknads-
forare en praktisk vigledning genom likemedelslagstiftningen
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och sikerstilla att konsumenterna fir en balanserad presentation
av fordelar och risker med likemedel har Medsafe tagit fram rikt-
linjer for marknadsféring av. OTC-produkter (receptfria like-
medel), receptbelagda likemedel och bantningsmedel. Riktlinjer-
na anger vad likemedelsreklamen miste innehilla f6r att uppfylla
de bestimmelser som det redogjorts fér ovan.

Medsafe rekommenderar att marknadsférare foljer de marknads-
foringsregler som har tagits fram av olika sjilvreglerande organ.
Medsafe hinvisar till Advertising Standards Authority (ASA)
Code for Therapeutic Advertising, Non-prescription Medicines
Association (NMA) Code of Practice, Researched Medicines
Industry (RMI) Code of Practice och ASA Code for Adver-
tising of Weight Management.

ASA:s Codes of Practice ir avsedda att komplettera forfatt-
ningsregleringen. The Codes innehiller generella bestimmelser
om idrlighet och respekt fo6r minniskor men ocksd bestimmelser
som ir avsedda for specifika omriden. Syftet ir att uppritthilla en
bra standard pa den reklam som férekommer i media, att etablera
ett effektivt system av frivilliga egendtgirder samt att etablera
Advertising Standards Complaints Board. Till Advertising
standards Complaints Board kan var och en som anser att det har
forekommit ett brott mot nigon av the Codes vinda sig for att f3
en bedémning i frigan. Om klagomilet bifalles skall marknads-
féraren och media frivilligt upphéra med marknadstéringen. Med-
lemmar 1 ASA ir bla. Association of New Zealand Advertisers
(ANZA), Magazine Publishers” Association, New Zealand Post,
New Zealand Television Broadcasters Council och Radio Broad-
casters Association.

For att hjilpa marknadsférare, reklambyrier och media att
folja ASA:s Code for Therapeutic Advertisting skapade ANZA i
maj 1990 en frivillig rddgivningsservice, Therapeutic Advertising
Pre-vetting System (TAPS). Fér medlemmarna i ASA har syste-
met blivit obligatoriskt. Genom att anlita en oberoende ridgivare
bibehiller ANZA en objektiv roll i férhillande till medlemmar-
na. Detta innebir bla. att ANZA inte fir del av de r8d som ges
till dem som anvinder sig av systemet.
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3.9 Sammanfattning

De fem EU och EES linderna fir anses ha genomfort direktivet.
I de nordiska linderna meddelas de grundliggande foreskrifterna
om reklamens utformning genom lag. Aven férbudet mot mark-
nadsféring till allminheten av receptbelagda likemedel meddelas
1 Danmark och Finland genom lag. De detaljerade bestimmel-
serna om reklamens utformning 4terfinns pd forordningsnivd. I
Tyskland finns en sirskild lag om marknadsféring av likemedel,
dir bestimmelserna dr samlade. I Storbritannien finns en sirskild
forfattning f6r marknadsféringsbestimmelserna medan en annan
avser kontrollen av marknadsféringen. P4 senare tid har dess-
utom ett system med férhandsgranskning inforts.

I USA och Nya Zeeland ir marknadsféring av receptbelagda
likemedel till allminheten tilldten. I bida linderna finns system
med férhandsgranskning av marknadsféring. Linderna har ocksd
bestimmelser, som pdminner om direktivets bestimmelser, om
att visst material inte fir férekomma i marknadsféringen. I Nya
Zeeland fir det inte goras gillande i reklam till allmidnheten att
likemedlet kan bota eller lindra vissa sjukdomar eller tillstind.
De indikationer som enligt direktivet inte fdr omnidmnas 1 mark-
nadsforing till allminheten dterfinns pd listan éver sidana sjuk-
domar eller tillstdnd.

Samtliga linder har straffstadganden som triffar dem som gér
sig skyldiga till 6vertridelser av bestimmelserna. Utformningen
av marknadsféringskontrollen i dvrigt skiljer sig &t 1 linderna
beroende pi de olika rittskulturerna och de nationella férutsitt-
ningarna i 6vrigt. I Norge och Finland kan Likemedelsverken
forbjuda marknadsféring som strider mot bestimmelserna och
3ligga marknadsféraren att ritta till den. I Storbritannien kan
ministrarna i vissa fall vicka talan om férbud mot marknads-
foringen vid domstol, medan ett sjilvreglerande organ provar
marknadsféringen 1 andra fall. T USA tillimpar FDA ett system
med varningsbrev. FDA kan iven initiera domstolsprocesser {or
att marknadsféringen skall forbjudas.
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I samtliga linder har likemedelsindustrin antagit ndgon form
av etiska regler. Egendtgirdssystemen i de nordiska linderna har
likheter med det system som finns i Sverige. Det bér dock
noteras att NMI i Danmark endast granskar reklam som riktas
till hilso- och sjukvdrdspersonal. T Storbritannien och pid Nya
Zeeland finns dubbla kontrollméjligheter eftersom dven reklam-
branschen har antagit etiska regler. I USA ir FDA det helt domi-
nerande organet pd omradet.

Det kan konstateras att det i Sverige inte finns en si omfattan-
de rittslig reglering av marknadsfoéringen av likemedel som i de
ovan behandlade linderna. I féljande avsnitt behandlas frigan om
genomférandet av direktivets bestimmelser.
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4 Genomférande av direktivet

4.1 Direktivet

Den 31 mars 1992 antog ridet direktiv 92/28/EEG om marknads-
féring av humanlikemedel. Direktivet, som skulle vara genomfort
i medlemsstaterna den 1 januari 1993, ir ett av flera som har kodi-
fierats 1 europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel.

I ingressen till direktiv 2001/83/EG anges att det frimsta syftet
med alla féreskrifter som reglerar tillverkningen, distributionen
eller anvindningen av likemedel miste vara att virna om folk-
hilsan.

Det hinvisas ocksd till férbudet mot TV-reklam for recept-
belagda likemedel i direktiv 89/552/EEG (se avsnitt 2.2.3) och
anges att denna princip bér tillimpas allmint och utstrickas till
att gilla andra medier. Enligt ingressen till direktiv 89/552/EEG
ir det nédvindigt att férbjuda all TV-reklam fér medicinska
produkter eller medicinsk behandling som ir receptbelagd i den
medlemsstat, inom vars jurisdiktion programféretaget faller. Direk-
tivet ir genomfort 1 svensk ritt.

Vidare anges 1 ingressen till direktiv 2001/83/EG att reklam
som riktas till allminheten, iven om den giller icke receptbe-
lagda likemedel, kan p&verka minniskors hilsa om den ir éver-
driven och oévervigd. Likemedelsreklam som riktas till allmin-
heten bér dirfor, 1 den mén den ir tilliten, uppfylla vissa grund-
liggande kriterier som bor faststillas.
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Det anges ocks3 att likemedelsreklam som riktas till personer
som ir behoriga att forskriva eller limna ut likemedel bidrar till
att ge dessa personer dkad information. Sidan reklam bér dock
vara foremdl for stringa krav och effektiv kontroll som 1 f6rsta
hand skall bygga p& det arbete som utférts inom Europaridet.

Direktivet innehdller krav pd férbud mot marknadsféring av
likemedel som inte godkints foér forsiljning och férbud mot
marknadsféring av receptbelagda likemedel till allminheten. Direk-
tivet innehdller ocksd krav pd allminna bestimmelser fér utform-
ningen av marknadsforing av likemedel och speciella bestimmel-
ser f6r vad som skall iakttas for det fall marknadsféringen riktas
till allminheten respektive till personer som fir férordna eller
limna ut likemedel. Direktivets bestimmelser finns 1 bilaga 2.

Vissa av de bestimmelser som skall inféras enligt direktivet
innebir inskrinkningar i yttrandefriheten. En del av de marknads-
foringsitgirder som avses i direktivet omfattas av tryckfrihetsfor-
ordningens och yttrandefrihetsgrundlagens tillimpningsomride.
Betriffande de delar av yttrandefriheten som inte omfattas av
dessa grundlagar finns det bestimmelser 1 2 kap. regeringsformen
och europeiska konventionen d. 4 nov. 1950 om skydd foér de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europa-
konventionen). I det foljande skall det belysas hur direktivet for-
héller sig till regleringen i grundlagarna och konventionen.

Som nidmnts 1 avsnitt 2.2.1 pagir ett arbete inom EU med att
indra direktivet i vissa avseenden. De férslag till indringar som
arbetsgruppen haft tillgdng till innebir inte att direktivet dndras
pé ndgot genomgripande sitt.

4.2 Direktivet i férhallande till Europakonventionen
4.2.1 Yttrandefriheten enligt Europakonventionen

Bestimmelser om ritten till yttrandefrihet finns i artikel 10 i
Europakonventionen, som sedan 1995 giller som svensk lag.
Artikeln anger att var och en har ritt till yttrandefrihet. Denna
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ritt innefattar &siktsfrihet samt frihet att ta emot och sprida
uppgifter och tankar utan offentlig myndighets inblandning och
oberoende av territoriella grinser. Artikeln hindrar inte en stat
att kriva tillstdnd for radio-, televisions- eller biografforetag.

Skyddet for yttrandefriheten giller yttranden av skiftande inne-
hall och form. Det omfattar yttranden som férmedlar information
eller idéer, alster av konstnirligt skapande och 4ven rent kom-
mersiell reklam. Det kan vara friga om bide muntliga och skrift-
liga yttranden, sidana som gors privat i en begrinsad krets av
minniskor men ocksd sddana som férmedlas genom bécker, tid-
skrifter och andra massmedier.

Eftersom utévandet av friheterna medfér ansvar och skyldig-
heter, fir det enligt punkt 2 underkastas sddana formforeskrifter,
villkor, inskrinkningar eller stratfpiféljder som ir féreskrivna i
lag och som i ett demokratiskt samhille dr nédvindiga med hin-
syn till statens sikerhet, till den territoriella integriteten eller den
allminna sikerheten, till férebyggande av oordning eller brott,
till skydd for hilsa eller moral eller fér annans goda namn och
rykte eller rittigheter, f6r att férhindra att fértroliga underrittel-
ser sprids eller f6r att uppritthdlla domstolars auktoritet och
opartiskhet.

D3 ingrepp i yttrandefriheten férekommer miste det under-
sokas om kraven i punkt 2 ir uppfyllda.

Kravet pd 6verensstimmelse med lag innebir att den lag varpd
en inskrinkning grundas miste vara utformad med tillricklig
precision sd att inskrinkningen ir i rimlig utstrickning forut-
sebar och lagen litt tillginglig for allmidnheten. Med lag forstds 1
detta sammanhang normer av skiftande slag och inte bara lag i
formell mening. Om direktivet genomférs pd det sitt som fore-
skrivs 1 8 kap. regeringsformen bér kravet vara uppfyllt.

Som anges i ingressen till direktivet kan reklam som riktas till
allminheten pdverka minniskors hilsa om den ir éverdriven och
o6vervigd. Konsumenter kan inte alltid bedéma behovet av like-
medelsbehandling och de kinner inte alltid till alternativa be-
handlingsmetoder. Likemedelsreklam som riktas till férskrivare
bidrar till att ge dessa information. Det ir dirfor av vike att
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informationen till sdvil patienter som férskrivare héller en viss
kvalité. Andamslet med inskrinkningen i ritten att marknads-
fora likemedel ir alltsd att skydda hilsan.

Kravet pd att inskrinkningen i rittigheten skall vara nédvindig
1 ett demokratiskt samhille dr uppfyllt om inskrinkningen i
yttrandefriheten féranleds av ett samhilleligt intresse som ir an-
geliget och om den stdr i rimlig proportion till det syfte som
skall tillgodoses med inskrinkningen. Medan yttrandefriheten i
samhillsfrigor dr av stor betydelse anses att man i friga om reklam
och uttalanden inom ramen f6r marknadsféring kan tillita mera
lingtgdende inskrinkningar i syfte att skydda konsumenter mot
falska eller vilseledande pastienden.

Den inskrinkning i ritten att marknadsféra likemedel som
direktivet foreskriver fir anses std i1 rimlig proportion till det
indamil som skall tillgodoses med lagstiftningen. Ett genom-
forande av direktivets bestimmelser om marknadsféring av
humanlikemedel ir mot bakgrund av det sagda forenligt med
Europakonventionens bestimmelser om skyddet fér yttrande-
friheten.

4.2.2 Egendomsskyddet enligt Europakonventionen

Skyddet fér egendom i Europakonventionen finns i artikel 1 i
tilliggsprotokollet den 20 mars 1952 till konventionen. I artikeln
foreskrivs att varje fysisk eller juridisk persons ritt till sin egen-
dom skall limnas oinskrinkt. Det anges vidare att ingen fir be-
rovas sin egendom annat dn 1 det allminnas intresse och under de
férutsittningar som anges i lag och i folkrittens allmidnna grund-
satser. | artikelns andra stycke ges ett undantag som innebir att
bestimmelserna inte inskrinker en stats ritt att genomféra sddan
lagstiftning som staten finner erforderlig for att reglera nyttjandet
av viss egendom 1 6verensstimmelse med det allminnas intresse
eller for att sikerstilla betalning av skatter och andra pélagor eller
av boter eller viten.
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Den egendom som skyddas av artikeln ir inte bara fast eller
16s egendom 1 egentlig mening utan ocksd intressen av olika slag
som har ett ekonomiskt virde. I férevarande fall dr det 1 det all-
minnas intresse nodvindigt att reglera marknadsforingen av
likemedel — och dirigenom nyttjandet av egendom — f6r att be-
slut om likemedelsférskrivning och likemedelskonsumtion skall
baseras pd si saklig och objektiv information som méjligt, till
skydd for hilsan. Dirfér fir begrinsningen av méjligheten att
marknadsféra likemedel anses innebira en sidan tilliten inskrink-
ning 1 iganderitten som anges i det andra stycket i artikel 1.

4.3 Direktivet i férhallande till yttrandefriheten
enligt regeringsformen

Som framgdtt av avsnitt 2.4 finns bestimmelser om yttrandefri-
heten i regeringsformen (RF), i tryckfrihetstérordningen (TF)
och i yttrandefrihetsgrundlagen (YGL). I 2 kap. 1 § RF foreskrivs
bl.a. att varje medborgare gentemot det allminna ir tillférsikrad
yttrandefrihet, dvs. frihet att i tal, skrift eller bild eller pd annat
sitt meddela upplysningar samt uttrycka tankar, 3sikter och kins-
lor. RF innehdller ocksd regler som under vissa forutsittningar
medger att det sker begrinsningar av yttrandefriheten. Dessa
bestimmelser har betydelse framfér allt nir det giller yttranden
som inte omfattas av TF eller YGL. Av 2 kap. 1 § andra stycket
RF f6ljer nimligen att betriffande tryckfriheten och motsvaran-
de ritt att yttra sig i vissa andra sirskilt angivna medier giller vad
som ir féreskrivet 1 TF och YGL.

Enligt 2 kap. 12 § andra stycket RF fir en begrinsning av
yttrandefriheten goras endast for att tillgodose dndamdl som ir
godtagbart 1 ett demokratiskt samhille. Dessutom giller vissa
angivna grinser fér sddana begrinsningar. Begrinsningen fir
aldrig g utéver vad som idr nédvindigt med hinsyn till det inda-
maél som féranlett den (proportionalitetsprincipen). Den fir inte
stricka sig s& ldngt att den utgor ett hot mot den fria siktsbild-
ningen sisom en av folkstyrelsens grundvalar. Begrinsningen far
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inte heller goras enbart pd grund av politisk, religiés, kulturell
eller annan sddan 3skddning. I 2 kap. 13 § anges sirskilt att fri-
heten att yttra sig 1 niringsverksamhet fir begrinsas. Detta inne-
bir bla. att det dr mojligt att ingripa mot yttranden i kommer-
siell reklam. Eftersom sidan reklam till 6vervigande del fore-
kommer 1 tryckt skrift eller i andra medier, och dirmed regleras i
TF eller YGL ir dock betydelsen av bestimmelsen férhillandevis
begrinsad (jfr prop. 1975/76:209 s. 108 {f.).

4.4 Direktivet i férhallande till tryckfrihetsfor-
ordningen och yttrandefrihetsgrundlagen

4.4.1 Bakgrunden till undantaget i 1 kap. 9 § 3 TF och
motsvarande undantag i 1 kap. 12 § YGL

Reklam publiceras ofta i sddana medier som omfattas av TF eller
YGL. Foérenklat kan sigas att TF innehiller bestimmelser om
yttrandefriheten i skrifter medan regler f6r yttrandefriheten i
radio, television och vissa liknande éverféringar samt filmer, ljud-
upptagningar och andra tekniska upptagningar finns 1 YGL. Som
nimnts 1 avsnitt 2.4.2 faller i princip otillbérliga marknadsférings-
dtgirder utanfér dessa bdda grundlagars tillimpningsomride. Det
finns ocksd uttryckliga bestimmelser om férhillandet mellan
marknadsféring och grundlagarna s&vil i TF som i YGL. Av siir-
skilt intresse hir dr bestimmelsen 1 1 kap. 9 § 3 TF som anger att
utan hinder av TF giller vad 1 lag dr stadgat om férbud mot kom-
mersiell annons som meddelats till skydd fér hilsa eller milj6 en-
ligt forpliktelse som foljer av anslutning till Europeiska gemen-
skaperna. Av 1 kap. 12 § forsta stycket YGL féljer att detsamma
giller f6r sidana kommersiella annonser 1 medier som omfattas
av YGL.

Undantaget 1 nuvarande 1 kap. 9 § 3 TF tridde 1 kraft den
1 december 1994. Bakgrunden till den bestimmelsen var att Grund-
lagsutredningen (SOU 1993:14) hade funnit att ritten till reklam i
nigra EG-direktiv begrinsas till skydd for hilsa eller miljs. Det
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gillde dels nigra direktiv som forbjuder reklam som pa olika sitt
kan vara vilseledande eller missvisande, dels nigra direktiv som
forbjuder all marknadsféring av visst slag eller {6r viss produkt.

I propositionen anfordes att de krav som stills pd f6rbud mot
vilseledande reklam i och fér sig borde kunna uppfyllas genom
den svenska, generella marknadsféringslagstiftningen (prop.
1993/94:114 s. 28 f.). Den lagstiftningen ger emellertid méjlighet
att ingripa forst 1 efterhand, dvs. sedan reklamen vil har publice-
rats. Det ansdgs inte heller klart att lagstiftningen gav mojlighet
till kategoriska f6rbud mot reklam av sidana produkter som EG-
ritten bedémer som skadliga. I propositionen framhélls att det
naturligtvis var angeliget att ge den kommersiella reklamen méjlig-
het att verka i s§ obundna former som méjligt. Det borde emeller-
tid inte bereda ndgra principiella svirigheter att ndgot vidga
mojligheten till forbud eller inskrinkningar pd reklamens om-
ride. Det framhélls i sammanhanget dels att reklamen inte till-
hor tryckfrihetens egentliga kirnomrdde, dels att undantag frin
det generella skyddet redan hade gjorts 1 frdga om alkohol och
tobak. Regeringen ansig dirfor att det borde ges mojlighet att
inskrinka ritten till kommersiell reklam till skydd fér hilsa och
miljé. I férfattningskommentaren klargjordes att bestimmelsen
syftade till “att undanrdja varje tveksamhet om huruvida fore-
skrifter av angiven art i ett EG-direktiv kan genomféras i svensk
lagstiftning” (a. prop. s. 33).

4.4.2  Skydd for hdlsa

I inledningen till detta kapitel har det redogjorts fé6r vad som
anges om likemedelsreklamen i direktivets ingress. Bla. anges
att det frimsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverk-
ningen, distributionen eller anvindningen av likemedel maiste
vara att virna folkhilsan. I begreppet distribution fir reklam an-
ses ingd. Vidare anges i ingressen att reklam som riktas till allmin-
heten kan pdverka minniskors hilsa om den ir éverdriven och
oovervigd. Dirfér bor likemedelsreklam som riktas till allminheten
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i den mén den ir tilldten uppfylla vissa grundliggande kriterier
som bor faststillas. Nir det giller personer som ir behoriga att
forskriva eller limna ut likemedel pekas pd dessas behov av infor-
mation och méjligheter att kunna utféra sitt arbete pd ett objek-
tIvt sitt.

Sammanfattningsvis miste det anses att bestimmelserna i1
direktivet har meddelats till skydd for hilsa vilket ir en av férut-
sittningarna enligt 1 kap. 9 § 3 TF for att det i lag skall kunna
meddelas férbud.

4.4.3  Sarskilt om begreppet kommersiell annons

I 1 kap. 9 § TF och 1 kap. 12 § forsta stycket YGL forekommer
begreppet kommersiell annons. For att nigot skall utgéra en
kommersiell annons skall det for det férsta vara friga om en fram-
stillning som ingr i en annons. Detta innebir att t.ex. redaktion-
ella texter ir tryggade av grundlagarna. For det andra skall gilla att
annonsen ir kommersiell. T detta ligger att den utgér ett medel
fér marknadsféring av vara. Meddelandet 1 annonsen skall alltsd
vara sddant att av innehdllet framgir att meddelandet ir avsett att
frimja avsittning av vara. Bestimningen innebir ocksi att
annonsmeddelandet skall ha rent kommersiella férhdllanden till
foremal, dvs. avse niringsidkares niringsverksamhet eller dir till-
handahillen vara. Det nu sagda innebir att 3siktsannonsering
faller utanfér undantagsbestimmelsens tillimpningsomride. Aven
annons som hirrdr frin annan in den som har ett kommersiellt
intresse av att avsitta en annonserad vara faller utanfor be-
greppet. Vid blandade annonser fir det i det sirskilda fallet be-
démas om annonsen till ndgon del skall betraktas som kommersiell.
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4.4.4 Marknadsforing, reklam och information

I det direktiv som nu skall inférlivas med svensk ritt anvinds
begreppet marknadsfoéring. Det finns ocksd andra begrepp som
ir av intresse, nimligen reklam och information. Dessa begrepp
kan ha olika betydelse men kan ibland ocks3 beskriva samma sak.

Med marknadsforing avses i marknadsforingslagen (1995:450)
reklam och andra 4tgirder i niringsverksamhet som ir dgnade att
frimja avsittningen av och tillgdngen till varor, tjinster, fast egen-
dom, arbetstillfillen och andra nyttigheter (3 § marknadsfoérings-
lagen). Hit hor reklamitgirder och andra handlingar som vinder
sig till allminheten eller en viss grupp av intressenter. Aven sjilva
saluhdllandet av en vara omfattas av begreppet marknadsféring.
Det giller dven om saluh8llandet ir rent passivt. Dessutom om-
fattar marknadsféringslagens marknadsféringsbegrepp inkops- eller
andra anskaffningsfrimjande &tgirder.

I direktivet anges att begreppet marknadsféring av likemedel
avser sirskilt likemedelsreklam. 1 arbetsgruppens uppdrag anges
att grinsen mellan likemedelsreklam och information ofta ir
oskarp men att det med reklam vanligen avses sidan information
som limnas i ett kommersiellt syfte och avser ett rent kommer-
siellt forhallande.

Det har ocksd i olika sammanhang talats om direkt eller 6ppen
och indirekt eller fortickt reklam. Sdvil Utredningen om in-
direkt tobaksreklam (SOU 1995:114) som Alkoholreklamutred-
ningen (SOU 2003:69) konstaterade att ndgon klar definition av
begreppen inte finns. Utredningen om indirekt tobaksreklam
stannade for att férbehdlla begreppet tobaksreklam och det vidare
begreppet marknadsféring av tobaksvaror f6r sddan reklam eller
marknadsféring som Sppet avser tobaksvaror och som sker i syfte
att frimja avsittningen av sidana varor. Alkoholreklamutredning-
en valde f6r sin del att anvinda begreppet indirekt reklam for fore-
teelsen att reklam formellt gors f6r en viss vara men det faktiska
resultatet av detta dr att reklam dven gors f6r en annan vara, t.ex.

med hogre alkoholhalt.
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I arbetsgruppens uppdrag anges vidare att det finns en vixande
efterfrigan pd information om likemedel samt att en 6kad till-
ganghghet for allminheten till saklig och objektiv information i
princip bor vilkomnas. Det anges ocksd att kraven pd saklighet
och objektivitet inte alltid uppfylls och att detta kan vara ett
problem fér patienter som inte alltid kan bedéma behovet av
likemedelsbehandling eller inte kinner till andra behandlings-
alternativ. Det kan ocksd vara svirt for patienten att hitta ritt i
det stora flédet av information. Enligt 21 § likemedelslagen
(1992:859) skall sddan information om likemedel som har sir-
skild betydelse for att férebygga skada eller for att frimja en inda-
mélsenlig anvindning av likemedel limnas skriftligen nir ett like-
medel tillhandahlls patienten. Detta sker genom att en s.k. bi-
packsedel foljer med likemedlet. Enligt andra stycket skall infor-
mation som utgdr ett led 1 marknadsforingen av ett likemedel
vara aktuell, saklig och balanserad. Den fir inte vara vilseledande.

I betinkandet Likemedelsinformation for alla (SOU 1998:41)
anges att likemedelsinformation kan delas upp 1 kommersiell infor-
mation och icke kommersiell information. Den senare typen av
information faller utanfér branschens egendtgirdssystem. Man
konstaterade ocksd att grinsen mellan informationstyperna ir
oskarp. Terapi- och utbildningsinriktad likemedelsinformation
hinfors till den senare kategorin, dock endast under forutsitt-
ning att informationen ir problem- och icke produktinriktad, att
den bygger pd eller dterger uttalanden fr8n personer som ir
oberoende i férhillande till likemedelsforetaget, att informa-
tionen inte innehdller slogans eller andra moment som anvinds i
eller som mottagarna kan antas associera till féretagens “mirkes-
varuinformation”. Informationsreglerna anses till stor del vara
tillimpliga ocksd pd terapi- och utbildningsinriktad information.
Det giller bl.a. reglerna om saklighet, vederhiftighet, aktualitet
och dokumentation.
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4.4.5 Bor begreppet kommersiell annons i 1 kap. 9 § 3 TF
bytas ut?

Att "kommersiell annons” ir ett snivare begrepp in direktivets
marknadsféringsbegrepp torde vara klart. Det kan dirfor ifriga-
sittas om direktivet gdr att genomféra i svensk lagstiftning utan
att TF och YGL indras, eller om de i dessa grundlagar skyddade
medierna boér limnas utanfér regleringen sivitt giller sddana
framstillningar som inte omfattas av undantagen frin grundlags-
skyddet. Eftersom marknadsféring dr det begrepp som anvinds 1
direktivet anvinds det genomgdende i diskussionen nedan.

Att forutse alla marknadsfoéringsdtgirder som kan férekomma
och avgéra om de ir férbjudna enligt direktivet och om ett sddant
forbud ir mojligt att inféra 1 svensk ritt utan en grundlagsind-
ring later sig knappast goras. Redan frigan om marknadsférings-
tgirden dr forbjuden enligt direktivet kan vara svir att svara pa.
Exempelvis ir begreppet likemedelsreklam inte definierat.

Marknadsféringsitgirder i form av lokala reklamkampanjer och
formanserbjudanden omfattas ofta av TF:s och YGL:s regler.
Vidare kan dven tillhandahillande av prover, sponsring och andra
tgirder som sirskilt nimns 1 direktivet ske pd ett sddant sitt att
det innehdller moment som omfattas av skyddet i TF och YGL.
Frigan huruvida s ir fallet m3ste avgoras i det enskilda fallet.

Det kan emellertid konstateras att en visentlig del av den
marknadsféring som sker i sidana medier som omfattas av TF
och YGL ryms inom ramen {6r begreppet kommersiell annons.
Till detta kommer att direktivet dven forbjuder marknadsforing
som inte sker i grundlagsskyddade medier. Marknadsforing kan
t.ex. ske vid uppsdkande férsiljning.

Naturligtvis skulle man kunna éverviga att byta ut begreppet
kommersiell annons 1 1 kap. 9 § 3 TF mot nigot annat, t.ex.
marknadsféring eller information. Detta skulle dock medféra att
undantaget enligt denna punkt blir vidare dn 6vriga undantag i
1 kap. 9 § TF och antagligen ocksd vidare in vad som krivs for
att marknadsforingsbestimmelserna i direktivet skall kunna genom-
foras. Aven om en sidan 4ndring ir mojlig att genomféra bér det
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dock inte komma i frdga att ersitta begreppet kommersiell annons
i tredje punkten med nigot annat utan att motsvarande indring
gors 1 punkterna 1 och 2. Hirtill kommer, som tidigare nimnts,
att det dr osikert vilken direktivets exakta rickvidd ir i detta hin-
seende. Sledes ir det inte helt klart vilka av direktivets marknads-
foringsdtgirder som omfattas av TF och YGL men inte av begrep-
pet kommersiell annons. Full visshet om direktivets exakta rick-
vidd kan bara uppnds om en sidan friga skulle komma under
EG-domstolens bedémning.

Frigan om vilka dtgirder som ryms i begreppet kommersiell
annons har tidigare diskuterats i samband med genomférandet av
EG-direktiv. S3 var fallet nir europaparlamentets och ridets direktiv
98/42/EG av den 6 juli 1998 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och forfattningar om reklam for och sponsring till f6rmén for
tobaksvaror skulle genomféras (se prop. 1999/2000:111).

I det fallet uttalade lagrddet att direktivets reklambegrepp var
vidare dn begreppet kommersiell annons och att direktivet inte
gick att genomféra utan att TF och YGL idndrades eller att de 1
dessa grundlagar skyddade medierna limnades utanfér den fore-
slagna regleringen sdvitt gillde sddana framstillningar som inte
omfattades av undantagen frn grundlagsskyddet. Regeringen
konstaterade att de regler som foreslogs i propositionen skulle £
ett tillimpningsomrdde som gjorde det méojligt att i flera avseenden
begrinsa och férbjuda indirekt tobaksreklam samt att det endast
var for det fall den foreslagna regleringen skulle komma i kon-
flikt med grundlagsbestimmelserna som férbudet mot sidan
reklam inte kunde uppritthillas. Fér att det inte skulle rida nigon
tvekan om att de nya bestimmelserna inte skulle tillimpas 1 den
utstrickning detta skulle strida mot bestimmelserna om tryck-
frihet och yttrandefrihet i TF och YGL foreslog regeringen att det
skulle tas in en sirskild bestimmelse om detta (a. prop. s. 29).

Den 5 oktober 2000 ogiltigforklarade EG-domstolen direk-
tivet pd grund av att gemenskapslagstiftaren saknade behérighet
att anta direktivet med stdd av de dberopade bestimmelserna
som avser upprittandet av den inre marknaden, etableringsritten
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och friheten att tillhandahilla tjinster. Av denna anledning &ter-
kallade regeringen propositionen (skr. 2000/01:17).
Mot bakgrund av det nu sagda anser arbetsgruppen att

direktivet bér kunna genomféras utan att TF — dven med verkan
t6r YGL — dndras.

4.5 Slutsatser

Bedémning: Grundlagarna och Europakonventionen utgér inget
hinder mot att genomfora direktivets bestimmelser om marknads-
foring. Bestimmelserna bor genomforas dels genom idndringar i
likemedelslagen, dels genom att regeringen eller Likemedels-
verket med stéd av likemedelslagen och likemedelsférordningen
meddelar féreskrifter.

Som framgdr av redogérelsen ovan utgér grundlagarna och Europa-
konventionen inget hinder mot att genomféra direktivets bestim-
melser om marknadsféring av humanlikemedel. Frigan ir hur
detta skall goras.

Den svenska forfattningsregleringen avseende marknadsféring
av likemedel dr, som framgdtt av avsnitt 2.5-2.7, allmint hillen
och innehdller inte direktivets detaljreglering. Det finns i dag
inget férbud mot marknadsféring av likemedel som inte har god-
kints for forsiljning. Som framgdtt av avsnitt 2.7 dr TV-reklam
for receptbelagda likemedel férbjuden i Sverige. Motsvarande
forbud finns dock inte for vriga medier. Det saknas bestimmel-
ser som reglerar vilka uppgifter som skall anges i marknads-
foringen och vilket material som inte fir férekomma 1 detta
sammanhang. Likemedelskonsulenternas utbildning ir inte f6r-
fattningsreglerad.

Som redogjorts f6r 1 avsnitt 2.8 har Likemedelsindustri-
foreningen antagit Regler f6r likemedelsinformation, som i stora
delar 6verensstimmer med direktivets bestimmelser. Likemedels-
industriféreningen arrangerar ocksd medicinsk grundutbildning
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for likemedelskonsulenterna. Branschreglerna kompletteras av
Internationella Handelskammarens Grundregler for reklam. Egen-
dtgirdssystemet dr frivilligt och fungerar vid sidan av forfattnings-
bestimmelserna. Andelen foretag anslutna till egendtgirdssystemet
ir mycket god och enligt vad arbetsgruppen erfar finns det for-
hoppningar om att den under viren 2004 skall uppg3 till s gott
som hundra procent. Eftersom systemet ir frivilligt kan det
emellertid inte goras gillande att direktivets bestimmelser ir
genomférda genom detta. Aven om likemedelsindustrins Gver-
vakningssystem fungerar bra bor, mot bakgrund av det nu sagda,
direktivet genomféras dels genom indringar i likemedelslagen
(1992:859), dels genom att regeringen eller Likemedelsverket med
stdd av likemedelslagen och likemedelsférordningen (1992:1752)
meddelar féreskrifter i enlighet med direktivets krav.
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