5 Den materiella regleringen

5.1 Overvakande organ

Bedomning: Likemedelsverket bor ha tillsyn 6ver efterlevnaden
av bestimmelserna om marknadsféring av likemedel.

5.1.1 Inledning

Sirskilda 6verviganden méste goras betriffande vilken myndighet
det dr som skall ha tillsyn éver efterlevnaden av den féreslagna
regleringen. Hir ir det frimst tv myndigheter som kan komma 1
friga, nimligen Likemedelsverket och Konsumentverket/KO.
Nigot miste dirfor sigas om deras ansvarsomriden.

5.1.2 Lakemedelsverket

Likemedelsverket dr central myndighet f6r kontroll och tillsyn av
likemedel, medicintekniska produkter och vissa andra produkter
som med hinsyn till egenskaper eller anvindning stir likemedel
nira, 1 den utstrickning sddana frigor inte skall handliggas av
ndgon annan statlig myndighet. Enligt 2 § férordning (1996:611)
med instruktion f6r Likemedelsverket skall verket sirskilt svara

for bl.a.
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- kontrollen och tillsynen enligt likemedelslagen (1992:859),
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. och i vissa avseenden iven
ovriga likemedelsforfattningar,

- foreskrifter och allminna rdd i friga om likemedel och andra
produkter som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn,

- information inom sitt ansvarsomride till andra myndigheter
som skall handligga likemedelsfrigor, hilso- och sjukvérden,
apoteksvisendet, veterinirkdren samt enskilda,

- internationellt samarbete pd likemedelsomrddet och

- forskning pd omriden av betydelse fér den kontroll och till-
syn som skall bedrivas.

Detta innebir att Likemedelsverket skall svara f6r frigor som giller
produktsikerhet och produktkvalitet 1 vidstrickt bemirkelse, dvs.
godkinnande av likemedel, kontroll av kliniska prévningar och
efterkontroll (kvalitetskontroll, samt biverknings- och sikerhets-
uppfoljning). Foreskrifter och allminna rdd i friga om likemedel
skall beslutas av verket. Information skall limnas till bl.a. vriga
myndigheter som har att handligga likemedelsfrigor.

Nir det giller foreskrifter och allminna rdd kan nimnas Like-
medelsverkets foreskrifter och allminna rdd (LVFS 1995:8) om
godkinnande av likemedel fér forsiljning m.m., Likemedels-
verkets allminna rdd (LVFES 1994:9) {6r utformning av produkt-
resumé f6r humanlikemedel samt Likemedelsverkets foreskrifter
och allminna rd (LVFS 2003:2) om registrering av vissa homeo-
patika.

Likemedelskontrollen finansieras med avgifter. Nya ansok-
ningar om godkinnande av likemedel, kliniska prévningar och
forsiljningstillstdnd betalas av likemedelsindustrin via ansék-
ningsavgifter. Efterkontrollen, dvs. kontroll av godkinda like-
medel pd marknaden, inspektion, kvalitetskontroll, information
och Dbiverkningsrapportering betalas av likemedelsindustrin
genom olika typer av drsavgifter.
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5.1.3 Konsumentverket

Konsumentverket ir central férvaltningsmyndighet f6r konsument-
frdgor med huvudansvar f6r att genomfora den statliga konsument-
politiken. Enligt 1 § férordning (1995:1057) med instruktion fér
Konsumentverket ir de évergripande méilen f6r verksamheten

- att stirka konsumenternas stillning och inflytande pd mark-
naden,

- att ge hushdllen goda méjligheter att utnyttja sina ekono-
miska och andra resurser effektivt,

- att skydda konsumenternas hilsa och sikerhet,

- att medverka till att sddana produktions- och konsumtions-
monster utvecklas som minskar pifrestningarna pd miljén
och bidrar till en lingsiktigt hllbar utveckling och

- att medverka till att konsumenterna har tillging till god vig-
ledning, information och utbildning.

Konsumentverket utfirdar foreskrifter och riktlinjer for fore-
tagens marknadsféring och f6r utformningen av varor och tjinster.
Foreskrifterna och riktlinjerna finns i Konsumentverkets forfatt-
ningssamling (KOVES).

Foreskrifterna har std i forfattning, ofta en férordning, och dr
bindande. De utfirdas pd de omriden dir Konsumentverket ir
tillsynsmyndighet, eller som ett led i genomférandet av EG-ritt.
Hir kan nimnas foreskrifter om prisinformation (KOVFS
1992:1), Konsumentverkets foreskrifter om leksakers sikerhet
(KOVEFS 1993:9) och Konsumentverkets foreskrifter om kriterier
for miljomirkning av olika produkter, t.ex. dammsugare (KOVFS
2003:3).

Enligt 3 § 3 instruktionen fir Konsumentverket utarbeta rikt-
linjer f6r bl.a. niringsidkarnas marknadsféring och utformning
av varor, tdnster och andra nyttigheter. Riktlinjerna ir inte
bindande utan skall ses som rekommendationer. De fir ind3 ofta
en stor genomslagskraft, bl.a. d& de utgér ett uttryck for god
marknadsféringssed. Som exempel pd riktlinjer kan nimnas
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riktlinjer f6r marknadsféring av spritdrycker, vin och starkol
(KOVEFS 1979:5) och riktlinjer fé6r marknadsféring av tobaks-
varor till konsumenter (KOVES 1998:7).

Konsumentverkets generaldirektor dr chef for verket. General-
direktoren ir ocksi konsumentombudsman, KO.

5.1.4  Overviaganden

Ett av milen fér Konsumentverkets verksamhet ir att skydda
konsumenternas hilsa och sikerhet. Som ett led 1 detta utfirdar
Konsumentverket foéreskrifter och riktlinjer fér foretagens
marknadsféring. Konsumentverket har ocksd tillsyn 6ver efter-
levnaden av bestimmelserna om marknadsféring i vissa lagar,
t.ex. tobakslagen (1993:581) och alkohollagen (1994:1738). Like-
medelsverket har dock tillsynen 6ver likemedelslagen och an-
svarar hirigenom fér kontrollen av likemedel. Likemedelsverket
informerar ocksd 6vriga myndigheter som skall handligga like-
medelsfrigor.

I propositionen om ny likemedelslag m.m. diskuterades till-
synen oOver likemedelslagen, bla. informationsbestimmelsen.
Regeringen ansdg att granskningen av den information som ut-
gjorde mirkning och den information som borde limnas skrift-
ligen nir ett likemedel tillhandahélls hade ett si nira samband
med sjilva produktkontrollen att det var naturligt att tillsynen i
det avseendet lades pd Likemedelsverket. Dessutom overvigde
regeringen huruvida marknadsféringslagens bestimmelser borde
gilla for tillsynen av den kommersiella informationen, men
stannade for att Likemedelsverket med sin sirskilda sakkunskap
pd likemedelsomradet var tvekldst bist skickat att géra de bedém-
ningar av informationen som krivdes. Regeringen pipekade att
om verket fann att ett visst slag av information inte uppfyllde
sddana krav som mdste stillas enligt 21 § andra stycket like-
medelslagen hade det mojlighet att fora saken vidare till KO som
enligt marknadsféringslagens bestimmelser fick utfirda ett
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forbudsforeliggande eller vicka talan i marknadsdomstolen
(prop. 1991/92:107 s. 61).

Utgdngspunkten f6r dagens reglering ir att informationen om
likemedel 1 allminhet utgor en integrerad del av likemedels-
produkten (a. prop. s. 58). Detta bor gilla dven fortsittningsvis.
Dirmed fir o6vervakning av likemedelsreklam anses vara en
naturlig del 1 efterkontrollen av likemedlen, som Likemedels-
verket ansvarar f6r. Som regeringen uttalade 1 propositionen ir
de bedémningar som kan komma 1 friga beroende av goda sak-
kunskaper pa likemedelsomridet. Likemedelsverkets kompetens
1 detta avseende ir bittre in Konsumentverkets. Det sagda leder
till slutsatsen att Likemedelsverket bor vara tillsynsmyndighet
dven fér de nya bestimmelserna om marknadsféring av like-
medel.

Forbudet mot TV-reklam fér receptbelagda likemedel 6ver-
vakas 1 dag enligt 9 kap. 2 § andra stycket radio- och TV-lagen
(1996:844) av KO. Enligt arbetsgruppens uppfattning bor éver-
vakningen av reklamen f6r likemedel inte vara beroende av vilket
medium reklamen férekommer i och dterkommer till frigan i
avsnitt 5.13.

5.2 Sanktionssystemet

Bedomning: Likemedelsverket bor vid tillsynen éver marknads-
foringen av likemedel tillimpa de sanktionsbestimmelser som
finns i likemedelslagen. De som 1 dag kan agera mot marknads-
foring av likemedel med stdd av marknadsféringslagen bér
kunna goéra det dven fortsittningsvis. Marknadsstérningsavgift
bér inte lingre vara en sirskild sanktion vid marknadsforing av
receptbelagda likemedel i TV.

89



Den materiella regleringen Ds 2004:13

5.2.1 Inledning

Enligt artikel 97 1 direktivet skall medlemsstaterna se till att limp-
liga och effektiva metoder finns for kontroll av marknadsféringen
av likemedel. Metoderna skall alltid innefatta rittsregler som gor
det mojligt fér personer eller organisationer, som enligt den
nationella lagstiftningen har ett berittigat intresse av att férbjuda
varje slag av marknadsforing som inte verensstimmer med
direktivets bestimmelser att inleda rittsliga dtgirder mot sddan
marknadsféring eller fora frigan infér en administrativ myndig-
het som antingen ir behorig att sjilv fatta beslut i drendet eller
som kan inleda ett limpligt rittsligt férfarande. Medlemsstaterna
skall ge domstolarna eller de administrativa myndigheterna be-
hérighet att, under vissa férutsittningar, meddela foreliggande
att den vilseledande marknadsféringen skall upphéra eller inleda
limpliga rittsliga forfaranden som syftar till ett sidant fore-
liggande. Dessutom innehdller direktivet bestimmelser om interi-
mistiska beslut och publicering av domstolens eller myndighetens
beslut.

Likemedelsverket har i dag tillgdng till sanktioner enligt like-
medelslagen (1992:859). Det madste tas stillning till om dessa
uppfyller de krav som direktivet stiller eller om likemedelslagen
bér kompletteras i detta avseende. Emellertid bér det ocksd be-
aktas att iven Konsumentverket/KO genom marknadsférings-
lagen (1995:450) har tillgdng till ett sanktionssystem. I viss lag-
stiftning hinvisas uttryckligen till dessa bestimmelser. Nir det
giller marknadsféring av alkohol och tobak anges t.ex. 1 4 kap.
12 § alkohollagen respektive i 15 § tobakslagen att en handling
som strider mot respektive lags bestimmelser om marknadsféring
vid tillimpningen av marknadsféringslagen skall anses vara otill-
bérlig mot konsumenter och 1 vissa fall dven mot niringsidkare
samt att marknadsstorningsavgift kan bli aktuell i vissa fall. Aven
om Likemedelsverket ir tillsynsmyndighet kan det 6vervigas
om marknadsféringslagens sanktionsbestimmelser pd samma
sitt som pd alkohol- och tobaksomridet bor gilla foér over-
tridelser av bestimmelserna om marknadsforing av likemedel i
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likemedelslagen. Mot bakgrund av det sagda redogors nedan for
savil likemedelslagens som marknadsféringslagens bestimmelser
pa detta omrade.

5.2.2 Likemedelslagen
Befogenheter i samband med efterkontrollen

Likemedelskontrollen syftar till att tillférsikra konsumenterna
indamadlsenliga likemedel av god kvalitet. Naturligtvis dr for-
handskontrollen av central betydelse, men idven efterkontrollen
ir ett viktigt inslag for att uppnd syftet. Efterkontrollen inriktas
sirskilt pd produktionsférhillanden, produkternas indamails-
enlighet och pd marknadsféringen.

I 9 § likemedelslagen finns féreskrifter med aligganden for den
enskilde som behdvs for att efterkontrollen skall kunna genom-
foras. Enligt bestimmelsen skall den som fitt ett likemedel god-
kint bla. folja utvecklingen pd likemedelsomrddet, informera
Likemedelsverket om nya uppgifter av visentlig betydelse for
kontrollen av likemedlet och inom ramen fér godkinnandet
indra likemedlet om det behdvs. I propositionen angavs att ut-
vecklingen miste f6ljas 1 den utstrickning det ir nodvindigt for
den aktuella produkten och att detta kunde kriva vetenskaplig
bevakning och uppféljning av biverkningsinformationen (prop.
1991/92:107 s. 89).

I 10 § finns de grundliggande foreskrifterna om Likemedels-
verkets uppgifter nir det giller kontrollen. Det slis fast att efter-
kontrollen ir en uppgift for Likemedelsverket och att verket
fortlopande skall kontrollera likemedel som har godkints och
préva om godkinnandet fortfarande bor gilla.

I den mén det vid efterkontrollen kommer fram att informa-
tionen om likemedlet miste dndras har Likemedelsverket att
vidta de dtgirder som kan krivas. Enligt 11 § fir Likemedels-
verket ligga den som fitt ett likemedel godkint att dterkalla
likemedlet frin dem som innehar det om det t.ex. behdvs for att
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forebygga skada. Innan det blir friga om att dterkalla ett like-
medel skall den som fitt likemedlet godkint {3 tillfille att vidta
rittelse. Det kan 1 detta fall bli friga om att uppmana tillverkaren
att dndra sin information om produkten.

Om ett 3liggande att dterkalla ett likemedel inte foljs kan
Likemedelsverket enligt 12 § besluta att godkinnandet skall
upphora att gilla. Eftersom &tgirden méste std i rimlig relation
till den brist som féreligger och det méste std klart att bristen
inte kan botas med ndgon mindre ingripande 4tgird torde det dock
sillan komma 1 friga att tillimpa bestimmelsen pga. bristande
information om likemedlet.

Enligt 2 § andra stycket tillimpas inte bestimmelserna pa like-
medel f6r vilka ansékan om godkinnande provas eller har pro-
vats av Europeiska gemenskapen enligt ridets férordning (EEG)
nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en euro-
peisk likemedelsmyndighet. Likemedelsverket har dirfér méjlighet
att vidta de 4tgirder som beskrivits ovan endast om likemedlet har
godkints hir 1 landet.

Befogenheter i tillsynsarbetet

I 24 § regleras vilka nirmare befogenheter Likemedelsverket har
i tillsynsarbetet. Likemedelsverket har enligt forsta stycket ritt
att pa begiran f in de upplysningar och handlingar som behévs
for tillsynen. Verket fir ocksd meddela de féreligganden och
forbud som behévs for att lagen eller féreskrifter som meddelats
med stdd av lagen skall efterlevas. Enligt propositionen kan det
vara friga om t.ex. upplysningar och dokumentation om like-
medelssubstanser som tillverkaren har tillging till men ocksd
recept som finns pd apotek (a. prop. s. 109).

Enligt andra stycket har Likemedelsverket ritt till tilleride till
vissa utrymmen dir likemedel hanteras, t.ex. i samband med
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kliniska prévningar. Verket har ocksd ritt att géra undersok-
ningar och ta prover.

Om Likemedelsverket begir det skall enligt tredje stycket den
som férfogar 6ver sddana varor som nimns 1 andra stycket limna
nédvindigt bitride vid undersékningen. Om Likemedelsverkets
begiran enligt forsta stycket inte f6ljs kan det komma i friga att
ompréva de beslut om tillstdind som har samband med sidana
upplysningar och handlingar som begirs in. I andra fall kan det
vara nddvindigt att tvidngsvis 3 en tillsynsitgird genomford.
Verket har dirfor getts mojlighet foreligga vite 1 samband med
beslut om foreliggande eller férbud samt for det fall tilltride till
utrymme eller bitride vid undersékning vigras.

Enligt 28 § skall Likemedelsverkets beslut gilla omedelbart
om inte annat férordnas. Beslut som Likemedelsverket i ett en-
skilt fall meddelat enligt lagen eller enligt foéreskrift som med-
delats med st6d av lagen fir 6verklagas hos allmin férvaltnings-
domstol.

Det kan hir tilliggas att om Likemedelsverket anser att mark-
nadsféringen innebir att en icke godkind vara klassificeras som
ett likemedel, dvs. att en sddan vara marknadsférs med hjilp av
medicinska pdstdenden, kan Likemedelsverket dessutom 6verlimna
irendet till polisen f6r utredning avseende olaga likemedelsforsilj-
ning. Den som gor sig skyldig till sidant brott kan enligt 26 §
démas tll béter eller fingelse hogst ett ar.

Bestimmelsen om tillsyn i 24 § giller inte fér sddana likemedel
for vilka ansékan om godkinnande prévas eller har prévats av
Europeiska gemenskapen. For sddana likemedel giller 1 stillet
reglerna i ridets forordning (EEG) nr 2309/93, artikel 16-18 och
38-40, enligt vilka det t.ex. kan féretas inspektioner samt pro-
dukten férbjudas och dras in fr8n marknaden. Enligt 23 § ir det
Likemedelsverket som utévar tillsynen. Férordningen innehéller
inga ansvarsbestimmelser utan i1 dessa avseenden hinvisas det till
nationella bestimmelser. Detta innebir att 26 § ir tillimplig dven
pa brott mot de artiklar i férordningen som féreskriver att endast
likemedel fér vilka ett godkinnande fér férsilining giller fir
slippas ut pd marknaden.
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Den praktiska tillimpningen

Ett drende kan tas upp till behandling efter anmilan frin féretag
eller frén privatpersoner men Likemedelsverket tar ocksd sjilv
initiativ till sddan behandling. Under 2002 hanterade Likemedels-
verket 26 irenden avseende marknadsféring av likemedel. T 23 fall
av dessa valde Likemedelsverket att géra en anmilan till Nimnden
for bedomning av likemedelsinformation (NBL) (se avsnitt 2.8).

Nir en anmilan kommer in till Likemedelsverket tar verket still-
ning till om marknadsféringen strider mot 21 § andra stycket like-
medelslagen. Om Likemedelsverket bedémer att s& ir fallet till-
skrivs foretaget och informeras om innehillet i lagstiftningen,
verkets analys av marknadsféringen och grunden fér denna be-
démning. Dessutom underrittas foretaget om den sanktion som
ir forknippad med 6vertridelsen samt ges foretaget tillfille att
yttra sig 6ver verkets skrivelse.

Nir svarsyttrandet inkommer gor verket en bedémning av vad
foretaget har anfért. Om foretagets instillning inte kan utrénas
forekommer ytterligare kommunikation mellan verket och fore-
taget. Nir skriftvixlingen ir slutférd utfister sig foretaget oftast
att dndra den pitalade marknadsforingen. Hirefter avskriver
verket drendet frin vidare handliggning. Om foretaget inte gor
nigon sddan utfistelse foreliggs det vid vite att upphéra med
marknadsféringen. Sdvitt arbetsgruppen funnit har detta skett
endast i tvd fall. Om foretaget trots vitestéreliggandet fortsitter
med marknadsféringen kan det bli friga om att i linsritten be-
gira att vitet doms ut.

Vitesbeloppet bestims i varje enskilt fall, nir det ir friga om
mindre foretag beaktas féretagets drsomsittning. Handliggnings-
tiden frin det att foretaget tillskrivs forsta gingen tills beslut om
vitesforeliggande fattas har varit cirka en mdnad.

Likemedelsverket anmilde reklamfilmen med den s.k. Ipren-
mannen till NBL och hivdade att reklamen stred mot artikel 101
avseende saklighet, artikel 103 avseende god smak, samt artikel 104
avseende vederhiftighet i likemedelsindustrins Regler for like-
medelsinformation. Innan anmilan bedémts av NBL foérbjod
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Likemedelsverket Pharmacia & Upjohn Sverige AB dels att mark-
nadsféra virktabletten Ipren med hjilp av reklamfilmen med den
s.k. Iprenmannen, dels att i marknadsféringen kalla Iprentabletten
intelligent och att pdstd att ”den sjilv séker upp var du har ont”.
Vitet bestimdes till 500 000 kr.

NBL, som hade till uppgift att préva reklamen, ansig emeller-
tid att det inte framkommit nigot som borde foéranleda kritik
annat in mot begrinsade delar av filmen. Detta gillde formu-
leringarna “den intelligenta virktabletten” samt "Ipren séker sjilv
upp var du har ont”, som ansdgs vara ovederhiftiga och vilseledan-
de. Foretaget dlades att betala NBL-avgift om 50 000 kr.

Pharmacia & Upjohn Sverige AB 6verklagade Likemedels-
verkets beslut till Linsritten i Uppsala lin (mal nr 2442-99) och
yrkade att det skulle upphivas under dberopande av flera grun-
der. En av grunderna var att Likemedelsverket inte dgt ritt att
fatta det ifrdgavarande beslutet di verket inte varit ritt myndig-
het och att verket inte heller dgt ritt att fatta beslut om vites-
forbud. Linsritten, som hade till uppgift att prova Likemedels-
verkets beslut, konstaterade att det ir Likemedelsverket som har
tillsyn éver efterlevanden av likemedelslagen och att 21 § inte ir
undantagen frin denna tillsyn. Dessutom ansig linsritten att
dven om vissa forarbetsuttalanden tyder p& motsatsen kan Like-
medelsverket med st6d av 24 § likemedelslagen fatta beslut om
forbud samt férena detta med vite. En annan av bolagets grunder
var att beslutet var si oklart formulerat att den exakta inne-
bérden av detta inte kunde utlisas. Linsritten ansig att forbudet
att marknadsféra tabletten med reklamfilmen endast avsdg den
specifika reklamfilm som beskrevs i beslutet. Nir det gillde for-
budet att 1 reklamen anvinda vissa pdstienden gjorde Like-
medelsverket gillande att forbudet avsdg de bdda formuleringar-
na var for sig och 1 kombination. Eftersom férbudet att anvinda
pistiendena var formulerat med bindeordet “och” fann lins-
ritten emellertid att beslutet avsig anvindning av pastdendena i
kombination med varandra men inte var for sig. Mot bakgrund
hirav ansig linsritten att Likemedelsverkets beslut inte var si
oklart formulerat att det inte kunde efterlevas men att férbudet
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endast avsig pdstiendena i kombination med varandra. Detta kan
jimfoéras med NBL:s beslut som inte hade denna begrinsning.
Bolaget gjorde ocksd gillande att Likemedelsverket inte borde
ha fattat beslut med hinsyn till att verket anmilt reklamfilmen
for provning av NBL. Linsritten konstaterade att NBL:s still-
ning inte ir reglerad i likemedelslagstiftningen och ansdg att inte
heller den omstindigheten att reklamfilmen vid tidpunkten for
verkets prévning var féremdl {6r prévning av NBL kunde med-
fora att beslutet skulle upphivas. Linsritten avslog 6ver-
klagandet.

Aven irenden avseende olaga likemedelsférsiljning handliggs
vid Likemedelsverket pa det sitt som beskrivits ovan, men i de fall
d& verket bedémer sig ha smi utsikter att dstadkomma rittelse
genom det beskrivna forbudsférfarandet 6verlimnas drendet till
polisen f6r brottsutredning. Detta giller typiskt sett sddana dren-
den som innefattar olaga likemedelsférsiljning 6ver Internet
eller olaglig egentillverkning av likemedel.

5.2.3  Marknadsforingslagen
Ndringsidkares skyldighet att limna upplysningar m.m.

Marknadsféringslagen har till syfte att frimja konsumenters och
niringslivets intressen i samband med marknadsféring av pro-
dukter och att motverka marknadsféring som ir otillborlig mot
konsumenter eller niringsidkare.

Finner Konsumentverket/KO anledning att ingripa mot mark-
nadsféring tar man kontakt med niringsidkaren som ansvarar f6r
marknadsforingen.

Enligt 34-37 §§ marknadstoringslagen ir niringsidkare skyldig
att pd begiran av KO yttra sig och limna de upplysningar som
behévs samt tillhandahélla de handlingar, varuprover och liknande
som kan ha betydelse fér utredningen i ett drende dir férbud eller
dliggande kan antas komma i friga. Om uppmaningen inte {8ljs
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kan KO féreligga den som berdors att fullgéra sin skyldighet vid
vite.

Om det har framforts klagomdl mot en marknadsférings-
dtgird och det ir frdga om férbud att fortsitta med den enligt
14 §, dliggande att limna information som ir av sirskild betydelse
frén konsumentsynpunkt enligt 15 §, f6rbud mot att marknads-
fora otjinliga produkter enligt 17 § eller marknadsstérningsavgift
enligt 22 §, far klagomalen limnas utan dtgird, om det med hin-
syn till konsumentintresset ir av liten betydelse att saken prévas.

Fall dé KO meddelar forbudsforeliggande och informationsfore-
liggande

Enligt 21 § kan KO i fall som inte ir av storre vikt skriftligen med-
dela bla. féreliggande om férbud att fortsitta med en marknads-
foringsitgird eller vidta nigon annan liknande &tgird eller f6rbjuda
en niringsidkare att saluhdlla en vara (férbudsféreliggande). Salu-
forbud kan dock inte bli aktuellt pd likemedelsomridet. Fore-
liggandet innebir att niringsidkare som féretagit en otillborlig
marknadsforingsdtgird foérbjuds att fortsitta med marknads-
foringen eller att vidta ndgon annan liknande dtgird. Foreliggan-
det giller endast den som det riktas mot. Upprepar en annan
niringsidkare den férbjudna handlingen kan han eller hon inte
drabbas av det vite som ir knutet till féreliggandet. I sddant fall
miste sirskild talan f6ras mot den senare niringsidkaren.

KO kan ocksd enligt bestimmelsen meddela foreliggande
enligt 15§ (informationsforeliggande). En niringsidkare forut-
sitts limna tillfredsstillande information om sina produkter. Ett
informationsféreliggande ir alltsd en paféljd fér underldtenhet
frdn niringsidkarens sida och innebir att niringsidkaren fére-
liggs att limna information som ir av sirskild betydelse frin
konsumentsynpunkt. Med konsument avses i detta sammanhang
inte forskrivare. P3 likemedelsomradet styrs dock skyldigheten
att limna information i praktiken av bestimmelsen 1 21 § like-
medelslagen.
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Foreliggandet skall férenas med vite. For att bli gillande skall
foreliggandet godkinnas inom viss tid och giller direfter som
lagakraftvunnen dom. Om féreliggandet inte godkinns ir det
utan verkan. Vill KO driva frigan vidare &terstir en domstols-
process.

Forbud och dligganden i domstol

Innan KO anséker hos domstol om forbud, aliggande eller
marknadsstdrningsavgift skall den som ansékan giller f3 tillfille
att yttra sig. I brddskande fall eller om det finns andra sirskilda
skil far dock KO gora ansokan utan att erbjuda niringsidkaren
tillfille till yttrande.

Sanktionen vid &vertridelse av generalklausulen i 4 § ir férbud
vid vite. Om KO anser att en marknadsféringsdtgird strider mot
nigon av bestimmelserna om otillbérlig marknadsféring 1 5-13 §§
kan KO emellertid vilja mellan att anséka om férbud mot fortsatt
marknadsféring, 3liggande att limna information vid vite eller
att féra talan om utdémande av marknadsstérningsavgift.

Den som har oévertritt ett férbud eller dsidosatt ett 3liggande
férenat med vite kan inte dessutom démas att betala marknads-
storningsavgift samtidigt som vitet déms ut. Hir har man alltsd
gett vitet féretride och undviker dirigenom dubbla paféljder for
samma handling.

Marknadsstorningsavgift

KO kan yrka att en niringsidkare skall dliggas att betala en mark-
nadsstdrningsavgift enligt 22 § om niringsidkaren eller nigon som
handlar pd niringsidkarens vignar (anstilld eller uppdragstagare)
uppsitligen eller av oaktsamhet har brutit mot ndgon bestimmelse
1 5-13 §§. Dessutom mdste det visas att handlandet stér mark-
nadens funktion.
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Marknadsstérningsavgift kan bli aktuell dven nir niringsidkare
eller ndgon som handlar pd dennes vignar uppsitligen eller av
oaktsamhet bryter mot bestimmelserna om férbud mot kom-
mersiella annonser i ljudradio- och TV-program 1 tobakslagen
eller alkohollagen eller motsvarande bestimmelse om TV-reklam
for receptbelagda likemedel i radio- och TV-lagen.

I bestimmelsens tredje stycke finns ett medverkansansvar.
Niringsidkare som uppsétligen eller av oaktsamhet visentligt har
bidragit till 6vertridelsen kan ocksa dliggas att betala marknads-
storningsavgift. Detta kan enligt férarbetena intriffa f6r reklam-
byrier, fér tidningar, samt fér radio och TV som sprider mark-
nadsféring (prop. 1994/95:123 s. 102 f. och 175).

Avgiften skall faststillas till ligst femtusen kronor och hogst
fem miljoner kronor. Avgiften fir dock inte 6verstiga tio pro-
cent av niringsidkarens drsomsittning under foregdende riken-
skapsdr. Om &vertridelsen har skett under det forsta verksam-
hetsdret eller om uppgift om drsomsittning dr bristfillig far den
uppskattas. Det ankommer pd KO att yrka ett bestimt belopp och
att ange de omstindigheter som dberopas till stod f6r yrkandet.

Nir avgift faststills skall sirskild hinsyn tas till hur allvarlig
overtridelsen dr och hur linge den har pdgitt. Enligt regeringen
ir overtridelsens art, varaktighet, omfattning och spridning for-
hillanden som vigs in nir avgiften beriknas. Nir det giller dver-
tridelsens art kan hinsyn tas bide till det slag av marknadsféring
som ir féremdl for beddmning och till det mitt av uppsét, non-
chalans eller systematiskt handlande som ligger bakom. Nir det
giller dvertridelsens varaktighet, omfattning och spridning kan
det finnas anledning att fista sirskild vikt vid att det anvinda
mediet har stor genomslagskraft, som vid TV-reklam. I rena baga-
tellfall skall nigon avgift inte utgd (a. prop. s. 177).

Marknadsstérningsavgift fir domas ut endast om stimnings-
ansokan har delgetts den som anspriket riktar sig mot inom fem
ir fran det att dvertridelsen upphorde. For att sikerstilla ett an-
sprik pd marknadsstérningsavgift far ritten besluta om kvarstad.
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Skadestind

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot ett f6rbud,
ett dliggande, eller mot en bestimmelse 1 5-13 §§ skall enligt
29 § ersitta den skada som dirigenom uppkommer fér en konsu-
ment eller ndgon annan niringsidkare. Ritten till skadestdnd
faller bort om talan inte vicks inom fem 4r frin det att skadan
uppkom.

Aven 6vertridelser av godkint forbuds- eller informations-
foreliggande som har meddelats av KO kan medféra skade-
stindsskyldighet, liksom &vertridelse av interimistiskt beslut.
Skadestidndet avser endast ersittning fér ren férmogenhetsskada
i skadestindslagens (1972:207) mening. Frigan om skyldighet att
ersitta person- eller sakskada till f6ljd av marknadsféring far
bedémas enligt allminna skadestindsrittsliga regler ( a. prop.
s. 179).

Ett fall dir det enligt regeringen kan vara befogat att faststilla
ersittningsskyldighet till en konsument ir nir konsumenten har
lockats till ett siljstille genom vilseledande reklam. Skadestdnd
bor d& kunna utgd f6r konsumentens utgifter f6r att bege sig till
siljstillet samt for inkomstférlust f6r den tid han eller hon avsatt
for att komma dit (a. prop. s. 179).

Vid bestimmande av ersittningen till niringsidkare fir enligt
andra stycket hinsyn tas dven till omstindigheter av annan in
ekonomisk art. S3dana omstindigheter kan enligt férarbetena
exempelvis vara att den marknadsférande niringsidkaren har
varit grovt oaktsam eller gjort en betydande vinst pd sitt for-
farande eller att forfarandet har pdgict under ling tid (a. prop.
5. 179).

Det ir den skadelidande som skall visa omfattningen av skadan.
Med stéd av 35 kap. 5 § rittegdngsbalken kan domstolen upp-
skatta skadan till skiligt belopp.

100



Ds 2004:13 Den materiella regleringen

Utplanande m.m. av vilseledande framstillningar

I ett mil om férbud, marknadsstérningsavgift eller skadestind
dir part gor gillande att en foreskrift i 5-13 §§ eller ett forbud
vid vite har dvertritts kan ritten efter yrkande av parten enligt
31§ forordna att vilseledande framstillningar p& varor m.m.
utplinas eller dndras si att de inte lingre ir vilseledande. Kan
syftet inte uppnds pd annat sitt fir domstolen férordna att egen-
domen skall forstéras. Under vissa forutsittningar kan egen-
domen bli féremal for sikerhetsdtgird.

Taleritt och forum

Talan 1 mil om férbud eller 8liggande fir foéras av KO, en
niringsidkare som berdrs av marknadsféringen, och en samman-
slutning av konsumenter, niringsidkare eller léntagare. Talan
vicks som huvudregel vid Marknadsdomstolen. Om talan sam-
tidigt vicks om marknadsstérningsavgift eller skadestind skall
dock talan vickas vid Stockholms tingsritt.

Talan om marknadsstérningsavgift vicks av KO. Om denne i
visst fall beslutar att inte féra en sidan talan fir niringsidkare
som berérs av dvertridelsen och sammanslutningar av nirings-
idkare vicka en sidan talan. Talan vicks vid Stockholms tings-
ratt.

Talan om utdémande av vite fir féras av KO. Om vitet har
forelagts pd talan av nigon annan fir iven denne féra talan om
utdémande av vitet. Talan vicks vid den tingsritt som ir behérig
enligt 10 kap. rittegingsbalken. Sddan talan fir dock alltid vickas
vid Stockholms tingsritt.

Talan om skadestind vicks som huvudregel vid Stockholms
tingsritt. Talan far dock dven vickas vid den tingsritt som ir be-
hérig enligt 10 kap. rittegdngsbalken.
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Frigan om utplinande m.m. behandlas som ett biyrkande i ett
pigdende mal. Taleritten tillkommer dirfér den som har taleritt
i mélet dir frigan tas upp.

Den praktiska tillimpningen

Ett drende kan tas upp till behandling antingen pd Konsument-
verket/KO:s eget initiativ eller efter anmilan frin annan. Konsu-
mentverket/KO fir endast in ett fital anmilningar avseende like-
medel. De som kommer in skickas som regel vidare till Like-
medelsverket for vidare handliggning. Diremot f&r Konsument-
verket/KO in ett tiotal drenden avseende andra medel som mark-
nadsfors med sddana pistdenden att varan ir att anse som ett
likemedel. Flertalet av dessa drenden vidarebefordras till Like-
medelsverket. Dessutom inkommer ett antal irenden avseende
andra produkter inom omradet hilsa (bantning, kosttillskott och
magnetterapi m.m.).

Nir Konsumentverket/KO har uppmirksammats pd en 6ver-
tridelse av marknadsféringslagen tillskrivs foretaget. Verket ger
sin analys av marknadsféringen samt redogor for de regler som
giller pd omrddet. I de flesta fall upphor niringsidkaren med den
ifrigasatta marknadsforingen eller indrar dess utformning. T de
fall en frivillig 6verenskommelse inte kommer till stind kan
drendet limnas 6ver till KO f6r vidare handliggning varpd ett
forbudsforeliggande kan utfirdas alternativt talan vickas 1 Mark-
nadsdomstolen. Nir drendet limnas éver till KO tillskriver KO
niringsidkaren och redogér f6r sin analys av marknadsféringen
och ber niringsidkaren att yttra sig. Oavsett om niringsidkaren
utfister sig att upphdra med marknadsforingen eller ej utfirdas
som regel ett forbudsféreliggande vid vite 200 000 kr. Inom om-
rddet hilsa utfirdas cirka tre sidana foreligganden per ar. Fore-
liggandet skall godkinnas av niringsidkaren inom 14 dagar. Om
s& inte sker kan KO vinda sig till Marknadsdomstolen.
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Som framgitt ovan kan KO i vissa situationer inte utfirda ett
forbudsforeliggande. KO idr di hinvisad till att vinda sig till
Marknadsdomstolen med yrkande om ett sidant férbud.

Ett foreliggande utfirdat av KO har vissa processekonomiska
fordelar. Forfarandet gir snabbare for bdda parter. Ett férbuds-
foreliggande meddelat av KO har en total handliggningstid pd
cirka tvd minader, medan motsvarande foérfarande via domstol
tar cirka ett &r. Vitet sitts av KO till 200 000 kr till skillnad frin
det vitesbelopp om 400 000 kr som sitts av Marknadsdomstolen.

Som exempel kan nimnas att KO i foreliggande meddelat for-
bud fér Astra Likemedel AB vid vite av 100 000 kr att vid mark-
nadsféring av Alvedon pd sitt som skett i en pétalad reklamfilm
anvinda formuleringen ”.... och som vuxen kan du bérja med tv
tabletter for att f8 bista effekt” eller andra formuleringar som
skapar intrycket att dosering kan ske utan att iaktta de anvis-
ningar som finns for att undvika dverdosering.

Marknadsdomstolen har bedémt tvd irenden roérande like-
medelsreklam. Bida avsdg reklam till allminheten f6r receptfria
likemedel. MD 1974:11 avsig AB Ferrosan som annonserade i
bl.a. dagspress f6r multivitaminpreparatet Multiplex. I annonsen
avbildades en mingd olika matvaror samt hinvisades till rekom-
mendationer frin “Folkhilsan”. Marknadsdomstolen ansig att
annonsen var otillbérlig och f6rbjéd Ferrosan att vid marknads-
féring av vitaminpreparat anvinda den. MD 1991:22 avsig
annonser och utomhusreklam f6r det smirtstillande likemedlet
Ipren dir ACO Likemedel AB anvinde formuleringarna "Effek-
tivare och sikrare hjilp mot tllfillig virk finns inte”, samt
”..skonsamt mot magen”. Domstolen fann att marknadsféringen
inte uppfyllde de héga krav pa vederhiftighet som maéste stillas
pd likemedelsreklam.

Talan om marknadsstérningsavgift vicks vid Stockholms
tingsritt. Sanktionen ir relativt ingripande och tillimpas i undan-
tagsfall eftersom det krivs att det uppkommit en stérning pd
marknaden. KO har ansékt om marknadsstérningsavgift vid fyra
tillfillen. Vid tvd tillfillen har KO fitt gehor for sitt yrkande. I
det ena fallet (Stockholms tingsritt, mal nr T-8-346-96) var det
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friga om ett foéretag som i en direktadresserad reklambroschyr
marknadsférde bantningsprodukter till enskilda konsumenter
med vilseledande pdstdenden om preparatets viktminskande effekt.
Tingsritten fann det styrkt att bolaget uppsétligen hade brutit mot
6 § marknadsforingslagen. Foretridare for bolaget hade redan tidi-
gare marknadsfort bantningsmedel med pdstdenden som pétalats av
KO och miste, menade tingsritten, ha varit vil medvetna om de
krav marknadsféringslagen stiller. Men hinsyn till att det otillitna
forfarandet skett uppsdtligen, ingdtt 1 ett systematiskt handlande
samt vittnade om nonchalans mot gillande regler faststilldes mark-
nadsstorningsavgiften till det av KO yrkade beloppet, 500 000 kr.
Det fjirde fallet ir ett pdgdende mal.

5.2.4 Overviganden

I detta avsnitt diskuteras inledningsvis bestimmelser om taleritt
samt om beslutsfattande instans. Hirefter 6vervigs vilka sank-
tioner som krivs och vilka som finns att tillgd. Avslutningsvis
redovisas arbetsgruppens bedémning.

Taleritt och beslutsfattande

Enligt direktivet skall marknadsféringskontrollen innefatta reg-
ler som gor det mojligt for personer eller organisationer som en-
ligt den nationella lagstiftningen har ett berittigat intresse av att
férbjuda marknadsféring som inte verensstimmer med reglerna
att inleda rittsliga dtgirder mot marknadsféringen eller att fora
frdgan infér en administrativ myndighet som antingen ir behérig
att fatta beslut 1 drendet eller som kan inleda ett limpligt rittsligt
forfarande.

Den forsta frigan som madste besvaras ir vilka personer eller
organisationer det ir som enligt svensk ritt har ett sidant be-
rittigat intresse. Naturligtvis har Likemedelsverket ett sidant
intresse. Aven andra myndigheter, t.ex. Konsumentverket/KO
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och Socialstyrelsen, samt niringsidkare som berérs av marknads-
foringen och konsumenter kan emellertid komma i friga. Jim-
forelse kan goras med forfarandet vid Nimnden f6r Beddmning
av Likemedelsinformation dir Likemedelsindustrins Informa-
tionsgranskningsman, enskilda personer, foretag eller samman-
slutningar och myndigheter har taleritt. Det méste tas stillning 1
denna friga.

Det kan hir konstateras att Likemedelslagen ger Likemedels-
verket ritt att ta upp ett drende till bedémning och besluta i det.
Lagen innehdller inte nigra regler som ger exempelvis nirings-
idkare eller konsumenter en ritt att f3 saken provad av Like-
medelsverket. Eftersom en eventuellt anmilande privatperson
inte ir part i irendena blir det inte heller nigot dverklagbart be-
slut 1 de fall verket viljer att inte ta upp irendet. Det kan ifriga-
sittas om direktivets krav pa taleritt dr uppfyllda med enbart en
siddan ordning.

Enligt marknadsforingslagen kan 1 stillet KO ta upp frigan till
provning. Dessutom kan KO, niringsidkare som berérs av mark-
nadsféringen samt sammanslutningar av konsumenter och nirings-
idkare vicka talan vid Marknadsdomstolen. Diremot har inte Like-
medelsverket nigon taleritt vid Marknadsdomstolen. Marknads-
foringslagen ger alltsd utéver en provning av myndighet de grupper
som nimnts ovan, med det visentliga undantaget f6r Likemedels-
verket, ritt att vicka talan om férbud eller dliggande vid Marknads-
domstolen.

Det kan 6vervigas om Likemedelsverket som tillsynsmyndig-
het 6ver bestimmelserna om marknadsféring av likemedel bor {3
taleritt vid Marknadsdomstolen. I propositionen om ny mark-
nadsforingslag berdrde regeringen det férhillandet att marknads-
foringslagens tillimpningsomride omfattar dven sektorer dir till-
synsfunktionen ir lagd pd andra myndigheter in KO. Regeringen
diskuterade dirvid frigan om tillsynsmyndigheterna sjilva borde
f3 taleritt vid Marknadsdomstolen vid sidan av eller 1 stillet for
KO. S3 hade dittills inte varit fallet. Regeringen ansig att KO:s
vana att processa 1 sidana mal borde tas till vara dven pd omriden
som ligger utanfér dennes tillsyn. Det hinvisades ocksd till KO:s
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overblick av rittsutvecklingen pd hela det marknadsférings-
rittsliga omridet. Mot bakgrund hirav gjorde regeringen den be-
démningen att det vore att gd for lingt att ge — 1 det fallet —
Finansinspektionen egen taleritt i marknadsféringsmal. A andra
sidan ansdg regeringen att det kunde framstd som befogat att den
myndighet som utévar tillsyn pd ett visst omrade i férsta hand
far avgora om ett ingripande skall komma till stdnd och 1 sddant
fall pd vilket sitt detta skall ske. I detta sammanhang diskutera-
des en ordning dir KO:s taleritt dr beroende av anmilan eller
samrdd med en annan myndighet. Regeringen ansig att detta
kunde befaras leda till tillimpningssvarigheter, exempelvis nir
det giller att avgdra om en friga faller under en annan tillsyns-
myndighet eller inte. Dessutom kunde frigorna hamna mellan
tvd stolar. Regeringen hinvisade till att KO i praktiken samrdder
med den tillsynsmyndighet som berérs av den aktuella frigan nir
man bedémer att det finns behov, samt gjorde den bedémningen
att det inte var nodvindigt att reglera skyldigheten att samrida
(prop. 1994/95:123 5. 134 1.).

Vad regeringen anférde 1 propositionen far anses ha biring dven
1 detta fall. For det fall det blir aktuellt att tillimpa marknads-
foringslagens regler dr det dirfér mycket som talar for att KO bor
fora talan 1 Marknadsdomstolen, dven om Likemedelsverket dr
tillsynsmyndighet.

Sanktioner

Den sanktion som pekas ut i direktivet ir foreliggande att den
vilseledande marknadsféringen skall upphéra. Sddant féreliggan-
de kan enligt direktivet meddelas dven f6r marknadsféring som
dnnu inte har publicerats. Detta kan inte genomféras i Sverige
med hinsyn till censurférbudet.

Savil enligt likemedelslagen som enligt marknadsféringslagen
kan niringsidkare forbjudas att fortsitta med marknadsféringen.
Enligt marknadsforingslagen skall férbudet som huvudregel férenas
med vite och enligt likemedelslagen fir férbudet férenas med vite.
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Likemedelsverkets beslut giller som huvudregel omedelbart och
domstolarna fir enligt marknadsféringslagen under vissa férutsitt-
ningar meddela interimistiska beslut.

Likemedelsverket kan dock i dag inte meddela férbud enligt
24 § likemedelslagen mot likemedel f6r vilka ansékan om god-
kinnande provas eller har provats av Europeiska gemenskaperna
enligt rddets férordning (EEG) nr 2309/93. For dessa giller i
stillet bestimmelserna i férordningen.

Ingen av lagarna innehiller ndgon motsvarighet till direktivets
bestimmelse om publicering av beslut, men detta ir ingen be-
stimmelse som mdiste genomféras. Det sagda innebir att bdda
lagarna innehéller de sanktioner som direktivet féreskriver.

I direktivets ingress anges att det inte fir pdverka tillimpningen
av dtgirder som antagits enligt ridets direktiv 84/450/EEG av den
10 september 1984 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om vilseledande reklam. Enligt det direktivet
fir medlemsstaterna ge niringsidkare och allminhet ett mera
omfattande skydd in vad direktivet féreskriver. Detta bor dirfor
vara mojligt dven enligt det direktiv som nu skall genomféras.
Aven andra sanktioner in forbud kan alltsi 6vervigas.

Friga ir om det finns behov av ytterligare sanktioner. Som an-
getts ovan finns det en ansvarsbestimmelse i likemedelslagen,
men den ir i dag inte tillimplig pd marknadsféring, sdvida det
inte ir friga om olaga likemedelsférsiljning. Denna skulle kunna
goras tillimplig dven pd 6vertridelser av nu aktuella bestimmelser.

Som redogjorts f6r ovan innehéller marknadsféringslagen be-
stimmelser om informationsiliggande, marknadsstérningsavgift,
skadestind vid overtridelse av f6rbud och utplinande av vilse-
ledande framstillningar vid 6vertridelse av vitesférbud. I detta
sammanhang kan det ocksd erinras om att 6vertridelse av for-
budet mot TV-reklam fér receptbelagda likemedel 1 7 kap. 10 §
radio- och TV-lagen kan medféra marknadsstérningsavgift enligt
22 § andra stycket marknadsforingslagen.
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Arbetsgruppens bedomning

Som angetts 1 avsnitt 5.1 bér Likemedelsverket ha tillsyn 6ver de
nya bestimmelserna om marknadsféring av likemedel. For att
tillgodose direktivets krav pd taleritt for olika grupper bor, som i
dag, iven marknadsféringslagens regler kunna tillimpas p& mark-
nadsféring av likemedel. De som i dag kan agera mot marknads-
foring av likemedel med stéd av marknadsféringslagens regler
bor dirfér kunna géra det dven fortsittningsvis.

Eftersom Likemedelsverket har tillsyn ir det en naturlig ut-
gdngspunkt att likemedelslagens tillsyns- och sanktionsbestim-
melser tillimpas, dven sdvitt giller likemedel foér vilka ansékan
om godkinnande prévas eller har prévats av Europeiska gemen-
skapen (se vidare avsnitt 5.13). Detta innebir att Likemedels-
verket, liksom i dag, skall kunna utfirda férbud vid vite mot
marknadsféring som enligt verkets bedémning strider mot
bestimmelserna i likemedelslagen. Som framgitt av féregdende
avsnitt ir det KO som anséker om marknadsstérningsavgift. Av
de skil som det redogjorts f6r ovan bér inte Likemedelsverket
vicka talan om sidan avgift. Arbetsgruppen anser dirfér att
marknadsstérningsavgift inte lingre skall vara en sirskild sank-
tion vid marknadsféring av receptbelagda likemedel 1 TV.
Arbetsgruppen dterkommer till detta i avsnitt 5.13.

Arbetsgruppen utgdr frin att branschens egendtgirdssystem
liksom i dag kommer att gilla vid sidan av férfattningsbestim-
melserna.

Tillsyns- och sanktionsbestimmelserna behandlas ytterligare i
avsnitt 5.13.
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5.3 Ldakemedel for manniskor och for djur

Forslag: Samma regler f6r marknadsforing skall gilla for veteri-
nirmedicinska likemedel som f6r humanlikemedel. Bestimmel-
serna om forbud mot marknadsféring av vissa likemedel skall
dock inte gilla fér veterinirmedicinska likemedel.

Likemedelslagen (1992:859) avser sivil likemedel f6r minniskor
som for djur. Detta innebir bl.a. att samma regler f6r marknads-
foring giller, oavsett om det ir friga om humanlikemedel eller
veterinirmedicinska likemedel.

Direktivet avser diremot endast humanlikemedel. Enligt vad
arbetsgruppen erfarit har emellertid kommissionen foreslagit att
det skall inféras bestimmelser f6r marknadsforing av veterinir-
medicinska likemedel som skall likna dem som enligt direktivet
giller for humanlikemedel. R3det har den 29 september 2003 an-
tagit en gemensam stdndpunkt i frigan. Arbetet ir dock dnnu inte
avslutat.

Arbetsgruppen skall sirskilt 6verviga om det behévs ytter-
ligare bestimmelser for att genomféra direktivets bestimmelser
om marknadsféring av humanlikemedel. Samtidigt omfattar
uppdraget reklam for likemedel f6r sdvil minniskor som djur.

Enligt vad arbetsgruppen har inhimtat fungerar dagens be-
stimmelser f6r marknadsféring av likemedel i huvudsak bra pd
det veterinirmedicinska omridet. Det finns enligt arbetsgrupp-
ens beddmning ett virde i att regleringen dven fortsittningsvis si
laingt mojligt ir densamma fér humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel. Mot bakgrund av vad som har sagts ovan
om det arbete som bedrivs inom EU bér det ocksd finnas en
beredskap for att genomféra ett EG-direktiv som innebir att
reglerna for marknadsféring av veterinirmedicinska likemedel
nirmar sig direktivets regler f6r humanlikemedel.

Tryckfrihetstérordningen och i viss utstrickning dven yttrande-
frihetsgrundlagen férutsitter att ett férbud mot kommersiell
annons har meddelats till skydd for hilsa eller miljé enligt
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forpliktelse som féljer av anslutning till Europeiska gemenskap-
erna. Eftersom direktivets fé6rbud mot marknadsféring av recept-
belagda likemedel till allminheten och férbud mot marknads-
foring av icke godkinda likemedel endast avser humanlikemedel
kan dessa forbud foér nirvarande inte inféras for veterinir-
medicinska likemedel. Vad som sigs nedan i avsnitt 5.5.2 och
5.5.3 avser dirfor endast likemedel som skall tillféras minniskor.
Likemedelslagens 6vriga bestimmelser fér marknadsféring av
likemedel foreslds dock gilla f6r sivil humanlikemedel som
veterinirmedicinska likemedel.

5.4 Begreppet marknadsforing

Bedémning: Det bor inte inféras ndgon definition av marknads-
foring i likemedelslagen.

I direktivet anvinds begreppet marknadsféring. Begreppet de-
finieras i artikel 86 som varje form av information vid uppsékan-
de forsiljning, lokala reklamkampanjer eller frménserbjudanden
som syftar till att frimja f6érskrivning, leverans, forsiljning eller
konsumtion av likemedel. Hirefter foljer en upprikning av vilka
dtgirder som sirskilt avses. Hir anges t.ex. likemedelsreklam
som riktas till allminheten och till personer som ir behoriga att
forskriva eller limna ut likemedel, tillhandahillande av prover
och viss sponsring. I artikel 86.2 redovisas vissa dtgirder som
inte omfattas av regleringen. S3dana atgirder ir t.ex. mirkning av
likemedel och utformning av bipacksedlar, pd vilket vissa andra
bestimmelser skall tillimpas. Aven vissa faktamissiga och infor-
mativa meddelanden och referensmaterial ir undantagna frin
bestimmelserna. For den fullstindiga redovisningen av artikeln
hinvisas till bilaga 2.

I likemedelslagen anvinds i dag begreppet marknadsféring. Med
marknadsféring avses enligt marknadsforingslagen (1995:450)
reklam och andra dtgirder i niringsverksamhet som ir ignade att
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frimja avsittningen av och tillgdngen till varor, tjinster, fast
egendom, arbetstillfillen och andra nyttigheter, 3 §. Hit hor
reklamdtgirder och andra handlingar som vinder sig till allmin-
heten eller en viss grupp av intressenter, exempelvis tidnings-
annonser och siljfrimjande &tgirder oavsett medium. Aven sjilva
saluhdllandet, t.ex. pd Internet, av en vara omfattas av begreppet
marknadsféring. Detta giller dven om saluhillandet ir rent passivt.
Dessutom omfattar begreppet marknadsféring enligt marknads-
foringslagen dven inkops- eller andra anskaffningsfrimjande
tgirder.

Aven om direktivet innehiller en definition av begreppet ir
det inte helt uppenbart vilka &tgirder som i varje enskilt fall skall
anses vara marknadsforing. Klart ir emellertid att det 1 svensk
ritt inte férekommer nigot begrepp som exakt motsvarar vad
som avses i direktivet. Aven om anskaffningsfrimjande &tgirder
och passivt saluhdllande inte skall triffas av direktivets bestim-
melser, ir marknadsfoéring det begrepp som nirmast svarar mot
samtliga dtgirder som avses 1 direktivet. Dirfér bér marknads-
foringsbegreppet anvindas i de nya bestimmelserna. Det skall
dock hir anmirkas att det inte ir marknadsféringslagens defini-
tion av marknadsféring som avses i de nya bestimmelserna utan
det ir direktivets marknadsféringsbegrepp som skall tillimpas.
Vid tveksamhet huruvida en 8tgird ir att anse som marknads-
foring fir dirfor likemedelslagen tolkas i 6verensstimmelse med
direktivet. Ytterst ir det EG-domstolens tolkning av begreppet
som avgdr vilka dtgirder som triffas av likemedelslagens be-
stimmelser om marknadsféring. Visserligen dr det inte idealiskt
att samma begrepp har olika innebérd i1 olika lagar, men ibland
méste denna 16sning viljas. Exempelvis avses med marknadstéring
1 tobakslagen (1993:581) endast anskaffningsfrimjande &tgirder.
Detta framgir dock inte av lagtexten utan endast av férarbetena
(prop. 1977/78:178 s. 47 och 54 samt prop. 1992/93:185 s.57).
Mot denna bakgrund bér direktivets definition av marknadsféring
inte tas in i likemedelslagen.
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5.5 Forbud mot viss marknadsforing

5.5.1  Tryck- och yttrandefrihetsrattsliga aspekter pa
generella forbud mot marknadsféring

Bedémning: Det behover inte anges 1 lagen att bestimmelserna
om marknadsféring av likemedel inte skall tillimpas i den ut-
strickning det skulle strida mot bestimmelserna om tryck- och
yttrandefrihet i tryckfrihetsférordningen eller yttrandefrihets-
grundlagen.

Direktivet innehdller bestimmelser som férbjuder marknads-
foring av likemedel som inte har godkints for forsiljning samt
marknadsféring av receptbelagda likemedel till allminheten.

Som tidigare nimnts sker marknadsfoéring ofta i sidana medier
som omfattas av tryckfrihetsférordningen (TF) och yttrandefri-
hetsgrundlagen (YGL). Enligt 1 kap. 9 § 3 TF giller utan hinder
av TF vad som 1 lag ir stadgat om férbud mot kommersiell
annons som meddelats till skydd fér hilsa och milj6 enligt for-
pliktelse som féljer av anslutning till Europeiska gemenskaperna.
Motsvarande undantag fér forbud i andra medier in tryckta
skrifter finns 1 1 kap. 12 § forsta stycket YGL.

Bakgrunden till 1 kap. 9 § TF har redogjorts for i avsnitt 4.4.1.
Som tilligg till vad som sagts dir kan nimnas att redan nir det
undantaget infoérdes gillde direktiv 92/28/EEG av den 31 mars
1992 om marknadsféring av humanlikemedel och som innehsll
féorbud mot marknadsféring av receptbelagda likemedel som inte
godkints for forsiljning och férbud mot marknadsféring av
receptbelagda likemedel till allminheten, dvs. sidana férbud som
hir dr aktuella. De 1 avsnitt 4.4.1 redovisade uttalandena skulle
kunna tolkas pd s3 sitt att ett inférande av forbud mot mark-
nadsféring av nu aktuella produkter aldrig skulle kunna ske i
strid med TF och YGL. Aven om invindningar skulle kunna
riktas mot ett sidant resonemang kan det i vart fall konstateras
att en visentlig del av vad som utgdér marknadsféring ryms inom
ramen for begreppet kommersiell annons. Till detta kan liggas
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att all marknadsféring inte omfattas av TF respektive YGL bero-
ende pd att marknadsféringen inte sker med hjilp av sidana
medier som dessa grundlagar skyddar. Arbetsgruppen har dirfér
kommit fram till att det dven utan grundlagsindringar ir mojligt
att begrinsa och férbjuda reklam i enlighet med vad direktivet
stadgar. Det dr endast for de sillsynta fall den féreslagna reg-
leringen skulle komma 1 konflikt med grundlagsbestimmelserna
som ett férbud inte kan uppritthéllas.

Det forhdllandet att bestimmelser i vanlig lag inte fir tillim-
pas 1 den min de strider mot bestimmelser i TF och YGL ir en
sjilvklar konsekvens av vdr tryck- och yttrandefrihetsrittsliga
lagstiftning. Det dr dirfor inte vanligt och som regel inte heller
limpligt att tynga lagstiftningen med erinringar om vad som
giller enligt grundlagarna (se t.ex. prop. 1999/2000:11 s. 29).
Nigon sirskild erinran om grundlagarna bor dirfér inte tas in i
likemedelslagen.

5.5.2  Marknadsféring av lakemedel for vilka ett god-
kdnnande for forsaljning inte har beviljats

Forslag: Marknadsféring av likemedel som inte har godkints for
forsiljning skall vara f6rbjuden.

Enligt artikel 87.1 skall medlemsstaterna férbjuda varje mark-
nadsféring av likemedel for vilka ett godkinnande for forsilj-
ning enligt gemenskapslagstiftningen inte har beviljats. Detta
innebir t.ex. att marknadsforing av likemedel som dnnu inte har
godkints for forsiljning samt marknadsféring av likemedel som
inte godkinns utan siljs efter det att licens har meddelats skall
vara férbjuden.

Enligt 5 § likemedelslagen fir ett likemedel som huvudregel
siljas forst sedan det har godkints for forsiljning eller sedan ett
godkinnande, som har meddelats i en annan medlemsstat 1 den
Europeiska unionen, har erkints hir i landet. Likemedel som
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tillverkas pd apotek for viss patient fir dock siljas utan god-
kinnande. Dessutom fir tillstind till férsiljning meddelas om
det finns sirskilda skil. Enligt 2 § andra stycket giller inte 5 § for
sddana likemedel for vilka ansékan om godkinnande provas eller
har prévats av Europeiska gemenskapen. Enligt ridets forord-
ning (EEG) nr 2309/93 skall ett sidant godkinnande gilla inom
hela gemenskapen och ge samma rittigheter och skyldigheter i
varje medlemsstat som ett godkinnande fér férsiljning som
medlemsstaten sjilv har meddelat enligt gemenskapens regler
(artikel 12). Detta innebir att likemedel som har prévats och
godkints av Europeiska gemenskapen skall {4 siljas i Sverige.

I likemedelslagen sigs dock inget om marknadsféringen av
likemedel som inte har godkints fér forsiljning.

Direktivets bestimmelse finns inte i férfattning 1 dag och bor
infoéras. Eftersom bestimmelsen innebir ett férbud mot viss
marknadsféring bér den tas in i likemedelslagen och avse endast
humanlikemedel, se dven avsnitt 5.3.

5.5.3  Reklam for receptbelagda lakemedel till allma@nheten

Forslag: Marknadsféring av receptbelagda likemedel till allmin-
heten skall vara férbjuden. Férbudet skall dock inte gilla kampanjer
for vaccinationer mot infektionssjukdomar.

Enligt artikel 88.1 skall medlemsstaterna férbjuda reklam som
riktas till allménheten f6r likemedel som ir receptbelagda, i enlig-
het med avdelning VI i direktivet.

Enligt avdelning VI, artikel 70, skall den behériga myndig-
heten nir ett godkinnande f6r f6rsiljning utfirdas ange om like-
medlet skall klassificeras som ett receptbelagt eller ett receptfritt
likemedel. Kriterierna fér nir ett likemedel skall vara recept-
belagt finns 1 artikel 71.

Enligt 22 § andra stycket likemedelslagen och 14§ like-
medelsférordningen (1992:1752) ir det Likemedelsverket som
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foreskriver att ett likemedel endast fir limnas ut mot recept
eller annan bestillning frin den som ir behorig att férordna like-
medel. Kriterierna for nir ett likemedel skall vara receptbelagt
finns 1 3 § Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och
utlimnande av likemedel m.m. (LVFS 1997:10). Det ir samma
kriterier som 1 artikel 71 i direktivet.

I regeringens proposition om ny likemedelslag m.m. (prop.
1991/92:107 s. 58 f.) diskuterades huruvida ritten att i mark-
nadsféringssammanhang limna information till allminheten
borde inskrinkas till receptfria likemedel genom bestimmelse i
lag. Regeringen konstaterade att en sddan bestimmelse finns i
branschens interna regler och att det dirfér knappast finns ngot
behov av en sidan offentlig reglering av marknadsféringen. Rege-
ringen anférde vidare att bestimmelser om inskrinkningar i ritten
att ge produktinformation fér 6vrigt inte borde inféras i lag utan
att ett uttryckligt undantag inférdes i TF och YGL med férebild
1 bestimmelserna i 1 kap. 9 § TF. Som tidigare nimnts finns det
nu ett sidant undantag i1 kap. 9 § 3 TF, se avsnitt 5.5.1.

Som tidigare framgitt ir forbudet genomfért endast sdvitt avser
TV-reklam. Forbudet évervakas av KO. Bestimmelserna finns i
7 kap. 10 § och 9 kap. 2 § andra stycket radio- och TV-lagen
(1996:844) och ir ett led i genomférandet av direktiv 89/522/FEG,
det s.k. TV direktivet. Enligt artikel 88.5 i1 det nu aktuella
direktivet skall f6rbudet mot reklam f6r receptbelagda likemedel
tillimpas utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 14 i
direktiv 89/522/EEG, dvs. forbudet mot TV-reklam for sidana
likemedel.

Forbudet mot reklam f6r receptbelagda likemedel till allmin-
heten kan genomféras fullt ut genom att en sirskild bestimmelse
tas in 1 likemedelslagen. Som nimns i avsnitt 5.3 avser forbudet
endast likemedel avsedda att tillféras minniskor och alltsd inte
veterinirmedicinska likemedel.
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Medlemsstaterna skall vidare férbjuda reklam som riktas till
allminheten for likemedel som

- innehdller psykotropa eller narkotiska dmnen, i den mening
som avses 1 internationella konventioner, som t.ex. Férenta
nationernas konventioner av ir 1961 och 1971,

- inte fir marknadsforas till allminheten enligt bestimmel-
serna i artikel 88.2 andra stycket. Vad som hir avses ir like-
medel dir det i marknadsféringen omnimns indikationer
som tuberkulos, sexuellt 6verférda sjukdomar, andra allvar-
liga infektionssjukdomar, cancer och andra tumérsjukdomar,
kronisk somnloshet, diabetes och andra imnesomsittnings-
sjukdomar.

Likemedel som innehdller psykotropa eller narkotiska dmnen
eller ir avsedda foér behandling av sddana sjukdomar som nimns
ovan ir med hinsyn till kriterierna hirfor, receptbelagda. Ett
férbud mot reklam fér receptbelagda likemedel till allmidnheten
kommer dirfér att omfatta dven dessa likemedel, varfér en sir-
skild reglering ir 6verflodig.

Enligt artikel 88.4 skall férbudet inte gilla vaccinations-
kampanjer som utférs av industrin och som ir godkinda av de
behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna. En ordning som
innebir att en myndighet 1 férvig skall granska och godkinna
vaccinationskampanjer kan ofta komma att strida mot censur-
forbudet 1 TF och YGL. Mot den bakgrunden bor nigra sidana
bestimmelser inte inféras. Enligt arbetsgruppens uppfattning ir
det angeliget att det trots ett férbud mot marknadsféring av
receptbelagda likemedel till allminheten ir tillitet att marknads-
fora vaccinationer mot infektionssjukdomar till personer som
t.ex. skall gora en resa. Det foreslds dirfor att det i lagen infors
ett undantag for sddana vaccinationskampanjer. Det kan t.ex.
vara friga om att det i resemagasin finns reklam fér vaccinationer
som bor goras infér en resa. Den nirmare avgrinsningen betriff-
ande vad som skall anses vara en vaccinationskampanj fir goras i
praxis. Ytterst ir det EG-domstolen som tolkar direktivets uttryck
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och begrepp. Den foreslagna regleringen innebir att kampanjer fér
vaccinationer mot infektionssjukdomar — trots att de avser recept-
belagda likemedel — skall vara tillitna gentemot allminheten om de
uppfyller de 6vriga bestimmelserna om marknadsféring av like-
medel.

Enligt artikel 88.3 kan medlemsstaterna inom sina territorier
forbjuda marknadsféring som riktas till allmidnheten for like-
medel for vilka kostnadsersittning kan limnas. Enligt 7§ lag
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. ir det Likemedelsfor-
minsnimnden som beslutar om ett likemedel eller en vara skall
ingd i likemedelsférmé&nerna. Likemedel som ingdr i f{érm&nerna
ir som regel receptbelagda, varfér ndgot sddant sirskilt forbud
inte behéver inféras.

5.5.4  Distribution av ldkemedel i reklamsyfte till allman-
heten

Bedomning: Direktivets krav pd forbud mot distribution av
likemedel direkt till allminheten ir tillgodosett.

Medlemsstaterna skall enligt artikel 88.6 forbjuda industrin att
distribuera likemedel direkt till allminheten 1 reklamsyfte; dock
far de i sirskilda fall godkinna sidan distribution i annat syfte.
Som framgdtt ovan fir vissa likemedel endast limnas ut mot
recept eller annan bestillning frin den som ir behérig att for-
ordna likemedel. S&dana likemedel kan inte distribueras direkt
till allminheten i reklamsyfte. Vad som kan bli aktuellt ir dirfor
distribution av receptfria likemedel. Enligt 22 § likemedelslagen
skall den som férordnar eller limnar ut likemedel sirskilt iaktta
kraven p& sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd upplysning
till och samrdd med patienten eller féretridare f6r denne. Det ir

tveksamt om detta krav kan bli uppfyllt genom ett reklam-
utskick.
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Vidare har likemedelsverket meddelat féreskrifter om utlim-
nande av likemedelsprover (LVFS 1995:25). Med likemedel av-
ses hir sddana varor som ir likemedel enligt likemedelslagen,
dvs. dven naturlikemedel. Med likemedelsprov forstds likemedel
som for annat dndamadl dn klinisk likemedelsprévning utlimnas
gratis av den som har tillstdnd av Likemedelsverket att tillverka
likemedel eller att driva partihandel med likemedel. Syftet med
utlimnande av sidana prover ir att mottagarna skall bli fértrogna
med nya produkter. Likemedelsprov fir diremot inte anvindas
vid behandling av minniskor eller djur. Proverna fir enligt 4 §
limnas till apotekschef och till férskrivare samt i vissa fall till den
som driver forsiljningsstille f6r naturlikemedel. Enligt 8 § far
likemedelsprov inte utdelas i reklamsyfte till allminheten.

Av regleringen framgar att industrin inte fir distribuera like-
medel direkt till allminheten i reklamsyfte. Férbudet ir dirfor
redan genomfért. Det kan i detta sammanhang ocks8 erinras om
att det i Sverige finns ett detaljhandelsmonopol inom likemedels-
omridet och att det enligt 4 § andra stycket lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. ir regeringen som bestimmer av vem
och pd vilka villkor sddan handel fir bedrivas. Regeringen har ut-
nyttjat bemyndigandet till att triffa avtal med Apoteket Aktiebolag.
Ensamritten avser forsiljning av sdvil receptfria som receptbelagda
likemedel till konsument. Staten och bolaget kommer i avtal
dverens om hur likemedelsdistributionen enligt ensamritten skall
genomforas.

5.6 Generella bestammelser for marknadsféring av
lakemedel

Forslag: Marknadsféringen av ett likemedel fir inte vara otill-
borlig eller vilseledande. Den skall dven i 6vrigt std 1 dverens-
stimmelse med god sed fér sddan marknadsféring. Marknads-
foringen skall frimja en indamélsenlig anvindning av produkten
genom en presentation som ir aktuell, saklig och balanserad.
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Enligt artikel 87.2 méste marknadsféringen av ett likemedel till
alla delar 6verensstimma med de uppgifter som anges i samman-
fattningen av produktens egenskaper.

Enligt den bestimmelse om marknadsféring som 1 dag finns i
21 § andra stycket likemedelslagen skall information som utgér
ett led 1 marknadsféringen av ett likemedel vara aktuell, saklig
och balanserad. Den far inte vara vilseledande.

I forarbetena till bestimmelsen anges att informationen om
ett likemedel i praktiken kommer att behéva grundas pd de
uppgifter som har godtagits vid godkinnandet och som d& togs
in i FASS. Det anges ocksd att det 1 marknadsféringssamman-
hang bér iakttas dterhillsamhet nir det giller information om
likemedel som inte godkints av likemedelsverket, t.ex. licens-
preparat. Dessutom anges att en generell riktlinje bor vara att
marknadsféringsinformationen inte inriktas pd andra anvind-
ningsomriden eller doseringar in dem som verket godkint (prop.
1991/92:107 . 106).

Enligt artikel 87.3 skall marknadstoringen av likemedel frimja
en indamilsenlig anvindning av likemedlen genom en objektiv
presentation som inte innehdller ndgra 6verdrifter betriffande
produkternas egenskaper. Marknadsféringen fir inte vara miss-
ledande.

Aven denna bestimmelse piminner om 21 § andra stycket
likemedelslagen, vars lydelse det har redogjorts for ovan. T like-
medelslagen sigs dock inget om att marknadsféringen skall
frimja en indamadlsenlig anvindning av likemedlen. Det ir dirfor
tveksamt om det kan goras gillande att direktivet ir genomfért i
detta avseende.

Det foreslds att det 1 likemedelslagen tas in en bestimmelse
enligt vilken marknadsféringen av ett likemedel skall frimja en
indamilsenlig anvindning av produkten genom en presentation
som ir aktuell, saklig och balanserad. De sistnimnda begreppen
ir inarbetade och ticker sdvil kravet pd att marknadsféringen
skall 6verensstimma med de uppgifter som anges i sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper (produktresumén, SPC:n) som
kravet pd att presentationen skall vara objektiv och inte innehilla
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nigra overdrifter. Om sammanfattning av produktens egen-
skaper saknas skall marknadsféringen i stillet 6verensstimma
med texten 1 FASS eller FASS VET.

Nir det giller direktivets krav pd att marknadsféringen inte
far vara missledande kan det konstateras att det i dag anges i
likemedelslagen att marknadsforing inte fir vara vilseledande.
Begreppen ir synonymer och dirfér bor det begrepp som an-
vinds 1 dag, anvindas dven fortsattn1ngsv1s I det foreslagna
stadgandet anges att marknadsféringen inte fir vara otillborlig
eller vilseledande. Betriffande personer som fir férordna eller
limna ut likemedel tillfér begreppet otillbérlig knappast nigot
nytt eftersom marknadsféringen enligt vad som sagts ovan skall
vara aktuell, saklig och balanserad. Nir det giller marknadsféring
till allminheten tillfér dock begreppet att sddan marknadsféring
skall vara utformad s8 att det klart framgdr att meddelandet ir en
annons (se avsnitt 5.7.1) och att den inte fir innehdlla visst
material, t.ex. som i forsta hand riktas till barn (se avsnitt 5.7.3).

Vidare foreslds att marknadsforingen dven 1 6vrigt skall std i
overensstimmelse med god sed fér marknadsforing av like-
medel. Med god sed fér marknadsféring av likemedel avses att
niringsidkaren iakttar vedertagna normer och praxis f6r mark-
nadsforing av sidana produkter. Med sddana normer avses t.ex.
branschens Regler f6r likemedelsinformation och Internationella
handelskammarens grundregler f6r reklam. Om marknadsforing
strider mot god sed dr den som regel ocksd otillborlig. Det kan
emellertid inte uteslutas att en dtgird inte ir direkt otillbérlig
men ind4 inte bor fi forekomma eftersom den inte utgdér god
sed pd likemedelsomridet. Omvint férhiller det sig s att det
som ir otillborligt inte alltid strider mot god sed eftersom praxis
innu inte har utvecklats pi omridet. Nir drendet har prévats in-
gdr diremot avgdrandet i den samlade praxisen pd omradet. Hir-
igenom bestims innebérden av god sed enligt likemedelslagen
ytterst av de myndigheter och domstolar som tillimpar lagen.
Bestimmelsen skall dessutom utgora ett riktmirke for nirings-
idkarna.
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5.7 Sarskilda bestimmelser fér marknadsféring som
riktas till allméanheten

5.7.1 Grundlaggande krav

Bedémning: Det finns inget behov av att ange i vilka fall like-
medel fir marknadsféras till allmidnheten. Det behéver inte heller
inféras ett sirskilt stadgande dir det anges att likemedelsreklam
som riktas till allmidnheten skall vara utformad s& att det klart
framgdr att meddelandet dr en annons och att produkten ir klart
beskriven som ett likemedel.

Enligt artikel 88.2 fir likemedel marknadsféras till allminheten,
om de genom sin sammansittning och sitt syfte ir avsedda och
utformade fér anvindning utan att en praktiserande likare be-
hoéver medverka med att stilla diagnos, féreskriva eller kon-
trollera en behandling, men, om s ir nédvindigt, med hjilp av
apotekarens anvisningar. Det finns inget behov av att infora ett
stadgande med denna innebord eftersom det av férbudet mot
marknadsféring av receptbelagda likemedel till allmidnheten f61-
jer att marknadsféring av receptfria likemedel ir tilldten.

Enligt artikel 89.1 a) skall all likemedelsreklam som riktas till
allminheten vara utformad s8 att det klart framgar att meddelan-
det dr en annons och att produkten ir klart beskriven som ett
likemedel.

I 5 och 6 §§ marknadsféringslagen (1995:450) finns bestim-
melser som uppfyller de krav direktivet stiller. Emellertid 4r det i
forsta hand Likemedelsverket som skall ha tillsyn éver mark-
nadsféringen av likemedel. Likemedelsverket skall ingripa med
stdd av bestimmelserna 1 likemedelslagen. Arbetsgruppen har 1
foregdende avsnitt foreslagit en bestimmelse enligt vilken mark-
nadsféring inte fir vara otillbérlig eller vilseledande. Enligt
gruppens beddmning ir marknadsféring som riktas till allminheten
utan att det klart framgdr att meddelandet dr en annons och att
produkten ir klart beskriven som ett likemedel otillbérlig. Sidana
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annonser kan dessutom vara vilseledande. Direktivets krav ir dirfor
tillgodosett genom den féreslagna regleringen, se dven avsnitt 5.7.3.

5.7.2  Uppgifter som skall finnas med i marknadsféring
som riktas till allmé@nheten

Forslag: 1 likemedelslagen anges att det vid marknadsféringen
till allminheten skall limnas sddan information som ir av sir-
skild betydelse.

Bedomning: Regeringen bor i verkstillighetsforeskrifter kunna
férordna om vilken information som skall limnas vid marknads-
foringen till allminheten. Det bor inte inféras sirskilda bestim-
melser f6r marknadsforing som ir avsedd som en pdminnelse for
allminheten.

Likemedelsreklam som riktas till allmidnheten skall enligt artikel
89.1 b innehilla minst f6ljande uppgifter:

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

- De upplysningar som ir nédvindiga for att likemedlet skall
anvindas pd ett korrekt sitt.

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

Den bestimmelse 1 likemedelslagen som nirmast motsvarar
direktivet dr 21 § forsta stycket likemedelslagen. Enligt denna
bestimmelse skall information som har sirskild betydelse for att
forebygga skada limnas skriftligen nir likemedlet tillhandahalls
konsumenten, d.v.s. informationen skall framg3 av bipacksedeln.
Den avsevirda skillnaden jimfért med direktivet dr att informa-
tionen enligt stadgandet i likemedelslagen inte behéver limnas i
marknadsféringen. En bestimmelse som nirmare svarar mot vad
som avses 1 direktivet ir 4 § andra stycket marknadsféringslagen

122



Ds 2004:13 Den materiella regleringen

som anger att niringsidkaren vid marknadsféringen skall limna
information som ir av sirskild betydelse frin konsumentsyn-
punkt. Eftersom Likemedelsverket skall utva tillsyn éver mark-
nadsforingen av likemedel med stod av bestimmelserna 1 like-
medelslagen foreslds att det 1 denna lag anges att det vid marknads-
foéring som riktas till allmidnheten skall limnas sddan information
som ir av sirskild betydelse f6r allminheten. (Jimfér avsnitt 5.8.1
som avser marknadsféring som riktas till personer som far férordna
eller limna ut likemedel.). Regeringen kan i verkstillighetsfore-
skrifter férordna om vilken information som skall limnas vid
marknadsféringen. De uppgifter som anges ovan fir anses vara
sddan information som ir av sirskild betydelse f6r allmidnheten.

Enligt artikel 89.2 f&r medlemsstaterna besluta om att like-
medelsreklam som riktas till allminheten, utan hinder av punkt 1,
far innehilla endast likemedlets namn, om reklamen endast 4r av-
sedd som en piminnelse. Arbetsgruppen anser att de upplysningar
som anges i artikel 89.1 b bor finnas med i all marknadsféring
som riktas till allminheten. Det bor dirfor inte inféras sirskilda
bestimmelser f6r marknadsféring som ir avsedd som piminnelse
for allmidnheten.

5.7.3  Material som inte far forekomma i marknadsforing
som riktas till allmédnheten

Forslag: 1 likemedelslagen infors en bestimmelse enligt vilken
marknadsféring av likemedel inte fir vara otillbérlig eller vilse-

ledande.

I artikel 88.2 anges att medlemsstaterna skall férbjuda att det i
marknadsféring som riktas till allminheten omnimns indikationer
som

- tuberkulos,
- sexuellt 6verférda sjukdomar,
- andra allvarliga infektionssjukdomar,
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cancer och andra tumérsjukdomar,
kronisk sémnléshet,
diabetes och andra imnesomsittningssjukdomar.

Inneboérden av stadgandet torde vara att indikationerna ovan inte
fir omnimnas i den marknadsfoéring som ir tilliten gentemot all-
minheten. Att sd skulle ske framstdr som osannolikt med tanke
pd att sddan marknadsféring endast fir avse receptfria likemedel.

Ytterligare restriktioner betriffande vad som fir férekomma i
marknadsféring som riktas till allminheten finns i artikel 90 dir
det anges att det 1 marknadsféring av likemedel som riktas till
allminheten inte fir férekomma ndgot material som

a)

b)

g)
h)
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ger ett intryck av att det inte ir nddvindigt att soka likare
eller genomga en kirurgisk operation, i synnerhet om diagnos
eller behandlingsférslag erbjuds per korrespondens,

later antyda att likemedlets effekt ir garanterad, inte dtfoljs
av nigra biverkningar eller dr bittre in, eller likvirdig med,
effekten av nigon annan behandling eller ndgot annat like-
medel,

liter antyda att en persons hilsa kan férbittras genom att
han intar likemedlet,

later antyda att en persons hilsa kan paverkas av att han inte
intar likemedlet (detta férbud giller inte de vaccinations-
kampanjer som avses i artikel 88.4),

uteslutande eller 1 f6rsta hand riktas till barn,

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

l3ter antyda att likemedlet dr ett livsmedel, en kosmetisk
produkt eller ndgon annan konsumtionsvara,

liter antyda att likemedlet ir sikert eller effektivt pd grund
av att det ir en naturprodukt,
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1) skulle kunna leda till en felaktig egendiagnos genom att ett
sjukdomsfall beskrivs eller dterges ingdende,

j) med felaktiga, orovickande eller vilseledande ord och uttryck
dberopar sig pd pistdenden om tillfrisknande pd grund av
likemedlet,

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

) innehdller ett omnimnande av att likemedlet har beviljats
godkinnande for forsiljning.

I tobakslagen (1993:581) och alkohollagen (1994:1738) finns
bestimmelser enligt vilka niringsidkaren skall iaktta sirskild mitt-
fullhet. Bestimmelserna kompletteras med riktlinjer (KOVFS
1998:7 samt 1979:5 och 6) som Konsumentverket utfirdar med
stdd av sin instruktion. I riktlinjerna, som ir vigledande, precise-
ras kravet pd sirskild méttfullhet.

De pistdenden eller omnimnanden som avses i direktivet dr
antingen otillborliga eller vilseledande nir de riktas till allmin-
heten. Med férebild i alkohol- och tobakslagstiftningen foreslds
att det 1 likemedelslagen inférs en bestimmelse enligt vilken
marknadsféring av likemedel inte fir vara otillborlig eller vilse-
ledande. Hirigenom ir bestimmelserna i artikel 90 genomférda.

Dessutom fir Likemedelsverket enligt sin instruktion, 2§
4 forordning (1996:611) med instruktion f6r Likemedelsverket,
svara for allminna rdd i friga om likemedel. Verket kan dirfor
utfirda allminna rdd och hiri ange att de omnimnanden och
pastdenden som enligt direktivet skall vara férbjudna ir att anse
som otillbérliga eller vilseledande nir de riktas till allmidnheten.
Allminna rid ir visserligen inte bindande men de kan tjina som
ledning vid tillimpningen av bestimmelsen.

Genom det foreslagna stadgandet genomférs ocksd vad som
sigs 1 artikel 89.1.a om att likemedelsreklam som riktas till
allminheten skall vara utformad s3 att det klart framgar att med-
delandet dr en annons och att produkten ir klart beskriven som
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ett likemedel, se avsnitt 5.7.1. Dessutom genomférs vad som
sigs 1 artikel 87.3 om att marknadsféring inte fir vara miss-
ledande, se avsnitt 5.6.

5.8 Sarskilda bestammelser for marknadsféring som
riktas till personer som far forordna eller Iimna
ut lakemedel

5.8.1 Uppgifter som skall finnas med i marknadsforing
som riktas till personer som far forordna eller lamna
ut ldkemedel

Forslag: 1 likemedelslagen anges att det vid marknadsfoéringen
till personer som ir behoriga att férordna eller limna ut like-
medel skall limnas sidan information som ir av sirskild be-
tydelse.

Bedomning: Regeringen bor i verkstillighetsféreskrifter kunna
férordna om vilken information som skall limnas vid marknads-
foringen till personer som ir behoriga att férordna eller limna ut
likemedel. Det bor inte krivas att marknadsforingen innehaller
prisuppgifter eller villkoren foér kostnadsersittning. Det bér inte
inforas sirskilda bestimmelser f6r marknadsféring som dr av-
sedd som en pidminnelse.

I all likemedelsreklam som riktas till personer som ir behoriga
att forskriva eller limna ut likemedel skall enligt artikel 91.1
grundliggande information som ir férenlig med sammanfattningen
av produktens egenskaper samt likemedlets leveransklassificering
ing3.

Nir det giller uppgifter som marknadsféringen méiste inne-
hilla finns det som tidigare nimnts en informationsbestimmelse
14 § andra stycket marknadsféringslagen. Denna avser emellertid
privatpersoners intressen 1 samband med férvirv och liknande
nyttigheter f6r enskilt bruk (prop. 1975/76:34 s. 126) och den ir
dirfoér knappast tillimplig i friga om niringsidkares skyldighet
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att limna information till férskrivare. Som tidigare nimnts avser
bestimmelsen i 21 § forsta stycket likemedelslagen information
som skall limnas skriftligen nir likemedlet tillhandah&lls konsu-
menten, d.v.s. genom bipacksedeln. Inte heller denna bestim-
melse motsvarar direktivets reglering.

Liksom motsvarande bestimmelse avseende marknadsforing till
allminheten (artikel 89.1.b, se avsnitt 5.7.2) ir det friga om en
skyldighet f6r marknadsforaren att ange vissa uppgifter. Arbets-
gruppen har i avsnitt 5.7.2 foreslagit att det i likemedelslagen
inférs en bestimmelse enligt vilken det vid marknadsféringen
skall limnas viss information. Bestimmelsen bér omfatta dven
information till personer som ir behériga att forordna eller
limna ut likemedel. Som framgir av direktivet har milgrupperna
olika behov av information, varfér informationen skall vara av
sirskild betydelse for respektive grupp. Regeringen kan i verk-
stillighetsforeskrifter férordna om vilken information som skall
limnas vid marknadsféringen. Den information som anges ovan
far anses vara av sirskild betydelse f6r personer som far férordna
eller limna ut likemedel.

Medlemsstaterna kan dven kriva att sddan reklam skall inne-
hilla forsiljningspris eller cirkapris f6r de olika férpackningarna
och villkoren fér kostnadsersittning genom socialforsikrings-
organen. Att forskrivarna i marknadsféringen uppmirksammas
pd kostnaden for likemedlet skulle méjligen leda till en ckad
kostnadsmedvetenhet. Emellertid ir det inte sillan priset for ett
likemedel dndras. Att behéva dndra marknadsféringen enbart for
att priset har dndrats skulle leda till 6kade kostnader for like-
medelsbolagen. Dessutom framgir den aktuella kostnaden foér
ett likemedel av den version av FASS som ir tillginglig pd
Internet. Av Likemedelsférmdnsnimndens hemsida pd Internet
framgdr priset for de likemedel som omfattas av likemedelsfor-
ménerna. Apotekspersonal som limnar ut likemedel skall enligt
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. som huvudregel
byta ut ett forskrivet likemedel som ingdr i likemedelsfor-
mdnerna mot det billigaste tillgingliga om det pd apoteket finns
ett eller flera likemedel som ir utbytbara mot det som fér-
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skrivits. Detta innebir att apotekspersonalen méste hilla reda pd
de aktuella priserna for likemedlen. Mot bakgrund av det sagda
finner arbetsgruppen att det i dagsliget inte finns tillrickliga skal
att infora en regel om att marknadsforingen skall innehdlla pris-
uppgifter. Det ir Likemedelsf6rminsnimnden som utifrin de
villkor som anges i lagen om likemedelsférméner beslutar om ett
likemedel skall ingd i férm&nerna. Det bor dirfor inte krivas att
villkoren fér kostnadsersittning skall anges i marknadsféringen.

Enligt artikel 91.2 fir medlemsstaterna besluta om att like-
medelsreklam som riktas till personer som ir behériga att for-
skriva eller limna ut likemedel fir innehilla endast likemedlets
namn, om reklamen endast ir avsedd som en pidminnelse. Arbets-
gruppen anser att de upplysningar som anges i artikel 91.1 bor
finnas med i all marknadsféring som riktas till personer som fir
forordna eller limna ut likemedel. Det bor dirfér inte inféras
sirskilda bestimmelser f6r marknadsforing som ir avsedd som
pdminnelse f6r dessa grupper. (Jfr avsnitt 5.7.2 som bl.a. behand-
lar motsvarande bestimmelse for allminheten.)

5.8.2  Dokumentation som ar en del av marknadsféring som
riktas till personer som far férordna eller lamna ut
lakemedel

Bedomning: Direktivets bestimmelser om dokumentation som
bifogas vid marknadsféringen bor genomféras genom att rege-
ringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
meddelar foreskrifter i enlighet med direktivets krav.

I varje dokumentation om ett likemedel som &verlimnas som en
del av marknadsféringen av detta likemedel till personer som ir
behoriga att forskriva eller limna ut det skall enligt artikel 92
minst de upplysningar som anges i artikel 91.1 limnas. Dessutom
skall det datum di dokumentationen upprittades eller senast
reviderades anges. All information som ingdr i dokumentationen
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skall vara exakt, aktuell, mojlig att verifiera och s& utforlig att
den ger mottagaren mojlighet att bilda sig en uppfattning om det
berdrda likemedlets virde vid behandling. Citat samt tabeller och
annat illustrationsmaterial som himtats frin medicinska tidskrifter
eller andra vetenskapliga verk fér att anvindas i dokumentationen
skall terges troget och uppgifterna om killan skall vara full-
stindiga.

Forfattningsbestimmelser med det innehill som anges ovan
finns inte i dag. Enligt 29 § likemedelslagen fir regeringen med-
dela ytterligare foreskrifter som behévs for att skydda minni-
skors eller djurs hilsa eller miljén. Regeringen fir vidare 6verldta
&t Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter. Eftersom
det nu ir friga om bestimmelser som behovs for att skydda
minniskors hilsa bor direktivet i denna del kunna genomféras
genom att regeringen eller, efter regeringens bemyndigade, Like-
medelsverket med st6d av 29 § likemedelslagen och 17 § like-
medelsférordningen utfirdar foreskrifter.

5.9 Gavor och formaner till personer som far for-
ordna eller lamna ut lakemedel

Bedomning: Direktivets krav pd bestimmelser om gdvor och
forméner ir tillgodosett genom den befintliga regleringen.

Vid marknadsféring av likemedel till personer som ir behériga att
forskriva eller limna ut likemedel fir enligt artikel 94 inga givor,
ekonomiska férmaner eller naturaférméiner limnas, erbjudas eller
utlovas till dessa personer, sdvida det inte rér sig om gévor eller
férmdner av ringa virde som har anknytning till medicinsk eller
farmaceutisk verksamhet. Dessutom skall representationsfor-
ménerna vid siljfrimjande sammankomster alltid ligga p en rim-
lig nivd och vara underordnade sammankomstens huvudsakliga
syfte och inte erbjudas andra in yrkesverksamma inom hilso-
och sjukvird. Personer som ir behériga att férskriva eller limna

129



Den materiella regleringen Ds 2004:13

ut likemedel far inte soka utverka, eller ta emot, ndgra sidana kop-
frimjande gdvor eller férméner som ir férbjudna eller strider mot
vad som tidigare sagts. Sidana &tgirder eller handelsbruk som
redan existerar 1 medlemsstaterna och som giller priser, margi-
naler och rabatter skall inte beréras av bestimmelsen.

Enligt artikel 95 skall bestimmelserna ovan inte utgéra hinder
for att direkt eller indirekt erbjuda representationsférméner vid
arrangemang som anordnas i rent yrkesmaissigt och vetenskapligt
syfte. Sddana representationsférméner skall alltid ligga pid en
rimlig nivd och vara underordnade sammankomstens huvud-
sakliga vetenskapliga syfte. De far inte erbjudas andra in yrkes-
verksamma inom hilso- och sjukvird.

Vad som sigs ovan regleras ytterst av bestimmelserna om
mutbrott och bestickning. Enligt 17 kap. 7 § brottsbalken déms
den som till arbetstagare utlovar eller erbjuder for denne sjilv
eller f6r annan muta eller annan otillbérlig beléning for tjinste-
utdvningen for bestickning. Arbetstagare som for sig sjilv eller
fér annan tar emot, lter sig utlova eller begir muta eller annan
otillbérlig beléning for sin tjinsteutdvning déms enligt 20 kap.
2 § brottsbalken fér mutbrott. Paféljden for brott som inte ir
grovt dr boter eller fingelse hogst tva ar.

Av beskaffenhet att vara muta eller annan otillbérlig beléning
ir formdner av olika slag som avser den bestucknes tjinste-
utdévning. Det kan vara friga om givor, rabatter, provisioner,
gistfrihet, varukrediter och tillhandahillna varor. Vad som anses
som otillbérligt kan enligt forarbetena vixla frin tid till annan
och vara olika p olika verksamhetsomriden. Varje transaktion
som objektivt sett dr dgnad att pdverka funktionirens tjinste-
utdévning ir dock att anse som otillbérlig. Férmaner av obetyd-
ligt virde innebir ringa risk fér pverkan och kan dirfér inte an-
ses som otillborliga. Departementschefen anférde vidare att den
omstindigheten att en férman har ett omedelbart samband med
och ingdr som ett naturligt och nyttigt led 1 funktionirens
yansteutévning dr en omstindighet som normalt goér f6rménen
tillborlig. Som exempel nimndes arbetsluncher och studieresor. I
detta hinseende fick man dock stilla stringare krav nir det gillde
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offentlig verksamhet. Att en funktionir inom den offentliga
sektorn bjuds pd en studieresa omfattande mer in nigon dag torde
enligt departementschefen mera sillan kunna anses tillborligt
(prop. 1975/76:176 s. 36 f.). Nir det gillde den enskilda sektorn
anforde utskottet 1 sitt betinkande att det enligt dess mening
saknas skil att straffbeligga foreteelser som kan ses som ett
naturligt led i vedertagna umgingesformer inom niringslivet
eller nigon viss bransch dirav. S3dana férméner borde enligt
utskottets mening som regel inte betecknas som otillbérliga om
de inte ir inriktade pd ett pliktstridigt handlande frin arbets-
tagarens sida (JuU 1976/77:17 s. 9). Utskottet uttalade vidare att
det kunde vara limpligt att inom enskilda branscher mot bak-
grund av lagstiftningen se 6ver branschens interna regler och
rekommendationer nir det giller tagande och givande av olika
férmaner i samband med tjinsteutdvning.

Landstingsférbundet och Likemedelsindustriféreningen har
slutit ett avtal om information och utbildning. Syftet med avtalet
ir bl.a. att sikerstilla att samarbete, information och utbildning
genomfors pd ett sddant sitt att parternas oberoende stillning 1
forhdllande till varandra inte rubbas eller kan ifrigasittas. Avtalet
giller f6r nirvarande produktinformation samt terapiinriktad ut-
bildning och vetenskaplig sammankomst och inneh8ller nirmare
bestimmelser for hur sddana sammankomster skall genomféras.
Avtalet skall I6pande foljas upp och utvirderas. Med anledning
av den uppmirksamhet som riktats mot branschens marknads-
foring och den allminna etikdebatten i landet har arbetet med att
uppdatera avtalet piskyndats. Likemedelsindustriféreningen har
1 november 2003 féreslagit Landstingsférbundet vissa forind-
ringar 1 avtalet, bl.a. att reglerna skall ticka alla former av um-
ginge mellan likare och likemedelsindustri (t.ex. dven rddgiv-
ning och deltagande i klinisk prévning). For att sprida kun-
skapen om avtalets innehdll f6reslds att det till varje inbjudan till
sammankomst skall bifogas en standardinformation som erinrar
deltagarna om de viktigaste reglerna som giller f6r umginget.
Forindringarna 1 Likemedelsindustriféreningens ensidiga dtagande
giller omedelbart for féreningens medlemmar.
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Bestimmelserna i brottsbalken ticker sddant handlande som skall
vara forbjudet enligt direktivet. Direktivet fir dirfér anses vara
genomfort 1 detta avseende. Det kan ocksd nimnas att det framfér
allt ir Riksenheten mot korruption vid 3klagarmyndigheten i
Stockholm som har att se till att reglerna efterlevs.

5.10 Gratisprover till personer som far férordna lake-
medel

Bedomning: Bestimmelserna om gratisprover till personer som
far férordna likemedel ir genomférda.

Enligt artikel 96 skall gratisprover till personer som har befogen-
het att forskriva dem endast kunna limnas i undantagsfall och pd
foljande villkor:

a) Endast ett begrinsat antal prover av varje likemedel far lim-
nas per ar till personer som ir behériga att férskriva dem.

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

c) De personer som levererar proverna skall kontinuerligt
tillimpa ett limpligt system f6ér kontroll och ansvars-
fordelning.

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

e) Varje prov skall vara mirkt med texten "gratis likemedels-
prov ej for forsiljning" eller nigon annan formulering med
motsvarande innebord.

f) Varje prov skall 8tféljas av ett exemplar av sammanfattningen
av produktens egenskaper.

g) Inga likemedelsprover som innehdller psykotropa eller
narkotiska imnen, 1 den mening som avses i internationella
konventioner som t.ex. Férenta nationernas konventioner av
ar 1961 och 1971, fir levereras.
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Dessutom far medlemsstaterna enligt direktivet inféra ytterligare
begrinsningar for utdelningen av prover av vissa likemedel.

Som tidigare nimnts i avsnitt 5.5.4 har Likemedelsverket med-
delat foreskrifter om utlimnande av likemedelsprover (LVEFS
1995:25). Genom foreskrifterna, som uppfyller direktivets krav, ir
bestimmelserna om gratisprover till férskrivare genomférda.

5.11 Aligganden for den som innehar godkannande
for forsaljning

Forslag: I likemedelslagen inférs en bestimmelse om att den
som innehar ett godkinnande for forsiljning av likemedel skall
ha en funktion med vetenskaplig kompetens som &vervakar
informationen om likemedlet.

Bedémning: Direktivets krav pd att tillsynsmyndigheten skall {3
prov pd reklammeddelanden samt den information och det bi-
stdnd som behdvs for tillsynen ir tillgodosedda genom den be-
fintliga regleringen. Det behéver inte inforas sirskilda bestim-
melser om att det dligger innehavaren av godkinnandet att se till
att foretagets marknadsféring dverensstimmer med bestimmel-
serna samt att se till att de beslut som fattas av tillsynsmyndig-
heten f6ljs omedelbart och till fullo.

Enligt artikel 98.1 skall den som innehar ett godkinnande for
torsiljning inom sitt foretag inritta en vetenskaplig avdelning
med uppgift att skdta informationen om det likemedel som han
slipper ut p marknaden.

Vad som sigs 1 direktivet miste, som arbetsgruppen uppfattar
det, innebira att det inom foretaget skall finnas nigon eller ndgra
med relevant vetenskaplig kompetens som 6vervakar informa-
tionen. For att kunna &vervaka likemedelsinformation krivs
kompetens inom omridena informationsvetenskap, medicin och
juridik. T direktivet anges att det skall inrittas en vetenskaplig
avdelning som skéter informationen. Foretag ir av olika storlek
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och de har olika organisationsstruktur. For att det skall vara
mdjligt att organisera verksamheten pd det sitt som passar fore-
taget bist, bor det som avses i stillet benimnas ”funktion”.
Sammantaget anser arbetsgruppen att det i likemedelslagen skall
inforas en bestimmelse om att den som innehar ett godkinnande
for forsiljning av likemedel skall ha en funktion med veten-
skaplig kompetens som &vervakar informationen om likemedlet.

Enligt artikel 98.2 skall innehavaren av godkinnandet for for-
siljning dessutom

- f6r de myndigheter eller organ som ansvarar f6r kontrollen av
marknadsfoéringen av likemedel hilla tillgingligt, eller 6ver-
limna till dem, ett prov pd varje reklammeddelande som hir-
ror frin hans foretag tillsammans med en uppgift om till vilka
personer det riktades, spridningsmetoden och det datum d&
det spreds for forsta gingen,

- se till att hans féretags marknadsféring av likemedel &ver-
ensstimmer med kraven i denna avdelning,

- kontrollera att de likemedelsrepresentanter som ir anstillda
av hans foretag har fitt limplig utbildning och uppfyller de
krav som de dliggs genom artikel 93.2 och 93.3 (se nedan),

- tll de myndigheter eller organ som ansvarar f6r kontrollen av
marknadsféringen av likemedel limna den information och
det bistdnd de behéver f6r att fullgdra sina dligganden och

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

Likemedelsverket har enligt 24 § likemedelslagen redan i dag,
sdvida det inte ir friga om likemedel f6r vilka ansékan om god-
kinnande provas eller har provats av Europeiska gemenskapen
enligt reglerna i férordning (EEG) nr 2309/93, ritt att pi be-
giran f3 de upplysningar och handlingar samt det bitride som
behovs for tillsynen. Direktivets krav pd att tillsynsmyndigheten
skall ha tillgdng till prov pd reklammeddelanden samt ritt till
information och bistdnd ir dirfér delvis tillgodosedda med den

134



Ds 2004:13 Den materiella regleringen

befintliga regleringen. T avsnitt 5.13 foreslds att 24 § pd marknads-
féringsomradet skall vara tillimplig dven pd sidana likemedel for
vilka ansékan om godkinnande provas eller har prévats av Euro-
peiska gemenskapen. Hirigenom blir direktivets krav pd bitride
m.m. tillgodosett fullt ut.

Att det aligger innehavaren av godkinnandet att se till att hans
foretags marknadsfoéring Gverensstimmer med bestimmelserna
samt att se till att de beslut som fattas av tillsynsmyndigheten
f6ljs omedelbart och till fullo féljer naturligt av regleringen och
sirskilda bestimmelser hirom behéver dirfér inte inféras. Nir
det giller bestimmelser om likemedelsrepresentanter hinvisas
till nista avsnitt.

5.12 Likemedelskonsulenter

Bedomning: Direktivets bestimmelser om likemedelskonsulenters
utbildning och verksamhet kan genomféras genom att regeringen
eller, efter regeringens bemyndigade, Likemedelsverket utfirdar
foreskrifter.

I direktivet anges ocksd vilka krav som stills pd likemedels-
konsulenter (i direktivet kallade ”likemedelsrepresentanter”).
Enligt artikel 93 skall de ges limplig utbildning av den firma som
de dr anstillda hos och ha tillrickliga vetenskapliga kunskaper
for att kunna ge exakta och i1 gorligaste mdn fullstindiga upp-
lysningar om de likemedel som de marknadstor. Vid varje besok
skall likemedelskonsulenterna limna, eller kunna tillhandahilla,
sammanfattningar av produktegenskaperna f6r de likemedel de
presenterar samt, om medlemsstatens lagstiftning tilliter detta,
prisuppgifter och villkor for kostnadsersittning till de personer
de besoker. Likemedelskonsulenterna skall till den vetenskapliga
avdelningen vid féretagen vidarebefordra alla upplysningar om
de likemedel som de marknadsfér och sirskilt eventuella biverk-
ningar som rapporterats till dem av de personer de besékt.
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Enligt artikel 98.2 skall den som innehar ett godkinnande for
forsiljning kontrollera att de likemedelsrepresentanter som ir
anstillda av hans féretag har fitt limplig utbildning och upp-
fyller de krav som de 3liggs genom artikel 93.2 och 93.3 och som
det redogjorts for ovan.

Likemedelsindustriféreningen arrangerar kontinuerligt medi-
cinsk grundutbildning fér likemedelskonsulenter, i vilken bl.a.
undervisning om Regler for likemedelsinformation ingdr. Like-
medelsindustriféreningen anordnar ocksd marknadsrittsliga kurser
foér informations- och marknadsansvariga dir Regler for like-
medelsinformation och dven NBL:s praxis ingr.

Enligt vad som framkommit fungerar utbildningen bra. Emeller-
tid dr likemedelskonsulenternas utbildning och verksamhet i dag
inte forfattningsreglerad. Direktivet innehdller krav pd att féretaget
skall ge konsulenterna viss utbildning och organisera deras verk-
samhet pd visst sitt. Foretaget skall ocksd kontrollera att de krav
direktivet stiller uppfylls. Nir det giller konsulenterna inne-
hiller direktivet krav pd att de i sin yrkesutévning skall vidta
vissa dtgirder. Eftersom det dr friga om bestimmelser som be-
hévs for att skydda minniskors hilsa skulle direktivet i denna del
kunna genomféras genom att regeringen eller, efter regeringens
bemyndigade, Likemedelsverket med stéd av 29 § likemedels-
lagen och 17 § likemedelsférordningen utfirdar féreskrifter om
likemedelskonsulenter.
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5.13 Tillsyn och sanktioner

Forslag: Likemedelsverket skall ha tillsyn dven 6ver den like-
medelsreklam som férekommer i TV. Tillsynsbestimmelsen i
24 § likemedelslagen skall inom marknadstéringsomridet vara
tillimplig dven pd likemedel f6r vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats av Europeiska gemenskapen. Marknads-
storningsavgift skall inte lingre vara en sirskild sanktion vid
marknadsféring av receptbelagda likemedel i TV.

Bedémning: Direktivets krav pd att vissa personer eller organi-
sationer skall kunna inleda rittsliga dtgirder mot marknads-
foringen eller foéra frigan infér en administrativ myndighet ir
tillgodosett genom den befintliga regleringen i likemedelslagen
och marknadsféringslagen. Genom dessa lagar ir dven kravet pd
sanktioner tillgodosett. Att i férvig foérbjuda publicering av
marknadsféring dr inte férenligt med censurférbuden 1 tryck-
frihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Det finns
inte skil att inféra regler om publicering av féreligganden och
beriktiganden.

Tillsyn

Enligt artikel 97.1 skall medlemsstaterna se till att limpliga och
effektiva metoder finns f6r kontroll av marknadsforingen av like-
medel. Metoderna, som kan bygga pd 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 &verensstimmer med denna avdelning
att inleda rittsliga tgirder mot sddan marknadsforing eller fora
frigan infoér en administrativ myndighet som antingen ir behérig
att sjilv fatta beslut i drendet eller som kan inleda ett limpligt
rittsligt forfarande.

Likemedelsverket har enligt 23 § likemedelslagen (1992:859)
tillsyn &ver efterlevnaden av férordning (EEG) nr 2309/93, av

137



Den materiella regleringen Ds 2004:13

likemedelslagen samt av de féreskrifter och villkor som har med-
delats med stéd av lagen. Arbetsgruppen har i avsnitt 5.1 kommit
fram till att Likemedelsverket bor ha tillsyn dven 6ver efter-
levnaden av de nya bestimmelserna om marknadsféring av like-
medel 1 likemedelslagen. Férbudet mot TV-reklam for recept-
belagda likemedel finns i dag i radio- och TV-lagen (1996:844).
Forbudet 6vervakas enligt 9 kap. 2 § andra stycket av KO. For
att tillsynsbestimmelserna skall vara medieneutrala féreslar arbets-
gruppen att tillsynen 6ver forbudet mot TV-reklam fér recept-
belagda likemedel fors 6ver frin KO till Likemedelsverket. Aven
TV-reklamen for likemedel bor dirfor regleras 1 likemedelslagen.

Overvakningen av TV-reklam for viss medicinsk behandling
samt av forsiljningsprogram fér likemedel eller medicinsk be-
handling bér dock stanna kvar hos KO. Det ir Gransknings-
nimnden fér radio och TV som &vervakar samtliga sponsrings-
bestimmelser 1 radio- och TV-lagen. Reglerna fé6r hur like-
medelsforetag far sponsra TV-program bér inte brytas ut. Till-
synen 6ver sddana féretags sponsring av TV-program bor dirfor
stanna kvar hos nimnden.

Forbud

Enligt artikel 97.2 skall medlemsstaterna ge domstolarna eller de
administrativa myndigheterna behérighet att, om de s finner
noédvindigt med hinsyn till de intressen som saken rér och 1
synnerhet det allminna intresset

- meddela foreliggande att den vilseledande marknadsféringen
skall upphéra eller inleda limpliga rittsliga forfaranden som
syftar till ett sidant féreliggande,

- om den vilseledande marknadsféringen inte har publicerats
men detta kommer att ske inom en nira framtid, utfirda
forbud, eller inleda limpliga rittsliga forfaranden som syftar
till att forbud skall utfirdas, mot denna publicering, dven
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utan bevis for faktisk forlust eller skada eller f6r avsikt eller
oaktsamhet frin annonsérens sida.

Medlemsstaterna skall besluta om att dtgirderna skall kunna vid-
tas med ett skyndsamt f6érfarande med verkan under begrinsad
tid, eller med slutgiltig verkan. Varje medlemsstat skall avgéra
vilket av alternativen som skall viljas.

Som redogjorts for i avsnitt 5.2.2 kan Likemedelsverket pa
eget initiativ eller efter anmilan ta upp ett irende till behandling
och enligt 24 § likemedelslagen meddela f6rbud mot viss mark-
nadsforing. Enligt 2 § andra stycket giller dock inte 24 § i friga
om likemedel for vilka ansékan om godkinnande prévas eller
har prévats av Europeiska gemenskapen enligt ridets férordning
(EEG) nr 2309/93. For dessa likemedel giller 1 stillet reglerna i
férordningen. Forordningen innehiller emellertid inga sanktions-
bestimmelser som ir tillimpliga pd marknadsféringsomridet. For
att Likemedelsverket skall ha mojlighet att besluta om férbud
mot marknadsféring dven sdvitt avser sddana likemedel som nu ir
1 friga foreslar arbetsgruppen att 24 § pd marknadsféringsomridet
skall vara tillimplig dven betriffande likemedel f6r vilka ansékan
om godkinnande prévas eller har prévats av den Europeiska
gemenskapen.

KO fir enligt 21 § marknadsféringslagen (1995:450) meddela
forbudsforeliggande. Dessutom kan enligt 38 § KO, nirings-
idkare som berérs av marknadsféringen och en sammanslutning
av konsumenter, niringsidkare eller I6ntagare vicka talan vid
Marknadsdomstolen om férbud mot att fortsitta med mark-
nadstéringen. Genom regleringen 1 marknadsféringslagen fir
dven andra in Likemedelsverket som har ett berittigat intresse av
att inleda rittsliga &tgirder mot marknadsféringen mojlighet att
gora det.

Genom de ovan beskrivna reglerna i likemedelslagen och
marknadsféringslagen dr direktivets krav pd att vissa personer
eller organisationer skall kunna inleda rittsliga &tgirder mot
marknadsféringen eller féra frigan infér administrativ myndig-
het tillgodosett. Aven kravet pi att det skall kunna meddelas
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foreliggande om att marknadsféringen skall upphéra blir till-
godosett. T avsnitt 5.1 och 5.2 redogdrs nirmare fér arbets-
gruppens dverviganden 1 dessa frigor.

Att 1 forvidg forbjuda publicering av marknadsféring ir inte
forenligt med de svenska censurférbuden i 1 kap. 2§ forsta
stycket tryckfrihetsférordningen (TF) och 1 kap. 3 § forsta
stycket yttrandefrihetsgrundlagen (YGL). Som tidigare nimnts
ir detta dock inte heller ndgot som krivs enligt direktivet efter-
som det uppenbarligen har fallit bort ett ”eller” mellan streck-
satserna 1 artikel 97.2 1 samband med den svenska éversittningen
av direktivet 1 dess lydelse enligt direktiv 2001/83/EEG. Nigra
tgirder for att genomfora direktivet 1 denna del behéver dirfor
inte vidtas.

Publicering av beslut och beriktigande

Medlemsstaterna kan vidare enligt artikel 97.4 ge domstolarna
eller de administrativa myndigheterna behérighet som gér det
mojligt f6r dem att, 1 syfte att undanrdja verkan av upprepad
vilseledande marknadsféring som enligt foreliggande 1 ett slut-
ligt beslut skall upphéra

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

Nigon bestimmelse med denna innebérd finns inte i dag. Det
kan ocks3 ifrdgasittas om ett krav pd publicering stir i Sverens-
stimmelse med en utgivares ritt att ensam bestimma ver inne-
hillet 1 grundlagsskyddade medier (5 kap. 3 § TF och 4 kap. 3 §
YGL). Mot denna bakgrund och di det inte finns ndgon skyldig-
het f6r medlemsstaterna att inféra en sddan reglering anser arbets-
gruppen att bestimmelserna om publicering inte skall inféras.
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Owriga sanktioner

Enligt artikel 99 skall medlemsstaterna vidta nédvindiga dtgirder
for att sikerstilla att bestimmelserna tillimpas och skall sirskilt
faststilla vilka sanktioner som skall utdémas i hindelse av att s3
inte sker.

Ett forbud férenas som regel med vite. For det fall ett f6rbud
vid vite beslutat av Likemedelsverket inte f6ljs kan verket enligt
6 § lagen (1985:206) om viten ansdka hos linsritten om att vitet
déms ut. Har vitet férelagts med stéd av marknadsforingslagen
vicks talan enligt 40 § marknadsféringslagen 1 stillet vid den
tingsritt som enligt 10 kap. rittegdngsbalken ir behorig. Talan
far dock alltid vickas vid Stockholms tingsritt. Talan kan vickas
av den som begirt vitesforeliggandet och av KO.

Enligt 7 kap. 10 § och 10 kap. 7 § radio- och TV-lagen kan
reklam f6r receptbelagda likemedel 1 TV medféra marknadsstér-
ningsavgift. Enligt 39 § marknadsféringslagen vicker KO talan
om sidan avgift. Som det redogjorts for i avsnitt 5.2.4 anser
arbetsgruppen att Likemedelsverket inte bor vicka talan om
marknadsstérningsavgift. Likemedelsverket bor 1 stillet i till-
synen anvinda sig av sanktionen i likemedelslagen, dvs. férbud
vid vite. Detta giller &ven om det ir friga om marknadsféring av
receptbelagda likemedel i TV. Férslaget skulle kunna uppfattas
som en uppmjukning i sanktionssystemet, men med tanke p3 att
sidan avgift hittills inte démts ut fir det ingen praktisk betydelse
nir det giller vilka sanktioner som tllimpas pd omridet.
Marknadsforingstgirder som innebir en dvertridelse av nigon
av bestimmelserna 1 den s.k. katalogen, dvs. 5-13 §§ marknads-
foringslagen, bér dock dven fortsittningsvis kunna komma i
friga for sddan avgift om drendet provas enligt marknadsférings-
lagens bestimmelser. S& ir fallet 4ven med de kvarvarande for-
buden i 7 kap. 10 § radio- och TV-lagen.

Ansvarsbestimmelsen 1 26 § likemedelslagen ir i dag tillimp-
lig pd sidan marknadsféring som dven innebir olaga likemedels-
forsiljning. Detta innebir att den som marknadsfér en vara som
inte godkints som likemedel med hjilp av medicinska pdstdenden
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gor sig skyldig till olaga likemedelsférsiljning och kan démas till
ansvar. Arbetsgruppen bedémer att det inte finns behov av att géra
bestimmelsen tillimplig dven pd marknadsféring av likemedel.

Egendtgdirdssystem

Enligt artikel 97.5 utesluter bestimmelserna ovan inte en frivillig
kontroll av marknadsféringen av likemedel genom sjilvregleran-
de organ och hinvindelse till sidana organ, om ett férfarande in-
for sddana organ kan ske vid sidan av de rittsliga och administra-
tiva forfarandena.

Som tidigare beskrivits i avsnitt 2.8 finns det i dag ett vil
fungerande egendtgirdssystem pd likemedelsomridet. Like-
medelsindustriféreningen har antagit Regler for likemedels-
information, vilkas efterlevnad fortlépande 6vervakas av Like-
medelsindustrins informationsgranskningsman (IGM). Frigor
huruvida informationen och &vriga marknadsféringsdtgirder ir
forenliga med reglerna prévas av IGM och Nimnden f6r bedém-
ning av likemedelsinformation (NBL). Nimnden avger ocks3
vigledande uttalanden.

Som framgitt av avsnitt 2.8 finns det en pitaglig materiell
overensstimmelse mellan direktivets regler och Regler for like-
medelsinformation. Den mangariga och omfattande irendehan-
teringen hos IGM och NBL har lett till utveckling av en praxis
som visentligen tillgodoser de materiella krav som enligt direk-
tivet skall stillas pd likemedelsreklam. Ett annat viktigt inslag i
egendtgirderna ir den fortlspande utbildning 1 imnet som Like-
medelsindustriféreningen arrangerar f6r branschens marknads-
forare. Arbetsgruppens forslag har dirfér inte ndgra allvarliga
missforhillanden 1 likemedelsreklamen som grund. Emellertid ir
egendtgirdssystemet frivilligt och fungerar vid sidan av forfatt-
ningsbestimmelserna. Aven om egentgirdssystemets regler kan
paverka tillimpningen av sdvil marknadsféringslagen som like-
medelslagen kan férekomsten av systemet inte i sig medfora att
direktivet kan anses genomfért i svensk lag. Den tydligaste
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bristen hirvidlag ir att férbuden mot marknadsféring av like-
medel som saknar marknadsféringstillstind (artikel 2) respektive
marknadsféring av receptbelagda likemedel till allminheten
(artikel 102) i dag inte kan uppritthdllas vid tillimpningen av
marknadsféringslagen eller likemedelslagen.

Egendtgirdssystemet har dven efter ett genomférande av
arbetsgruppens férslag en viktig funktion att fylla. Bransch-
reglerna kompletterar ocksd di forfattningsbestimmelserna, t.ex.
genom att de erbjuder ytterligare sanktionsméjligheter mot
medlemsféretag som bryter mot reglerna. Detta giller inte minst
inom de av TF och YGL skyddade omridena. Flera fall av s.k.
terapi- och utbildningsinriktad information torde siledes kunna
vara yttrandefrihetsrittsligt skyddade men méjliga att bedéma inom
ramen for egendtgirdssystemet. Som anges nedan i kapitel 6 ir
dessa grinsdragningsproblem en uppgift for rittstillimpningen.
Man bér inte heller underskatta virdet av ett aktivt och vil
fungerande egendtgirdssystems betydelse for 1 branschen allmint
omfattade virderingar.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis foreslir arbetsgruppen att tillsyns- och
sanktionssystemet skall fungera enligt f6ljande principer. Like-
medelsverket har tillsyn 6ver bestimmelserna om marknads-
toring av likemedel. For att reglerna skall vara medieneutrala tar
verket &ver tillsynen dver TV-reklamen f6r receptbelagda like-
medel frdn KO. Detta innebir att Likemedelsverket granskar all
likemedelsreklam, oavsett vilket medium den férekommer i.
Diremot bér KO idven fortsittningsvis att ha tillsynen &ver
radio- och TV-lagens bestimmelser om reklam for viss medi-
cinsk behandling samt om férsiljningsprogram. Gransknings-
nimnden fér radio och TV bér fortsitta att ha tillsyn over
bestimmelserna om sponsring av TV-program.

Nir Likemedelsverket utdévar sin tillsyn tillimpar verket
bestimmelserna 1 likemedelslagen. Detta innebir att verket med
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stod av 24 § likemedelslagen kan férbjuda niringsidkare vid vite
att fortsitta med marknadsféringen. For att verket dven skall
kunna férbjuda marknadsféring av sidana likemedel fér vilka
ansdkan om godkinnande provas eller har prévats enligt férord-
ning (EEG) nr 2309/93 foéreslds att 24 § pd marknadsforings-
omréddet skall gilla dven i friga om sidana likemedel. Sivida det
inte dven ir friga om olaga likemedelsférsiljning dr den sanktion
som verket har att tillgd férbud vid vite. Detta giller dven TV-
reklam for receptbelagda likemedel.

KO, niringsidkare som berdrs av marknadsféringen samt
sammanslutning av konsumenter, niringsidkare och léntagare
vilka i dag enligt 38 § marknadsféringslagen kan vicka talan om
forbud mot marknadsféring av likemedel enligt marknads-
foringslagens regler, skall kunna gora det i fortsittningen ocksa.
Om marknadsféringsitgirden i ett sidant fall strider mot nigon
av de foreslagna bestimmelserna i likemedelslagen, strider den
enligt lagstridighetsprincipen ocksd mot god marknadsférings-
sed enligt 4§ marknadsfoéringslagen. Marknadsstérningsavgift
skall inte lingre vara en sirskild sanktion vid marknadsféring av
receptbelagda likemedel i TV. Marknadsféring av likemedel som
utgdr Overtridelse mot ndgon av bestimmelserna i den s.k.
katalogen, dvs. 5-13 §§ marknadsféringslagen, boér dock dven
fortsittningsvis kunna komma 1 friga for sddan avgift om
drendet provas enligt marknadsforingslagens bestimmelser.

Arbetsgruppen forutsitter att likemedelsbranschens egen-
dtgirdssystem idven fortsittningsvis kommer att fylla en viktig
funktion.

Eftersom forbudet mot reklam fér receptbelagda likemedel
till allminheten féreslds omfatta dven andra medier 4n TV skulle
det kunna 6vervigas att ldta dven kvarvarande férbud i 7 kap.
10 § radio- och TV-lagen omfatta s&vil radio- som TV-reklam.
Eftersom arbetsgruppens uppdrag ir begrinsat till att avse
likemedelsreklam bor detta ske i ett annat sammanhang.
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5.14  Sarskilt om homeopatika

Forslag: Bestimmelserna om marknadsféring samt tillsyns-
bestimmelsen i 24 § skall, med undantag f6r forbudet mot mark-
nadsféring av likemedel som inte har godkints for forsiljning,
gilla dven f6r sddana varor som beretts i enlighet med en erkind
homeopatisk metod och som registrerats av Likemedelsverket.
Endast s&dan information som skall anges pa férpackningen och
bipacksedeln skall f8 anvindas i1 marknadsféringen av sddana
varor.

Bedomning: I de fall direktivets bestimmelser bér genomféras
genom att regeringen, eller efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket meddelar foreskrifter bor féreskrifterna avse
dven sddana homeopatika.

Enligt artikel 100 skall marknadsféringen av sddana homeopatika
som kan registreras enligt ett sirskilt férenklat férfarande vara
underkastad direktivets bestimmelser om marknadsféring, med
undantag for artikel 87.1, dvs. férbudet mot marknadsféring av
likemedel for vilka ett godkinnande for f6rsiljning enligt gemen-
skapslagstiftningen inte har beviljats. Dock fir endast sidan
information som mirkningen och bipacksedeln enligt artikel 69.1
far innehilla anvindas i marknadsféringen. Dessutom kan med-
lemsstaterna férbjuda marknadsféring inom sitt territorium av
sddana homeopatika.

Foérutom att ordet homeopatikum” enligt artikel 69.1 skall
anges tydligt skall mirkningen och 1 férekommande fall bipack-
sedeln innehilla bl.a. féljande information: registreringsnummer,
innehill, beredningsform, administrationssitt, utgdngsdatum och
VISS varningstext.

De varor som det idr friga om behandlas i 2 § tredje till och
med femte styckena likemedelslagen. Enligt bestimmelserna kan
en vara som beretts 1 enlighet med en erkind homeopatisk
metod och inte pdstds ha viss terapeutisk effekt och som ir av-
sedd att intas genom munnen eller avsedd for yttre bruk pd
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ansokan registreras av Likemedelsverket om graden av utspid-
ning garanterar att varan ir oskadlig. Sirskilt skall beaktas att
varan inte fir innehdlla mer in en tiotusendel av modertinkturen
eller mer dn en hundradel av den ligsta anvinda dos av en sddan
aktiv substans som i likemedel medfér receptbeliggning.

I 3 kap. 1 § Likemedelsverkets féreskrifter och allminna rid
(LVFS 1997:9) om registrering av vissa homeopatika (omtryckt i
LVFS 2003:2) anges vilken information som skall anges pd for-
packning och bipacksedel. Det ir friga om de uppgifter som
anges i artikel 69.1 i direktivet, varfér endast denna information
skall f8 férekomma i marknadsféringen av de aktuella varorna.

Enligt likemedelslagen ir bestimmelserna om anséknings-
avgift, 6verklagande och delegering (25, 28 och 29 §§) tillimpliga
pd sidana varor. Dock fir under vissa forutsittningar Like-
medelsverket foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillimpas
pa varorna. Enligt de foreskrifter och allminna rdd som nimnts
ovan skall 1 tillimpliga delar 11-12, 15-21, 22 a—c, 23, 24, 26, 26 a
samt 27 §§ likemedelslagen dga motsvarande tillimpning. Det
som avses ir bl.a. bestimmelserna om 4terkallande av likemedel,
upphérande av godkinnande, tillverkning, import, handel, infor-
mation, tillsyn och ansvar.

Eftersom vissa av direktivets bestimmelser, som skall gilla
dven for vissa homeopatika, ir sddana att de utgdr inskrink-
ningar i yttrandefriheten kan direktivet i denna del inte genom-
féras genom att det meddelas foreskrifter om att lagen skall vara
tillimplig pd varorna. I stillet foreslds att det i likemedelslagen
tas in en bestimmelse enligt vilken bestimmelserna om marknads-
foring, med undantag for férbudet mot marknadsféring av like-
medel som inte har godkints {6r forsiljning, samt tillsynsbestim-
melsen 1 24 § skall gilla for sidana varor som beretts 1 enlighet
med en erkind homeopatisk metod och som registrerats av Like-
medelsverket.

Enligt direktivet fir endast viss information anvindas i
marknadsféringen av de aktuella varorna. Den information som
det dr friga om ir sddan information som skall anges pd for-
packningen och bipacksedeln. Att endast viss information fir
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anvindas utgdr en inskrinkning i yttrandefriheten och bestim-
melsen miste framgd av lag. Det foreslds dirfor att det i like-
medelslagen anges att endast sidan information som skall anges
pd forpackningen och bipacksedeln fir anvindas i1 marknads-
féringen av sddana varor.

Arbetsgruppen har i vissa fall gjort bedémningen att direktivet
kan genomféras genom att regeringen, eller efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket meddelar foreskrifter. Aven i
dessa fall skall bestimmelserna tillimpas pa de varor som det nu
ir friga om. For att direktivet skall genomforas dven 1 dessa delar
boér det nir foreskrifterna meddelas anges att de skall tillimpas
dven pd de aktuella varorna.

Med denna reglering framstir det inte som pdkallat att for-
bjuda marknadsféring av varorna.

5.15 Sarskilt om Internet

Handeln &ver Internet skapar nya affirsméjligheter genom att varor
och tjinster kan kopas, siljas och marknadsféras pd nya sitt.
Eftersom Internet ir grins6verskridande erbjuder det en méjlighet
for niringsidkare att marknadsféra sina produkter mot en global
kundkrets utan att den fysiska lokaliseringen ir avgérande. Detta
giller naturligtvis dven marknadsféring av likemedel.

Med begreppet marknadsféring avses som tidigare nimnts en-
ligt 3 § marknadsféringslagen reklam och andra &tgirder i nirings-
verksamhet som ir dgnade att frimja avsittningen av och till-
gangen till produkter. Det ir ett mycket vitt begrepp och mycket
av det som ligger pd ett foretags webbplats, sisom foretags-
presentationer, beskrivningar och bilder av produkter, prislistor
och bestillningsformulir kan falla in under begreppet marknads-
toring. Om likemedel exponeras pd Internet pd sidant sitt att
det ir friga om marknadsféring skall de bestimmelser som har
beskrivits 1 de tidigare avsnitten tillimpas.

Diremot kan Internets grinséverskridande natur medféra att
frigor om lagval och jurisdiktion blir aktuella. Inom EU pégir
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ett arbete med att skapa enhetlighet 1 sidan nationell lagstiftning
som kan paverka Internet-verksamhet. Som exempel kan nimnas
direktivet 2000/31/EG om vissa rittsliga aspekter pd informa-
tionssamhillets tjanster (det s.k. e-handelsdirektivet).

E-handelsdirektivet tridde 1 kraft den 8 juni 2000. I ingressen
ull direktivet slds fast att den elektroniska handelns utveckling
inom informationssamhillet erbjuder betydande méjligheter till
6kad ekonomisk tillvixt men att utvecklingen himmas av hinder
i form av bla. skillnader i medlemsstaternas lagstiftning. Syftet
med direktivet dr att sikerstilla fri rorlighet for informations-
samhillets tjinster pd den inre marknaden. Med informations-
samhillets tjinster avses bl.a. marknadsféring online eller via
e-post samt sidana fér mottagarna avgiftsfria tjinster som
sokmotorer och informationstjinster m.m. som finansieras med
t.ex. reklamintikter. Aven en bestillning av varor omfattas. For
att underlitta for tjinsteleverantdr, t.ex. en Internetleverantér,
serverigare eller niringsidkare som erbjuder varor och tjinster
online, behandlas i direktivet bla. lagvals- och tillsynsfrigor.
Direktivet har till storsta delen genomférts genom lagen (2002:562)
om elektronisk handel och andra informationssamhillets tjinster.

I lagen klargors i 5 § att svensk ritt skall gilla f6r de informa-
tionssamhillets tjinster som tillhandahills av tjinsteleverantorer
som har sitt fasta driftstille hir i landet, iven om tjinsterna
riktar sig mot andra stater inom EES. Det ricker siledes att
sddana tjinsteleverantdrer iakttar de krav for marknadsforing
som uppstills 1 svensk lag. Detta innebir for Likemedelsverkets
del att verket i sin tillsyn éver marknadsféringen av likemedel pd
Internet skall tillimpa likemedelslagens bestimmelser pi alla
yansteleverantdrer som ir etablerade 1 Sverige, oavsett om deras
verksamhet kan anses ha effekt i vrt land eller inte.

Tjinsteleverantér med annan etableringsstat in Sverige inom
EES fir enligt 3 § utan hinder av svenska regler tillhandahilla
informationssambhillets tjinster i Sverige utom i vissa sirskilt an-
givna undantagsfall. Leverantoren skall tillimpa lagen 1 etable-
ringsstaten. Detta innebir att Likemedelsverket visserligen skall
dvervaka dven tjinster som har sitt ursprung i1 andra EES-stater
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men som huvudregel inte vidta nigra tgirder. Verket skall i
stillet informera och uppmana myndigheterna i det land dir
tjdnsteleverantdren ir etablerad att agera. Ingrepp enligt svensk
lag mot sddana tjinster ir tillitna endast om de dventyrar virden
av allmint intresse sisom allmin ordning och sikerhet, folkhilsa
eller konsumentskydd. For att {8 vidta dtgirder f6r att begrinsa
tillhandahdllandet av viss tjinst krivs vidare att det finns grund
for det 1 annan lag, t.ex. likemedelslagen, att dtgirden ir icke-
diskriminerande, behévlig och stdr 1 rimlig proportion till
skyddsbehovet. Dessutom krivs att en viss procedur f6ljs inne-
fattande bla. en uppmaning till den andra medlemsstaten att
vidta rittelse och en anmilan till kommissionen, innan 3tgirden
far vidtas.

Det stills i 8 och 9 §§ dven krav pd att tjinsteleverantorer skall
limna viss information om sig sjilv och sin verksamhet till dem
som utnyttjar tjinsterna. Kraven kompletterar krav som stills pd
information enligt annan lagstiftning, t.ex. marknadsférings-
lagen. Reglerna ir inte tillimpliga endast pd tjinster som till-
handahills inom EES, utan iven i andra linder. Arbetsgruppens
forslag innebdr att bestimmelser om information skall finnas
dven 1 likemedelslagen och 1 foreskrifter som regeringen eller
Likemedelsverket meddelar.

Det finns ocksi bestimmelser om att sidana tjinsteleveran-
torer, mellanhinder, som bara 6verfor eller lagrar information
som limnats av andra skall ha viss ansvarsfrihet f6r innehéllet 1
informationen. Dirmed inbegrips ansvarsfrihet ocksd fér sjilva
tgirden att Sverfora eller lagra informationen. De tjinster som
omfattas av bestimmelserna ir s.k. enbart vidarebefordran,
cachning och olika typer av virdtjinster. Bestimmelserna inne-
bir att de mellanhinder som omfattas, inte pd grund av inne-
hillet i den information de &verfor eller lagrar, kan 3liggas att
ersitta skada eller betala marknadsstérningsavgift. Vidare fir
mellanhinderna démas fér brott som avser innehillet i infor-
mationen endast om brottet begitts uppsitligen. Bestimmel-
serna finns 1 16-19 §§ och ir inte begrinsade enbart till tjinster
som tillhandah3lls inom EES.
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I den min svensk ritt enligt tidigare marknadsféringspraxis
ansigs tillimplig endast pd tjinster som riktar sig mot den
svenska marknaden pdverkar lagen dess territoriella tillimpnings-
omrdde. Reglerna innebir att Likemedelsverket har ansvar for
att kontrollera att de tjinsteleverantérer som ir etablerade 1
Sverige f6ljer de lagar och bestimmelser som giller hir, iven om
de tjinster som tillhandahills inte alls riktar sig till den svenska
marknaden och att Marknadsdomstolen 1 vissa fall fir handligga
mal som rér tjinster som ir helt inriktade mot andra EES-stater.
A andra sidan innebir regleringen att svenska myndigheter som
huvudregel inte skall tillimpa denna del av svensk ritt pa tjinster
som har sitt ursprung i andra EES-stater, dven om dessa tjinster
anses ha effekt pd den svenska marknaden.

Det bor ocksd erinras om att de regler som ges i lagen inte
giller f6r annat dn informationssamhillets tjinster. Detta inne-
bir att olika regler kan komma att gilla beroende pd om mark-
nadsforing sker t.ex. per brev, telefon eller pd Internet.
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Q) Gransdragningen mellan
information och reklam

Bedomning: Frigan vad som ir icke-kommersiell information
och vad som ir reklam eller kommersiell information far fast-
stillas 1 varje enskilt fall. Den nirmare grinsdragningen bor
dverldtas till rittstillimpningen.

Flodet av information om likemedel har under senare &r okat
kraftigt i omfattning. Genom bl.a. utvecklingen pd Internet ir
informationen ofta littillginglig for allminheten. Aven andra
typer av media innehdller emellertid ofta stora mingder informa-
tion om likemedel. I arbetsgruppens uppdrag anges att grinsen
mellan likemedelsreklam och annan information om likemedel
ofta ir oskarp och att gruppen skall uppmirksamma denna grins-
dragning.

I avsnitt 2.4 har det redogjorts for vissa av grundlagarnas be-
stimmelser om yttrandefrihet. Reklam och annan marknads-
foring innebir en form av informations- och nyhetsférmedling.
Denna informationsspridning skyddas emellertid inte fullt ut av
reglerna om yttrandefrihet. Till skillnad frén den egentliga nyhets-
och &siktsformedlingen har marknadsféringen ett kommersiellt
syfte och rent kommersiella férhdllanden till féremdl. Vid be-
démningen av om en framstillning eller ett meddelande ir kom-
mersiellt eller icke kommersiellt maste man alltsd forsoka fast-
stilla dess syfte och innehill. Ar bide syftet och innehillet kom-
mersiellt kan framstillningen bedémas enligt marknadsférings-
lagen. Framstillningens form har diremot inte ndgon avgérande
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betydelse. Bedémaren kan ofta stillas infér svdra grinsdragnings-
problem.

Grinsdragningen mellan information och reklam har diskute-
rats 1 ett flertal utredningar. Som nimnts 1 avsnitt 4.4.4 anvinde
utredaren 1 betinkandet Likemedelsinformation fér alla inte
begreppet likemedelsreklam utan likemedelsinformation, vilket
kunde delas upp i kommersiell information och icke kommersiell
medicinsk information. Den senare typen av information f6ll
utanfér branschens egendtgirdssystem. Utredaren konstaterade
emellertid ocksd att grinsen mellan informationstyperna ir
oskarp. Terapi- och utbildningsinriktad likemedelsinformation
hinfors till den senare kategorin, dock endast under férutsitt-
ning att informationen ir problem- och icke produktinriktad, att
den bygger pd eller dterger uttalanden fr8n personer som ir
oberoende i férhdllande till likemedelsforetaget, att informa-
tionen inte innehdller slogans eller andra moment som anvinds 1
eller som mottagarna kan antas associera till — vad utredningen
kallar — foretagens ”mirkesvaruinformation” (SOU 1998:41
s. 83).

Reklamutredningen diskuterade i ett av sina delbetinkanden
reklamens funktioner. Enligt utredningen ir reklamen fér silja-
ren ett medel for att vicka konsumentens intresse och séka pa-
verka honom till fé6rmin fér den vara eller tjinst som siljaren
marknadsfér. Reklamen ir en siljdtgird och ingdr sdsom ett led i
den serie av aktiviteter som bérjar med produktplanering och
slutar med forsiljning (marknadsféringsprocessen). Frin konsu-
mentens synpunkt kan reklamen bedémas som en killa till infor-
mation om varor och tjinster som finns pid marknaden. Enligt
utredningen dr det i en marknadsekonomi ofr@nkomligt och
naturligt att en stor del av den information i vidstrickt mening
om varor och tjinster som stills till konsumenternas férfogande
ir siljarsind, dvs. bestdr av reklam. Detta innebir att informa-
tionen om varor och tjinster i stor utstrickning kommer till p&
siljarnas initiativ. Det innebir ocksd att innehdllet 1 och om-
finget av informationen bestims av siljaren, helt naturligt med
beaktande av hans 1 och fér sig legitima siljintresse. Enligt
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utredningen medfor reklamens egenskap av bide siljhjilpmedel
och birare av viss information till konsumenter ofrdnkomligen
risker f6r motsittningar mellan siljarens marknadsférings-
intresse och konsumentens behov av information. Frinvaron av
en vil fungerande information i siljarens reklam medfor att det
behévs komplettering och korrektiv till den information rekla-
men faktiskt férmedlar. Det ir mot denna bakgrund som sam-
hillets konsumentupplysning och lagstiftning till konsumentens
skydd t.ex. marknadsforingslagen skall ses. Av detta framgdr att
reklamen inte kan betraktas som en isolerad féreteelse utan bor
bedémas 1 ett stérre informationssammanhang (SOU 1972:6
s. 27 £.).

HSU 2000 framholl i sitt delbetinkande att informations-
flodet om likemedel till forskrivare dr oerhért omfattande. Det
domineras av information frin likemedelsindustrin, som ir en
mycket stark informationspart med djup kunskap om sina prepa-
rat och med ett affirsmissigt intresse av att sprida denna kunskap
till forskrivarkdren. Dess information dr den som forst ndr for-
skrivare. Likemedelsindustrin har ocksd engagerat sig i om-
fattande utbildningsverksamhet. Utredningen undersokte vilka
mdjligheter som information frin andra informationsgivare har
att komplettera och vid behov nyansera och revidera industrins
information. Utredningen foreslog att det 1 varje landsting skulle
finnas en eller flera likemedelskommittéer som skulle limna
rekommendationer och p& annat sitt verka for en tillforlitlig och
rationell likemedelsanvindning inom landstinget baserad pd
vetenskap och beprévad erfarenhet (SOU 1995:122 5. 235 {1.).

Aven utredningen om likemedelsférminen diskuterade like-
medelsinformationens betydelse. Enligt utredningen bér infor-
mationen bedémas som ett medel att 8stadkomma en siker och
effektiv likemedelsf6érskrivning och -anvindning. Utredningen
pipekade att fortbildande likemedelsinformation inom sjuk-
virden 1 férsta hand ir en lokal och regional angeligenhet dir
sjukvirdshuvudmin och verksamhetschefer har ansvar for att
personalen har den kompetens som erfordras fér férskrivning
och hantering av likemedel. Utredningen anférde vidare att
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information till allminheten om likemedel och likemedels-
anvindning gynnar landets alla medborgare och denna verksam-
het miste bygga pa langsiktighet. Vinsterna fér samhillet ir en
friskare och kunnigare befolkning och dirigenom relativt sett
ligre kostnader for sjukvird. Antalet kommersiella intressenter
som tillhandahiller denna typ av information har ocksi okat
kraftigt. Likemedelsindustrin bidrar med information pd sina
hemsidor, genom annonsering och genom kontakt med patient-
foreningarna. Aven andra kommersiella aktérer utvecklar, med
skiftande kvalitet, Internet-baserad information om hilso- och
sjukvdrd. Utredningen ansdg att det fanns ett behov av en obero-
ende, virderad och kvalitetssikrad information om likemedel till
allminheten (SOU 2000:86 s. 194, 196 och 377).

Aven Apoteket Aktiebolag, Likemedelsforminsnimnden och
Likemedelsindustriféreningen har uppmirksammat det ckande
kravet pd information om likemedel och hantering av dessa frin
sdvil professionen som patienter och allminhet. De har dirfor
skrivit till chefen for socialdepartementet och foreslagit att det
skall inrittas ett center for rationell likemedelsanvindning
(Cerla) som bl.a. skall medverka till att sprida den kunskap om
likemedel som samlas och utvecklas pd Likemedelsverket,
Socialstyrelsen, Likemedelsférmdnsnimnden och Apoteket
Aktiebolag m.fl. till sivil brukare som férskrivare. Informa-
tionen skall anpassas till respektive milgrupps behov.

Som Reklamutredningen uttalade kan reklamen inte betraktas
som en isolerad foreteelse utan boér bedémas 1 ett storre
informationssammanhang. Likemedelsindustrin har naturligtvis
ett affirsmissigt intresse av att sprida information om sina pre-
parat till sdvil allminheten som férskrivarna. Det kan emellertid
inte bortses fran att det ir industrin som har den djupaste kun-
skapen om preparaten och att saklig och objektiv information
om likemedel och likemedelsanvindning gynnar landets alla
medborgare. Dessutom kan industrin ha ett yttrandefrihetsritts-
ligt skyddat intresse av att sprida informationen. Som konstate-
rats dr emellertid grinsen mellan icke-kommersiell information
och kommersiell information oskarp. Frigan vad som ir icke-
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kommersiell information och vad som ir reklam eller kom-
mersiell information fir dirfor faststillas i varje enskilt fall. Den
nirmare grinsdragningen boér dirfér dven fortsittningsvis
overlatas till rittstillimpningen.
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/ Ikrafttrddande och
dvergangsbestammelser

Forslag: De nya bestimmelserna skall trida i kraft den 1 juli
2005. Bestimmelserna tillimpas ocksd pid marknadsféring som
vidtagits fore ikrafttridandet, om inte dtgirden var tilldten enligt
ildre foreskrifter. Aldre vitesféreligganden skall fortsitta att
gilla.

Enligt artikel 15 1 ridets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars
1992 om marknadsféring av humanlikemedel, som kodifierats i
direktiv 2001/83/EG skulle direktivet vara genomfért senast den
1 januari 1993. For den stora majoriteten av féretag som i dag
iakttar Regler f6r likemedelsinformation innebir de féreslagna
bestimmelserna inga materiella foérindringar. Enligt arbetsgruppens
mening ir det angeliget att bestimmelserna, som meddelas till
skydd fér hilsa, trider ikraft sd snabbt som mojligt.

Av allminna foérvaltningsrittsliga grundsatser har ansetts folja
att till grund f6r provningen av ett mél eller ett drende skall ligga
de foreskrifter som ir i kraft vid tidpunkten f6r prévningen om
nigot annat inte foljer av sirskilda 6vergdngsbestimmelser (jfr
rittsfallen RA 1988 ref. 132 och RA 1996 ref. 57). Emellertid bér
man vara forsiktig med att ge nya regler och bestimmelser
retroaktiv verkan. I detta fall giller det sirskilt de férbud mot
marknadsféring som foreslds. Det skulle dirfér kunna foreslas
att dldre foreskrifter skall tillimpas pd marknadsféring som vid-
tagits fére bestimmelsernas ikrafttridande. Detta skulle emeller-
tid kunna ge sken av att marknadsstérningsavgift kan démas ut
om receptbelagda likemedel har marknadsférts 1 TV innan

157




Ikrafttradande och overgangsbestimmelser Ds 2004:13

bestimmelserna tritt i kraft men domstolsprévning sker hir-
efter. Overgingsbestimmelsen bor dirfér ges det innehillet att
de nya bestimmelserna giller ocks8 i friga om marknadsféring
som har vidtagits fore ikrafttridandet, sivida inte f6rfarandet var
tilldtet enligt dldre foreskrifter.

Beslut om férbud som finns vid tiden fér bestimmelsernas
ikrafttridande bor fortsitta att gilla. Likemedelsverket har med-
delat f6rbud vid vite mot marknadsféring med stéd av 21 § andra
stycket och 24 § likemedelslagen (1992:859). Trots att 21 § andra
stycket upphivs och ersitts med andra bestimmelser skall vites-
foreliggandena fortfarande gilla. For tydlighetens skull bor detta
anges. Forbud, dligganden och féreligganden som har meddelats
med stod av marknadsféringslagen (1995:450) berérs inte av f6r-
slagen. Dessa kommer dirfér fortfarande att gilla.

Enligt f6rslaget skall KO inte lingre ha tillsynen éver férbudet
mot TV-reklam fér receptbelagda likemedel. I dag kan KO vicka
talan om marknadsstérningsavgift enligt 22 § andra stycket mark-
nadsféringslagen vid 6vertridelser av férbudet. Sddan avgift kan
inte démas ut 1 dessa fall efter det att bestimmelserna har tritt i
kraft. Arbetsgruppen forutsitter att KO &terkallar talan i eventu-
elle pagaende médl om marknadsstérningsavgift som anhang1g—
gjorts men inte avgjorts fore det att bestimmelserna tritt 1 kraft.
Nigon sirskild 6vergingsbestimmelse torde dock inte behévas
eftersom tingsritten inte kan bifalla talan. Diremot skall mark-
nadsstorningsavgift alltjimt kunna démas ut enligt 22 § foérsta
stycket om en marknadsféringsitgird strider mot ndgon bestim-
melse 1 5-13 §§ marknadsféringslagen.
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8 Konsekvenser och
finansiering

Bedomning: Likemedelsverkets 6kade kostnader paverkar inte av-
gifternas storlek 1 nigon stdrre utstrickning. For niringsidkarna
leder forslagen till smd merkostnader.

Viéra forslag forvintas leda till endast marginella konsekvenser
for Likemedelsverket och foretagen.

Konsekvenser for Likemedelsverket

Enligt forslaget skall Likemedelsverket ha tillsyn éver bestim-
melserna om marknadsfoéring av likemedel. Likemedelsverket
har redan i dag tillsyn 6ver efterlevnaden av den bestimmelse om
marknadsféring som finns 1 likemedelslagen. Forslaget innebir
dock bla. att tvd forbud mot marknadsféring inférs, att Like-
medelsverket skall ta 6ver tillsynen 6ver férbudet mot TV-reklam
for receptbelagda likemedel frin KO samt att det 1 forsta hand
skall vara Likemedelsverket som ingriper mot marknadsféring
som strider mot bestimmelserna.

Likemedelsverket bedomer att det behovs ytterligare en person
for att hantera de tillkommande tillsynsuppgifterna.
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Finansiering

Likemedelsverkets verksamhet dr helt uppdrags- och avgifts-
finansierad. Som nimnts 1 avsnitt 5.1.2 finansieras likemedels-
kontrollen med tvd slags avgifter, ansékningsavgifter och &rs-
avgifter. Tillsyn éver marknadsféringen ir en del av efterkontroll-
en, vilken finansieras med &rsavgifter. Arbetsgruppen bedémer att
de tillkommande kostnaderna inte kommer att pdverka 4rs-
avgifternas storlek 1 nigon stdrre utstrickning. Det dr regering-
en som beslutar om avgifternas storlek. Dessa framgir av for-
ordning (1993:595) om avgifter fér den statliga kontrollen av

likemedel.

Konsekvenser for foretagen

Enligt direktivet skall det inféras bl.a. bestimmelser om férbud
mot marknadsféring av likemedel, bestimmelser om utform-
ningen av marknadsféringen samt om likemedelskonsulenters
utbildning. I stort sett samtliga likemedelsféretag har dtagit sig
att f6lja branschens Regler f6r likemedelsinformation. De fére-
slagna forfattningsbestimmelserna innebir i stort sett ingen mate-
riell férindring, varfér forslagen inte kommer att medféra ndgon
okad administrativ borda for féretagen.

Direktivet innehdller ocksd en bestimmelse om uppgiftsskyldig-
het for foretagen. Arbetsgruppen har gjort den bedémningen att
den nuvarande bestimmelsen i 24 § likemedelslagen (1992:859)
ir tillfyllest, varfor denna direktivets bestimmelse varken leder
till kad tidsdtging eller 6kade kostnader f6r féretagen. Det fore-
slds ocksd att marknadsstérningsavgift inte lingre skall vara en
sirskild sanktion vid 6vertridelse av férbudet mot TV-reklam
for receptbelagda likemedel.

De 6kade kostnaderna fér féretagen bestdr i att kostnaden for
Likemedelsverkets tillsyn, enligt vad som redogjorts fér ovan,
kommer att belasta foretagen 1 form av marginellt 6kade &rs-
avgifter.
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Eftersom forslagen genomfér ett EG-direktiv ir det friga om
skyldigheter som giller for niringsidkare inom hela EES. Férslagen
ir dirfor konkurrensneutrala i detta avseende.

Som framgar av kapitel 7 foreslds att reglerna trider i kraft den
1 juli 2005. Reglerna innebir inte nigon egentlig materiell {6r-
indring for féretagen och arbetsgruppen bedémer att féretagen
far tillrickligt mycket tid for anpassning.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

2§

I forsta stycket gors ett tilligg enligt vilket bestimmelsernai21a§,
dvs. férbudet mot marknadsféring av likemedel som inte har
godkints for forsiljning och férbudet mot marknadsféring av
receptbelagda likemedel till allminheten, inte skall gilla i friga
om veterinirmedicinska likemedel. De &évriga bestimmelserna
foreslds dock gilla dven for sddana likemedel. Detta innebir att
utgingspunkten liksom i dag dr att samma regler skall gilla for
veterinirmedicinska likemedel som fér humanlikemedel. Bestim-
melsen behandlas i avsnitt 5.3.

Enligt andra stycket skall 24 §, sdvitt avser bestimmelserna om
information och marknadsféring, gilla for likemedel fér vilka
ansokan om godkinnande prévas eller har prévats av Europe-
iska gemenskapen enligt ridets férordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsférfaranden f6r godkinnande
for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet. Detta innebir att Likemedelsverket, trots att
det inledningsvis 1 stycket anges att 24 § inte giller {6r likemedel
som provas eller har provats av Europeiska gemenskapen, pd
samma sitt som for andra likemedel, kan utfirda férbud mot
marknadsféring som strider mot bestimmelserna i lagen. Bestim-
melsen behandlas i avsnitt 5.2.4 och 5.13.
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I tredje stycker foreslas ett tilligg som innebir att bestimmel-
serna om marknadsféring, med undantag for férbudet mot mark-
nadsforing av likemedel som inte har godkints f6r forsiljning,
skall vara tllimpliga pi varor som beretts 1 enlighet med en
erkind homeopatisk metod och som registrerats av Likemedels-
verket. Dock fir endast sidan information som skall anges pd
férpackningen och bipacksedeln anvindas i marknadsféringen.
Vilken information som avses framgir av 3 kap. 1 och 2 §§ Like-
medelsverkets foreskrifter och allminna rdd (LVES 1997:9) om
registrering av vissa homeopatika. Dessutom innebir tilligget att
dven tillsynsbestimmelsen 1 24 § skall vara tillimplig. Detta inne-
bir att Likemedelsverket pd samma sitt som fér likemedel skall
kunna férbjuda marknadsféring som strider mot lagen. Bestim-
melsen, som ir avsedd att genomféra artikel 100 1 direktivet, be-
handlas 1 avsnitt 5.14.

Av forfattningstekniska och pedagogiska skil bor det i det fort-
satta arbetet Gvervigas om inte 2 § skall delas upp 1 tre paragrafer
som behandlar sirskilda bestimmelser foér djur, likemedel for
vilka ansékan om godkinnande provas eller har prévats enligt
férordning (EEG) nr 2309/93 samt homeopatika. En sddan upp-
delning medfér att hinvisningarna i 5 § andra stycket like-
medelslagen, 2 och 3 §§ likemedelsférordningen (1992:1752)
samt 6 § férordningen (1992:595) om avgifter for den statliga
kontrollen av likemedel méste dndras.

Information nir ett likemedel tillhandahills konsumenten

Andringen i rubriken féranleds av att det infors sirskilda bestim-
melser om férbud mot marknadsféring och om information som
utgor ett led 1 marknadsféring.
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21§

Att andra stycket upphoér att gilla hinger samman med att nya
bestimmelser om marknadsféring foreslés.

Forbud mot marknadsforing

Rubriken dr féranledd av den nya bestimmelse 1 21 a § som fore-
slds.

21a§

Paragrafen ir ny och behandlas 1 avsnitt 5.5.

Enligt forsta stycket forsta meningen ir marknadsféring av like-
medel som inte har godkints fér forsiljning férbjuden. Detta
innebir att det inférs ett f6rbud mot att marknadstora t.ex. like-
medel som dnnu inte har godkints fér férsiljning. Bestimmelsen
ir avsedd att genomféra artikel 87.1 i direktivet. Som angetts
ovan i kommentaren till indringen 1 2 § forsta stycket avser be-
stimmelsen endast humanlikemedel.

Av forsta stycket andra meningen framgar att marknadsféring av
receptbelagda likemedel till allminheten ir férbjuden. Bestimmel-
sen skall genomféra artikel 88.1 i direktivet. Regleringen innebir
att férbudet mot TV-reklam for receptbelagda likemedel flyttas
fran radio- och TV-lagen (1996:844) till likemedelslagen (se av-
snitt 9.2, nedan) och utstricks till att avse dven andra medier.
Enligt 23 § likemedelslagen har Likemedelsverket tillsyn 6ver
bestimmelserna i likemedelslagen. Hirav foljer att Likemedels-
verket tar 6ver tillsynen 6ver férbudet mot TV-reklam for recept-
belagda likemedel frdn KO. Likemedelsverket har dirmed
tillsyn 6ver all likemedelsreklam, oavsett vilket medium den
féorekommer 1. Férbudet avser, som nimnts 1 kommentaren till
2 § forsta stycket, inte veterinirmedicinska likemedel.
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Likemedel som innehiller psykotropa eller narkotiska imnen
eller ir avsedda foér behandling av de i artikel 88.2 i direktivet
angivna sjukdomarna, t.ex. tuberkulos och cancer, ir receptbelagda.
Ett forbud mot reklam for receptbelagda likemedel till allmin-
heten kommer dirfér att omfatta dven dessa likemedel.

I andra stycket finns ett undantag frin forbudet mot marknads-
foring av receptbelagda likemedel till allminheten. Den fore-
slagna regleringen innebir att kampanjer fér vaccinationer mot
infektionssjukdomar — trots att de utgdr marknadsféring av recept-
belagda likemedel till allminheten — skall vara tillitna om de upp-
fyller de 6vriga bestimmelserna om marknadsforing av likemedel.
Undantaget begrinsas till vaccinationer mot infektionssjukdomar,
vilket innebir att de som kampanjen riktas mot typiskt sett ir
personer som i en sirskild situation, t.ex. infér en resa, kan vara i
behov av en sidan vaccination. Vad som avses med begreppet
kampanj fir bestimmas av praxis, ytterst ir det EG-domstolen
som avgor frigan. Direktivets bestimmelse finns i artikel 88.4.

I21 a § forsta stycket foreslds generella forbud mot marknads-
féring av vissa varor. Som anges i avsnitt 5.5.1 skall bestim-
melserna om marknadsféring inte tillimpas i den man de strider
mot bestimmelser i TF eller YGL.

Information som utgér ett led i marknadsforing

Rubriken ir foéranledd av de nya bestimmelserna som reglerar
marknadsféringen av likemedel.

21b§

Paragrafen dr ny och behandlas i avsnitt 5.7.3 (férsta stycket),
5.6 (forsta och andra stycket) samt 5.7.2 och 5.8.1 (tredje
stycket).

I forsta stycket forsta meningen anges att marknadsféringen av ett
likemedel inte fir vara otillborlig eller vilseledande. Regleringen
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genomfor direktivets krav pd begrinsningar 1 artikel 90 dir det
anges att vissa pastidenden eller omnimnanden skall vara
férbjudna i marknadsféring som riktas till allminheten. De
pastdenden eller omnimnanden som anges i direktivet ir
otillbérliga eller vilseledande nir de férekommer i sddan
marknadsféring. Likemedelsverket kan enligt 2 § 4 férordningen
(1996:611) med instruktion for Likemedelsverket utfirda
allminna rd och ange att de omnimnanden och pistdenden som
avses 1 direktivet ir otillborliga eller vilseledande nir de
torekommer 1 marknadstéring som riktas tll allminheten.
Allminna rdd ir inte bindande men kan tjina som ledning vid
tillimpningen av bestimmelsen.

Bestimmelsen genomfér ocksd direktivets krav i artikel 89.1 a
pd att all likemedelsreklam som riktas till allminheten skall vara
utformad s att det klart framgar att det ir friga om en annons
och att produkten ir klart beskriven som ett likemedel. Marknads-
foring till allminheten som inte uppfyller dessa krav ir otillborlig
och i vissa fall aven vilseledande.

Dessutom genomfér bestimmelsen vad som sigs i den andra
meningen 1 artikel 87.3, dvs. att marknadsféringen inte fir vara
missledande. T likemedelslagen anges i dag att marknadsféring
inte fr vara vilseledande. Missledande och vilseledande ir syno-
nymer varfér det sistnimnda begreppet bér anvindas dven fort-
sdttningsvis.

Direktivets krav i de tv férstnimnda artiklarna ir begrinsade
till marknadsféring som riktas till allminheten. Kravet i andra
meningen i artikel 87.3 p8 att marknadsféring inte fir vara miss-
ledande (i paragrafen vilseledande) avser emellertid all marknads-
toring av likemedel. I lagtexten gors ingen sddan dtskillnad utan
hela stadgandet giller all marknadsféring av likemedel, oavsett
vem den riktas mot. Eftersom marknadsféringen enligt 21 b §
andra stycket dessutom skall vara aktuell, saklig och balanserad
tillfor kravet att den inte fir vara otillbérlig inte ngot nytt nir
det giller marknadsféring som riktas till personer som fir férordna
eller limna ut likemedel. Om marknadsféring som riktas till
sddana personer ir aktuell, saklig och balanserad kan den knappast
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samtidigt vara otillborlig. Nir det giller marknadsforing som
riktas till allminheten férhdller det sig annorlunda. Hir tillfor
begreppet otillbérlig ytterligare krav pid marknadsféringens
utformning. Marknadsféring som riktas till allminheten skulle
sdledes kunna vara aktuell, saklig och balanserad men indd
otillborlig, t.ex. om det inte framgar att det ir friga om en annons,
om produkten inte ir klart beskriven som ett likemedel (artikel
89.1.a) eller om den riktas mot barn (artikel 90). Aven om
begreppet inte tillfér ndgot nytt nir det giller personer som far
forordna eller limna ut likemedel innebir det sidana lag-
stiftningstekniska férdelar att ta in bida begreppen i samma
paragraf att denna l6sning dnd3 viljs.

Enligt forsta stycket andra meningen skall marknadsféringen
dven 1 Ovrigt st 1 Overensstimmelse med god sed fér sddan
marknadsféring. Med god sed fo6r marknadsféring av likemedel
avses att vedertagna normer och praxis pid omrddet iakttas.
S&dana normer ir t.ex. branschens Regler for likemedelsinforma-
tion och Internationella handelskammarens grundregler for
reklam. Om marknadsféring bedéms som otillbérlig strider den
som regel ocksd mot god sed fér marknadsforing av likemedel.
Det kan emellertid férekomma att praxis dnnu inte har ut-
vecklats pd omridet. Nir drendet har prévats kommer avgoran-
det att ingd 1 den samlade praxisen. Det kommer dirmed i fram-
tiden att utgdra en del av underlaget fér bedémningen av vad
som ir god sed pid omrddet. Anses marknadsféringen diremot
inte vara otillborlig fir det bedémas om den stdr i dverens-
stimmelse med god sed f6r marknadsféring av likemedel. Vid
bedémningen kan det antingen konstateras att dtgirden inte
strider mot god sed, eller kan det undantagsvis finnas fall dir det
konstateras att dtgirden visserligen inte ir direkt otillbérlig men
att den ind3 inte bor {8 forekomma eftersom den inte utgér god
sed pd likemedelsomridet. Nir det har bedémts huruvida &t-
girden stdr i 6verensstimmelse med god sed pd likemedels-
omrddet eller ej ingdr avgorandet 1 den praxis som finns pd om-
ridet. Hirigenom bestims innebérden av god sed enligt like-
medelslagen ytterst av den praxis som utvecklas nir myndigheter
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och domstolar tillimpar lagen. Bestimmelsen skall ocksd utgora
ett riktmirke f6r niringsidkarna.

Enligt andra stycket skall marknadsféringen av ett likemedel
frimja en indamélsenlig anvindning av produkten genom en
presentation som ir aktuell, saklig och balanserad. Regleringen
syftar till att genomféra vad som sigs i artikel 87.2 och 87.3.
Detta innebir att marknadsféringen skall 6verensstimma med de
uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egen-
skaper eller, om sidan saknas, texten 1 FASS eller FASS VET.
Presentationen skall vara objektiv och den fir inte innehilla
ndgra Sverdrifter betriffande produkternas egenskaper.

I tredje stycket anges att vid marknadsforingen skall det limnas
sddan information som ir av sirskild betydelse for allminheten
respektive f6r personer som ir behériga att férordna eller limna
ut likemedel.

Regeringen kan i verkstillighetsforeskrifter ange vilken infor-
mation som skall limnas till allminheten respektive till personer
som fir férordna eller limna ut likemedel. Den information som
anges i direktivets artikel 89.1. b och 91.1 bedéms vara sddan
information som ir av sirskild betydelse for respektive grupp.
Regleringen genomfér dessa artiklar.

21c§

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.11 och ir avsedd att genom-
fora artikel 98.1 i direktivet. Den som har fitt ett likemedel god-
kint skall inom féretaget ha en funktion med vetenskaplig kom-
petens som Svervakar informationen om likemedlet. For att kunna
overvaka information om likemedel krivs kompetens inom
omridena  informationsvetenskap, medicin  och  juridik.
Funktionen kan bestd av en eller flera personer, beroende pd
foretagets storlek och organisation. Enligt artikel 98 har den som
har fatt ett likemedel godkint dven andra dligganden, exempelvis
att hilla prov pd reklammeddelanden tillgingliga for tillsyns-
myndigheten. Beroende pd hur organisationsstrukturen ser ut i
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det enskilda foretaget skulle detta kunna vara uppgifter som
fullgors av funktionen.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Frigan om ikrafttridande och 6vergdngsbestimmelser behandlas
1 kapitel 7.

I forsta punkten foreslds att bestimmelserna trider i kraft den
1juli 2005. Enligt ridets direktiv 93/28/EEG av den 31 mars
1992 om marknadsféring av humanlikemedel, som har kodifi-
erats 1 direktiv 2001/83/EG skall bestimmelserna vara genom-
forda senast den 1 januari 1993. Forslagen bor dirfor trida i kraft
s& snart som mojligt.

Enligt den andra punkten skall bestimmelserna tillimpas ocksd
pd marknadsféringsdtgirder som vidtagits fore ikrafttridandet,
sdvida inte en bedémning enligt dldre foreskrifter medfor att for-
farandet skall anses lagenligt. Den f6reslagna regleringen innebir
att om en &tgird vidtogs innan de nya foreskrifterna tridde i
kraft kan Likemedelsverket inte 8beropa dessa om tgirden var
tilliten enligt de gamla reglerna. Skulle itgirden diremot upp-
repas efter ikrafttridandet ir de nya reglerna tillimpliga. Bestim-
melsen innebir ocksd att marknadsstérningsavgift — som inte
lingre skall vara en sirskild sanktion vid TV-reklam for recept-
belagda likemedel — inte lingre kan démas ut efter det att regler-
na tritt 1 kraft. Arbetsgruppen férutsitter dirfér att KO &ter-
kallar talan i eventuella pigdende mdl om marknadsstérnings-
avgift som anhingiggjorts men inte avgjorts foére det att bestim-
melserna tritt i kraft.

Enligt tredje punkten skall ildre vitesforeligganden fortfarande
gilla. Nir 21 § andra stycket likemedelslagen upphivs blir inte
beslut som har meddelats med st6d av den bestimmelsen nulli-
teter. For tydlighetens skull bor det dock anges att dessa beslut
alltjamt giller.
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9.2 Forslaget till lag om andring i radio- och TV-
lagen (1996:844)

7 kap.
9aoch 10 §§

9 a § ir ny och 10 § innehaller f6]jdindringar.

I 9 a§ forsta stycket radio- och TV-lagen anges att bestim-
melser om férbud mot reklam for receptbelagda likemedel och
likemedel som inte har godkints f6r férsiljning finns i like-
medelslagen. Det erinras ocksd om att det ir Likemedelsverket
som overvakar férbuden. Den foéreslagna regleringen innebir att
bestimmelserna om likemedelsreklam samlas i likemedelslagen
och att likemedelsreklamen &vervakas av en myndighet, Like-
medelsverket, som tar over tillsynen 6ver férbudet mot TV-
reklam f6r receptbelagda likemedel frin KO. Férbudet mot TV-
reklam f6r receptbelagda likemedel stricks — sivitt avser allmin-
heten — ut till att gilla dven andra medier.

Likemedelsverket skall enligt forslaget utéva sin tillsyn med
stdd av den sanktion som finns i likemedelslagen, dvs. férbud
vid vite. Detta innebir att marknadsstérningsavgift inte lingre
skall vara en sirskild sanktion vid 6vertridelse av férbudet mot
TV-reklam {6r receptbelagda likemedel.

Sponsringsbestimmelserna 1 radio- och TV-lagen granskas
enligt 9 kap. 2 § av Granskningsnimnden fér radio och TV. I
9a § andra stycket erinras om att det finns bestimmelser om
sponsring i 7 kap. 8 och 10 §§. Férbuden mot reklam fér viss
medicinsk behandling samt forsiljningsprogram fér likemedel
eller f6r medicinsk behandling skall enligt 7 kap. 10§ och
9 kap. 2 § dven fortsittningsvis 6vervakas av KO. Overtridelse
av dessa bestimmelser kommer alltjimt att kunna medféra
marknadsstdrningsavgift.

For att 1 9 a§ klargdra vad som avses med likemedel flyttas
definitionen frdn 10§ till 9 a § tredje stycket. Definitionen om-
fattar dven fortsittningsvis 10 §.
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9.3 Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.
7§

I paragrafen foreslis dndringar som en f6ljd av de foreslagna
indringarna i likemedelslagen.
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av Torsten Brink

Jag delar arbetsgruppens uppfattning att Sverige med den nuvarande
utformningen av 21 § likemedelslagen inte uppfyller skyldigheten
att 1 svensk lagstiftning inféra EU:s direktiv om marknadsféring
av humanlikemedel. Dirfér stdr jag bakom arbetsgruppens for-
slag till dndringar i likemedelslagen samt de forslag till f6ljdind-
ringar av annan lagstiftning som liggs fram. Diremot anser jag att
de omfattande och detaljerade féreskrifter som arbetsgruppen
foresldr att regeringen eller Likemedelverket skall ta fram inte ir
nédvindiga.

Nigon formell invindning mot inférandet av de foreslagna till-
limpningsféreskrifterna kan inte goras, och jag har inte heller
nigon invindning mot det sakliga innehdllet i férslaget 1 dessa
delar. Materiellt sett speglar forslaget vil direktivets krav. Som
framgdr av avsnitt 2.8 i rapporten liksom av parallelluppstillningen i
bilaga 4 finns det emellertid ocksd en pitaglig materiell 6verens-
stimmelse mellan olika inslag 1 likemedelsbranschens egen-
dtgirdssystem, frimst Regler f6r likemedelsinformation, och direk-
tivets detaljbestimmelser. Efter ménster av marknadsforingslagens
4§ 1 st bygger nuvarande 21 § 2 st likemedelslagen pd tanken att
Likemedelsverket vid tillimpningen och tolkningen av lagen skall
kunna ta hjilp av Regler {6r likemedelsinformation och andra in-
slag 1 likemedelsbranschens egendtgirdssystem. I praktiken har
ocksd Likemedelsverket i sin kontroll av likemedelsreklamen
enligt 21 § 2 st likemedelslagen rutinmissigt anvint sig av egen-
dtgirdssystemet som ett slags tolkningsverktyg. Det giller sivil
Regler for likemedelsinformation som den omfattande praxis som
vuxit fram genom NBL:s verksamhet och som under senare &r i stor
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utstrickning har utvecklats genom anmilningar frin just Like-
medelsverket. Formuleringen ”god sed foér sddan marknads-
foring” 1 den nu foreslagna 21 b § 1 st likemedelslagen ir dgnad
att fylla en sddan funktion och att tydliggéra att det finns ett vik-
tigt samspel mellan rittstillimpningen och likemedelsbranschens
egendtgirdssystem.

Fordelarna med att utnyttja det befintliga egendtgirdssystemet
pd nu angivet sitt 1 stillet for att genomféra ett omfattande
arbete med foreskrifter som tas fram genom regeringens eller
Likemedelsverkets forsorg dr uppenbara. De erfarenheter som
finns inom egendtgirdssystemet skulle di utnyttjas pi ett
kostnadssinkande och tidsbesparande sitt. I den man man skulle
gora bedomningen att det i ett eller annat avseende finns brister 1
egendtgirdssystemets materiella regler jimfért med direktivets
regler bor en diskussion tas upp med Likemedelsindustri-
foreningen om dessa. Det ir min dvertygelse att féreningen med
stor seriositet och férindringsvilja skulle g in i en sidan diskus-
sion. Jag vill framhlla att det pd likemedelsreklamens omride
alltid funnits pitaglig konsensus mellan likemedelsindustrin och
myndigheterna. Om sddana diskussioner inte skulle leda till ett
resultat som Likemedelsverket kan acceptera eller om verket
skulle finna att de materiella skillnaderna mellan egendtgirds-
systemet och direktivet inte ir acceptabla kan verket enligt 29 §
likemedelslagen utfirda de foreskrifter som behovs. Det kan
noteras att denna mojlighet har stict till buds sedan likemedels-
lagens tillkomst men att den hittills inte har utnyttjats.

I arbetsgruppen har hivdats att den av mig féreslagna modellen,
dir man utnyttjar det befintliga egendtgirdssystemet sdsom nyss
beskrivits 1 stillet for att inleda ett omfattande arbete med fore-
skrifter som tas fram genom regeringens eller Likemedelsverkets
forsorg, inte skulle vara ett formellt korrekt sitt att genomféra
EU-direktivet. Sdvitt jag kinner till finns det dock inte nigon
praxis frin EU-domstolen som entydigt leder till en sddan slutsats.
Tvirtom talar utgdngen i drendet mellan EU-kommissionen och
Konungariket Sverige rorande Sveriges sitt att genomféra direk-
tivet om oskiliga avtalsvillkor (ml C-478/99) fér att den av mig
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férordade modellen ir formellt godtagbar. Det kan ocksd fram-
hillas att man i England anvinder sig av liknande modeller dir
man utnyttjar sina vil utbyggda och etablerade sjilvreglerings-
system vid genomférandet av olika EU-direktiv pd konsument-
och marknadsrittsomridet, inklusive direktiv pd likemedels-
omridet. Vidare framhills i det pdgdende arbetet inom EU med
ett direktiv om otillbérliga marknadsféringsmetoder vikten av
att frimja niringslivets sjilvreglerande och sjilvsanerande verk-
samhet. Den av mig férordade modellen féljer vil denna pi-
gdende utveckling.
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