PUBLICERAD | NUMMER 2/2022
TEMAN

Superlativer ingar inte i lakemedelsreklam

Kristiina Pellas / Skriven 8.6.2022 / Publicerad 17.6.2022

© Gettylmages/Yulia Zaikina

Marknadsforingen av likemedel dr noggrant reglerad. Syftet med tillsynen ar att se till att
osaklig reklam inte forsamrar folkhalsan eller snedvrider konkurrensen.

Fimea Gvervakar att marknadsforingen av alla 1dkemedel i Finland sker enligt normerna i lakemedelslagen och
lakemedelsforordningen. I lakemedelslagen och ldkemedelsforordningen har artiklarna om marknadsforing i EU:s direktiv
om humanlidkemedel jamte @ndringar implementerats. Dessa forfattningar giller all marknadsforing av lakemedel i

medierna.

I forfattningarna preciseras kraven pa informationsinnehallet, lagliga malgrupper och preciseringar av skaliga
representationsformaner i marknadsforingen av lakemedel. I 6vervakningen beaktas ocksa EU-domstolens réttspraxis jamte

preciseringar.

Enligt lakemedelsforordningen avses med marknadsforing av lakemedel alla verksamhetssatt for att fraimja forsaljningen av
lakemedel. Genom 6vervakningen sdkerstéller Fimea att marknadsforingen grundar sig pa aktuella uppgifter enligt
forsaljningstillstandet och att den genomfors pa ett andamalsenligt satt for den lagliga malgruppen. Fimea 6vervakar ocksa

skaligheten av representationsformanerna i marknadsforingen av lakemedel.

Det viktigaste i marknadsforingen dr att skilja mellan informering
Det viktigaste i marknadsforingen dr och frimjande av forsiljning av likemedel, liksom de olika kraven
att skilja mellan informering och for marknadsforingen av egenvards- och receptlikemedel.

framjande av forsdljning av ldkemedel. Enligt lagen kan ldkemedel marknadsforas pa tva sétt: En normal

lakemedelsreklam som omfattar produktinformation eller en

paminnelsereklam, som endast far innehalla lakemedelspreparatets namn, den aktiva substansen och namnet pa
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innehavaren av forsaljningstillstandet. Marknadsforing av lakemedel utan forsédljningstillstand ar inte tillaten.

Innehavaren av forsiljningstillstandet och apotekaren ansvarar for marknadsforingen

De innehavare av forséljningstillstand och apotekare som ansvarar for marknadsforingen av lakemedel forutsatts ha
noggrann kdnnedom om och folja rattsnormerna for marknadsforing av lakemedel i Finland. Gransdragningen mellan
marknadsforing av ldkemedel och annan kommunikation om likemedel ska behdrskas som en helhet och planeras vil pa
forhand.

Innehavaren av forsaljningstillstandet ska pa forhand sdkerstalla att de reklambyraer som bolaget anvéander vid
marknadsforingen av ldakemedel samt den egna personalen kdnner till sdrdragen i och regleringen av marknadsforing av
lakemedel. Med hjilp av anvisningarna ska man sdkerstélla att kraven i lagstiftningen beaktas i alla interna processer. Ett
meddelande kan till exempel under resans gang omvandlas till marknadsforing. Darfor ska den interna

marknadsforingsovervakningen ocksa granska meddelanden om lakemedel.

Aven apotek ska genomfora reklam for egenvardslakemedel enligt
Apotekaren ansvarar for att apotekets ~ normerna. Apotekaren ansvarar for att apotekets

likemedelsmarkn adsfb' rin g up pfy[[er lakemedelsmarknadsforing uppfyller kraven i forfattningarna.

kraven i fb rfattn in garna. Ansvaret kan inte externaliseras till exempelvis innehavaren av
forsaljningstillstandet eller en samarbetspartner i

marknadsforingen.

Marknadsforingen av receptbelagda likemedel far endast riktas till en begriansad grupp yrkesutbildade
personer

Marknadsforingen av receptbelagda lakemedel ska Gverallt genomforas sa att den endast riktas till personer som har ratt att
forskriva eller expediera likemedel i Finland. Receptbelagda ldkemedel far marknadsforas till studerande inom medicin,

odontologi, veterindrmedicin eller farmaci nir studerandena arbetar med forskrivning eller expediering av ldkemedel.

Typiska kanaler for marknadsforing av 1lakemedel som innehaller marknadsforingspastaenden ar broschyrer, affischer,

lakemedelspresentationer, webbinarier som behandlar lakemedelspreparat eller webbreklam.

Marknadsforing av receptbelagda likemedel far inte riktas till allmdnheten, men radgivning om korrekt och sdker
anviandning far ges till patienten och de personer som deltar i varden. Utbildningen innehaller inte favoriserande

pastaenden eller produktjamforelser.

Reklamer for receptbelagda likemedel innehaller omfattande informationsinnehall

Vid marknadsforingen av receptbelagda lakemedel ska man stréva efter att ge sa fullstandiga och aktuella uppgifter om

lakemedelspreparatet som maojligt enligt produktresumén.

Utover preparatets indikation, viktigaste egenskaper, dvs. anvindningsdandamalet, samt effekten och
sdkerhetsinformationen ska reklamen innehalla uppgifter om villkoren for forskrivning och expediering samt uppgifter om
lakemedlets pris och erséttning. I prisjamforelserna av lakemedelspreparat ska man anvanda uppgifter om de faktiska

kostnaderna for lakemedelsbehandlingen.

Dessutom ska ldkemedelsbiverkningar, interaktioner, kontraindikationer och andra sdkerhetsuppgifter presenteras

tillréckligt tydligt.

Materialet ska ocksa vara daterat i enlighet med ndr materialet har utarbetats. Uppratthallandet av aktuellt
marknadsforingsmaterial skvallrar om kvaliteten pa forsaljningstillstdndsinnehavarens anvisningar och process. Foraldrade

lakemedelsbroschyrer far inte delas ut.
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Var noggrann med jimforelser och pastaenden

Det mest utmanande i marknadsféringen av receptbelagda ldkemedel &r att kunna ge en sanningsenlig bild av
lakemedelspreparatets medicinska betydelse som helhet och i forhallande till andra behandlingsalternativ. Jamforelser som
inte visentliga med tanke pa likemedelsbehandlingen ska inte presenteras. Till exempel anvidndning av superlativer eller

betoning av ldkemedlets 6verldgsenhet hor inte till marknadsforing av 1dakemedel enligt 1dkemedelsnormerna.

Om marknadsforingen av ett receptbelagt lakemedel innehéller jamforelser eller pastaenden om lakemedlets egenskaper,
ska uppgifternas ursprung anges specificerat, exakt och entydigt, sa att lyssnaren eller ldasaren har moéjlighet att bekanta sig

med uppgifterna i efterhand. Tillforlitliga forskningsdata far inte kombineras vagt.

Representationsforménerna i marknadsforingen av lakemedel ska
Representationsformdnerna ska vara skiliga. Enligt likemedelslagen ska

begrinsas till den vetenskapliga delen representationsférmanerna begrinsas till den vetenskapliga delen

och riktas till den lagliga malgruppen. ~ ©h riktas till den lagliga malgruppen.

Marknadsforingen av egenvardslakemedel ska
uppmuntra till andamalsenlig anviandning

Marknadsforingen av lakemedel ska framja korrekt anvindning av lakemedel. Med andra ord far marknadsforingen av

lakemedel inte locka allmdnheten att i onddan anvéanda ldkemedel.

Reklam for egenvardslakemedel som riktas till befolkningen far inte vara vilseledande eller osaklig. Utover ldkemedelslagen
och -forordningen innehaller konsumentskyddslagen (2 kap.) bestimmelser om sdrdragen i reklam som riktas till

konsumenter.

Informationsinnehallet i reklamer for egenvardslikemedel regleras noggrant

Egenvardslakemedel far marknadsforas till allmanheten med reklam och paminnelsereklam som innehaller

produktinformation.

I reklam som innehaller produktinformation maste man atminstone namna ldkemedlets namn samt géangse bendmning, om
lakemedlet endast innehaller en aktiv substans. Dessutom ska den innehalla de uppgifter som behovs for saker och korrekt
anvandning av lakemedelspreparatet samt en uppmaning om att ldsa de separata anvisningarna om anvandning av

lakemedlet noga. Aven prisuppgifterna ska laggas till reklamen.

Nérmare minimiuppgifter om reklam for egenvardslakemedel som innehaller produktinformation finns i
lakemedelsforordningen. Kraven pa egenvardsldkemedlens produktinformation har alltsa faststéllts noggrannare dn kraven

pa receptbelagda lakemedel.

Enligt 25 b § i ldkemedelsforordningen far marknadsforing som riktas till allmdnheten inte hiavda att lakemedlets effekter &r
garanterade eller att de inte ar forknippade med biverkningar eller att effekterna &r lika goda som, eller battre dn, annan
behandling eller medicinering. Det ar inte heller tillatet att rikta marknadsforingen av egenvardslakemedel endast eller i

huvudsak till barn. Av egenvardsldkemedelsreklam ska tydligt framga att reklamen galler ett lakemedelspreparat.

Egenvardslakemedlets paminnelsereklam innehaller inte lakemedlets pris utan endast lakemedelspreparatets namn, dess
internationella gangse bendmning eller varumarke samt uppgifter om innehavaren av forsiljningstillstandet eller

registreringen.

Hilsoinformation, opartisk likemedelsinformation eller marknadsforing?

Kommunikationens karaktar, motiv, verksamhetssatt samt innehall avgér om meddelandet ar marknadsforing.
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Information ar bland annat:

e Tidskriftsartiklar for allmdnheten

¢ Internet, sociala medier, asikt

e Utomhusreklam — hilsokampanjer i reklamstédllningar

e Radio- eller tv-program

o Arsberittelse

¢ Pressmeddelande

¢ Bipacksedel, produktresumé

e Foretagets interna tidning eller foreningens webbplats

e Kampanjer som genomfors i samarbete med patientforeningar
o Svar pa patienters eller redaktorers fragor

e Prislista
Marknadsforing dr ddaremot bland annat:

¢ Marknadsforing med preparatets namn (till exempel en broschyr med pastaenden, jamforelser med andra preparat eller
utvalda preparat)

¢ Likemedelspresentation

¢ Tidningsannons

o Affisch

e Hyllpratare pa apoteket

e Radio- eller tv-reklam

e Utbildningstillfdlle dar man jamfor olika preparat

e Marknadsundersokning

e Webbplats, Internet

Utvald, favoriserande, redigerad information om ldkemedelspreparatets som utarbetats av innehavaren av
forsaljningstillstandet eller apoteket och som ndmner lakemedlets namn &r sannolikt marknadsforing av lakemedlet. Fimea
har ofta i 6vervakningen av marknadsforing av lakemedel ingripit i texter som rubricerats som meddelanden men som med

tanke pa informationsinnehallet har varit information som framjar forsaljningen av likemedlet.

I lakemedelsforordningen ndmns de uppgifter om likemedelspreparat som inte anses vara marknadsforing av ldkemedel.
Om pastaenden som framjar forsdljningen inte presenteras, ar marknadsforing av lakemedel till exempel inte en neutral
bild pa lakemedelspreparatet, en godkand bipacksedel, ett meddelande om &ndringar i forpackningsstorleken,

lakemedelspreparatets sdkerhetsinformation eller prislista.

Déremot kan ett aterkommande meddelande med ldkemedlets namn som skickas till en stor grupp utan begéiran vara
framjande av forsdljningen av lakemedlet. Till exempel ar en lakemedelsdatabas som innehaller utvald och redigerad
information om ett visst lakemedelspreparat och som publicerats till olika instanser mot en avgift inte en neutral

informationskalla, utan marknadsforing av lakemedlet.

Information om lakemedel som getts pa begaran eller information om den egna ldkemedelsbehandlingen som omfattas av

yttrandefriheten &r typiska helheter som inte omfattas av 6vervakningen av marknadsforingen av lakemedel.

Genom overvakning ingriper man i overdrifter

Fimea tar emot meddelanden och initiativ om misstdnkt marknadsforing av 1akemedel som strider mot l1akemedelslagen och

lakemedelsforordningen.
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Tillsynsatgidrderna inklusive begdran om utredning riktas till innehavaren av forsdljningstillstandet eller det apotek som
gjort reklamen. Fimea har befogenhet att besluta att forbjuda marknadsforing av ladkemedel som strider mot

lakemedelslagen. Beslutet kan forenas med ett vite for att effektivisera 6vervakningen.

Fimea behandlar arligen cirka 35 fall som galler 6vervakning av marknadsforingen av lakemedel. Exempel pa fall som giller
egenvardslakemedel beskrivs i tabell 1. I framtiden forviantas antalet fall inom 6vervakningen 6ka nar priskonkurrensen for
egenvardslakemedel frigors.

Utover Fimea overvakar liakemedelsindustrin marknadsforingen av lakemedel i Finland sjdlvmant.

Tabell 1. Exempel pa fall som giller 6vervakning av marknadsforing av egenvardslakemedel.

Vad eller hur marknadsfors? Hur bryter marknadsforingen mot forfattningarna?

Ett ldkemedelspreparat utan forsédljningstillstand i Finland har

Lakemedel. t utan forséljningstillstand
akemedelspreparat utan forsainingstiistan marknadsforts (Lakemedelslag 91 §)

Information som avviker fran produktresumén har visats i reklam

Utvidgad indikation har marknadsforts .
(Lakemedelslag 91 §)

Betydande sdkerhetsinformation saknades i
. y Sédkerhetsinformation saknas (Lakemedelsforordning 25 a § och 25 b §)
tidningsreklamen

For liten fontstorlek, varvid texten inte kan lasas enkelt/6verhuvudtaget

Mycket liten fontstorlek har anvénts i reklamen R
(Lakemedelslag 91 §)

I marknadsfori tl biprodukter ell a
et m,i s ormneen u“ ovas" tprocuiter efier en gava Ask eller gava som kopplats till lakemedelskdpet (Lakemedelslag 91 &)
endast till dem som koper lakemedlet

Egenvardslakemedel har marknadsforts pa ett for Indikationen for lakemedlet enligt produktresumén dr inte det huvudsakliga
underhallande sitt i en tv-reklam budskapet i reklamen (Lékemedelslag 91 a §)

Produktregister pa webben for allmdnheten (inklusive Egenvardslakemedlets “klass” framgar inte av uppgifterna. Ordet
kosmetika, kosttillskott, biocider och lakemedel) lakemedelspreparat saknas (Lakemedelsforordning 25 a och b §)

Av reklamen framgar inte ”Registrerat traditionellt vixtbaserat preparat”

Reklam for registrerade traditionella vaxtbaserade preparat (Likemedelsforordning 25 a och b §)

Marknadsforing av egenvardsldkemedel som krdver Av reklamen framgar inte att lakemedelspreparatet ar ett
tillaggsradgivning egenvardslakemedel som kraver tilliggsradgivning (Likemedelslag 91 a §)

Reklam for egenvardsliakemedel som innehéller nikotin i en | Aven om preparatgruppen har fri prissittning far likemedlet inte
kiosk med hanvisning till ett erbjudande marknadsforas som ett erbjudande (Lakemedelslag 91 §)

Kom ihag de har!

e Marknadsforingen av lakemedel ska framja korrekt anviandning av lakemedlet.

e Marknadsforingen av receptbelagda lakemedel forutsatts ge personer med rétt att forskriva eller expediera lakemedel
tillforlitliga uppgifter om ldkemedlets egenskaper.

e Receptbelagda ldkemedel far inte marknadsforas till allmdnheten.

e Det &r ocksa avgorande att kunna skilja pa marknadsféring och kommunikation.

¢ Neutral lakemedelsinformation &r inte marknadsforing av lakemedel.

Lias ocksa!

Prissdttningen av egenvardsldkemedel frigjordes — apoteken och tillsynen infor det nya

Forfattningar
Likemedelslag (www.finlex.fi/sv)

Likemedelsforordning (www.finlex.fi/sv)
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Kristiina Pellas

Provisor

Overprovisor, Fimea

MER OM AMNET

Ansvarsfull priskonkurrens

Prissédttningen av egenvardslakemedel frigjordes — apotek och tillsynen inf6r det nya
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