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Vet&Etikett

- Lakemedelsforetagens ansvar for information om
veterinarmedicinska lakemedel och umgangesregler
med djursjukvarden

Regler for lakemedelsinformation har sedan det ursprungligen antogs 1969 av
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) och Representantforeningen for Utlandska
Farmacevtiska Industrier (RUFI) varit det huvudsakliga dokumentet for att nar-
mare ange lakemedelsféretagens ansvar for information om lakemedel, inklusive
veterinarmedicinska lakemedel. Regler for lakemedelsinformation utgor idag

en del av Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER). LIF har bl.a. genom

sitt medlemskap i The International Federation for Animal Health (IFAH) aven
kommit att omfattas av denna organisations regelverk.

Detta sartryck ur LER reglerar lakemedelsféretagens ansvar for information om
veterinarmedicinska lakemedel och umgangesregler med djursjukvarden och
benamns i det foljande som Vet&Etikett. Vet&Etikett ska ses som ett komple-
ment till gallande lagstiftning, forfattningar och myndigheters foreskrifter och
tillampliga koder, t.ex. mutlagstiftning, Institutet mot Mutors "Kod om gavor,
bel6ningar och andra férmaner i naringslivet” och regler kring upphandling.

Kapitel 1 i Vet&Etikett bygger pa gallande rattsliga regelsystem — marknads-
foringslagen och rattspraxis samt de bestammelser, i den man sadana finns,
om veterinarmedicinsk lakemedelsinformation och veterinarmedicinsk lake-
medelsreklam som meddelas i 6vrig nationell lagstiftning respektive EU:s direk-
tiv och forordning om veterinarmedicinska lakemedel och andra forfattningar
eller aterfinns i myndigheters foreskrifter. Reglerna bygger aven pa utomratts-
liga normer sasom ICC:s Regler for reklam och marknadskommunikation och
IFAH koden. En viktig del av Vet&kEtikett dr att LIF ska ha en Compliance Officer,
som ansvarar for det preventiva arbetet, t.ex. radgivning och utbildning.

Vad som dr god affarssed i fraga om lakemedelsinformation belyses ocksa av
andra utomrattsliga normer, t.ex. ICC/ESOMAR:s Internationella Regler for
Marknadsundersokningar. Reglernas efterlevnad 6vervakas fortldpande av
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman (IGM).
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Kapitel 2 i Vet&Etikett reglerar samverkansformerna mellan lakemedelsforetag
och personal inom djursjukvarden.

Vad galler samverkansformer med apotek, etiska regler for umgdnget mellan
lakemedelsforetag och politiker, regler for icke-interventionsstudier och ekono-
miskt stod till Nationella Kvalitetsregister inom halso- och sjukvarden hanvisas
till relevanta avsnitt i LER.

Fragor huruvida lakemedelsforetagens veterinarmedicinska information och
dvriga marknadsforingsatgarder ar forenliga med reglerna eller annars med god
affarssed prévas av IGM och Namnden for Bedémning av Lakemedelsinformation
(NBL). P& namnden ankommer ocksa att svara for den fortsatta normbildningen
pa omradet.

Vet&kEtikett tillampas pa all typ av information som lakemedelsféretagen vidtar
vid marknadsféring av veterinarmedicinska lakemedel.

Det dligger de svenska marknadsbolagen att tillse att Vet&Etikett iakttas aven
av moderbolag och systerbolag vid aktiviteter pa den svenska marknaden eller
riktade mot den svenska marknaden. Vidare dligger det sadant bolag att i licens-
avtal eller liknande med samarbetspartner alagga dem att folja Vet&Etikett.

Det ar dotter- och moderbolagets ansvar att samarbeta for att sakerstalla att
material som marknadsfors ar tillborligt och att dotterbolaget ska ansvara, enligt
den nationella koden, for eventuell marknadsféring av otillborligt material.

Det ar kant att material kan kommas at, t.ex. via internet, av individer i ett visst
land dar materialet, inklusive det som producerats av moderbolaget, strider
mot den nationella produktresumén. Det lokala dotterbolaget ansvarar inte for
detta material och kan inte hallas ansvarig for att sadant material finns, som kan
vara i overensstammelse med produktresumén i en annan del av varlden, forut-
satt att foretaget inte riktar markandsforingen mot den svenska marknaden.

Vet&Etikett ska iakttas av medlemsforetag fran och med den dag da lakemedels-
foretaget blir medlem i LIF. Vet&Etikett blir tillampligt for medlemsforetaget fullt
ut fran och med denna dag.
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Allmant

Djurhalsobranschen ar engagerad i forskning och utveckling av nya och for-
battrade produkter for att kontrollera, férebygga och bota djursjukdomar och
bidrar darigenom till en férbattrad djurvalfard, samt avseende boskap, till att
mojliggora for jordbruket att erbjuda manniskor saker och riklig mat av hog
kvalitet till rimliga priser.

Utveckling av veterinarmedicinska lakemedel ska utforas pa ett ansvarsfullt satt
med hansyn till all tillganglig vetenskaplig information och i 6verensstammelse
med all tillamplig EU- och nationell lag, férordningar och god laboratoriesed.
Sarskild uppmarksamhet ska fastas vid djurvalfard och effekterna av eventuella
rester som anvandningen av sadana produkter i livsmedelsproducerande djur
kan resultera i. Resultat ska rapporteras pa ett arligt och objektivt satt.

Produktion och alla produkter ska dverensstamma med specifikationen for
godkannandet for forsaljning samt med god tillverkningssed och god labora-
toriesed. Produktionsforfarandet ska ta hansyn till utdvarens sakerhet och
miljosakerhet.

Lakemedelsforetag med veterinarmedicinska lakemedel ska faststalla forfaranden
for att Overvaka anvandningen av deras produkter i Gverensstammelse med
lagstiftning och god sed for farmakovigilans.

Foretag ska uppratthdlla en hog etisk standard i deras kommersiella affarer och
ska inte anvanda metoder som strider mot reglerna om otillbodrlig konkurrens
eller som annars kan antas ge branschen daligt rykte.

Lakemedelsforetag med veterinarmedicinska lakemedel ska tillse att de till-
handahaller sina produkter enbart till dem som enligt lag tilldts ta emot sddana
produkter och ska samarbeta med lampliga myndigheter for att framja god
distribution och anvandning av sadana produkter.
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KAPITEL 1. Regler for lakemedelsinformation*

Bakgrund och syfte

For att ratt fullgora sin uppgift att utveckla, tillverka och marknadsfora veterinar-
medicinska lakemedel ar lakemedelsforetagen enligt lag och vedertagna ratts-
grundsatser skyldiga att vid marknadsforing lamna information om lakemed-
lens egenskaper, verkningar och lamplig anvandning. Det ar en viktig uppgift
for lakemedelsindustrin att genom sadan information goéra de veterinarmedi-
cinska lakemedlen kanda och gora det maojligt att lakemedlen brukas pa ett
riktigt satt. Informationen maste vara forenlig med god affarssed och bedrivas
sa att den vinner fortroende och gott anseende.

Kapitel 1 behandlar den veterinarmedicinska lakemedelsinformationen som
riktas till veterindrer och annan djursjukvardspersonal och till allmanheten som
konsument. Kapitlet tacker all form av marknadsféring innefattande annonser
i tidningar, pa internet och i direktreklam, representanters aktiviteter, anvand-
ningen av audiovisuella system sasom filmer, videoinspelningar, datalagrings-
tjanster och liknande, samt tillhandahallande av varuprover, gavor och repre-
sentation. Den ar inte avsedd att hindra utbytet av vetenskaplig information
avseende utvecklingen av en produkt.

Foljande regler specificerar miniminormerna som maste uppnas for att saker-
stalla efterlevnad av Vet&Etikett. De maste dock lasas i ljuset av tillamplig natio-
nell lagstiftning, i den man sadan finns, vilken har foretrade for det fall konflikt
skulle uppsta.

Artikel 1. Saklighet

Den produktresumé som faststallts for ett lakemedel utgor den sakliga utgangs-
punkten for informationen om lakemedlet. Den ska inte innehalla 6verdrivna
pastaenden eller pa ett olampligt satt uppmuntra anvandningen av vissa veteri-
narmedicinska lakemedel.

*Motsvarar kapitel 1, avdelning 3 i LER
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Ett veterinarmedicinskt lakemedel far inte marknadsforas innan godkannandet
for forsaljning erhallits, vilket innebar tillatande av dess forsaljning och tillhanda-
hallande.

Marknadsforingsaktiviteter ska dverensstamma med villkoren i godkannandet
for forsaljning och far inte innehalla andra indikationer eller doseringar an dem
som godkants for det veterinarmedicinska lakemedlet om inte Lakemedels-
verket medgivit annat.

Sdrskilt om veterindrmedicinsk Ickemedelsinformation riktad till allménheten

Information om receptfria veterinarmedicinska lakemedel som riktar sig till
allmanheten ska lamnas pa ett for allmanheten lattillgangligt satt.

Information om ett receptfritt veterindrmedicinskt lakemedel far inte riktas till
personer under 18 ar.

Information for receptbelagda veterinarmedicinska lakemedel till allmanheten
far ske endast i den utstrackning som anges i Lakemedelsverkets forfattningar
och i enlighet med vad som féljer av lag och férordning. Information om recept-
belagda veterinarmedicinska lakemedel far ske genom Fass.se och sdadana av
lakemedelsforetag tillhandahallna hjalomedel som ar avsedda att av veterinarer
eller annan djursjukvardspersonal dverlamnas till djurdgare for att underlatta
ratt anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet.

| artikel 10 finns sarskilda regler om tillhandahallande av férhandsgodkdnda
hemsidor till allmanheten.

Artikel 2. Djurvalfard

Marknadsforingen av veterinarmedicinska lakemedel ska stodja en god djur-
hallning och en god djurhantering.

Artikel 3. Sarskilda regler for informationens utformning

Information om veterinarmedicinska lakemedel ska klart och lasbart innehadlla
minst foljande information, om inte katalogtext eller produktresumén adterges i
dess helhet:
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produktens varunamn;
aktiva ingredienser med anvandning av godkanda namn om sadana finns;

uppgift om namn pa vederbérande tillverkare eller dennes ombud som
ansvarar for lakemedelsinformationen i Sverige, som ska tillhandahallas

val synligt. Den skriftliga lakemedelsinformationen ska, utdver uppgift om
namn pa tillverkare eller ombud, val synligt innehdlla uppgift om lakemedels-
foretagets eller ombudets adress eller telefonnummer eller webbadress.
Information om veterinarmedicinska lakemedel pa webbsidor ska dess-
utom tydligt ange till vem informationen riktar sig samt att framstallningen
(innehall, lankar etc)) i dvrigt ar anpassad for den avsedda malgruppen;

tydlig uppgift om utgivningsar, eller i fraga om internetsidor, aktualitets-
datum samt beteckning som gor det mojligt att utan svarighet identifiera
den.Vad nu sagts galler dock ej om utgivningsaret och identiteten framgar
pd annat satt t.ex. nar det galler annons inford i tidskrift;

ett meddelande om att ytterligare information finns tillganglig pa begaran;
produktens status (t.ex. Rx eller OTC);

de instruktioner som kravs for korrekt hantering av produkten;

nar det galler livsmedelsproducerande djur, karenstiden;

en sammanfattning Gver de uppgifter som anges i produktresumén
inklusive kontraindikationer; och

10. en eller flera uppgifter om lakemedlets indikation eller indikationsomrade.

Om det inte finns information om det veterindrmedicinska lakemedlet via Fass.se
ska skriftlig information betraffande det veterinarmedicinska lakemedlet inne-
halla gallande katalogtext i fullstandigt skick eller den faststallda produktresumén.

Artikel 4. Vederhaftighet, aktualitet m.m.

Skriftlig och muntlig information om veterindrmedicinska lakemedel ska vara
vederhaftig, balanserad, rattvis och objektiv. Den ska baseras pa en aktuell ut-
vardering av vetenskapliga bevis samt tydligt aterspegla sadan bevisning. Detta
innebar bl.a. att forekommande uppgifter om behandlingsresultat, biverkningar
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och kontraindikationer ska dterspegla vetenskapens aktuella standpunkt.
Informationen ska inte vara vilseledande genom forvridning, otillborligt fram-
hallande av information, utelamnande av information eller pa annat satt vara
vilseledande.

Kravet pa vederhaftighet innebar bl.a.

1.

10.

att uppgift om det veterinarmedicinska lakemedlets sammansattning,
verksamma bestandsdelar, egenskaper och verkningar inte far vara felaktig,
missvisande eller obestyrkt,

att uppgift om det veterinarmedicinska lakemedlet inte far vara sa knapp-
handig eller ofullstandig att den kan missforstas,

att overdrivna pastdaenden om det veterinarmedicinska lakemedlets egen-
skaper eller verkningar inte far forekomma. Det far inte antydas att ett
veterinarmedicinskt lakemedel eller en verksam substans har ndgon
speciell fordel, kvalitet eller egenskap om detta inte kan styrkas,

att framstallningen inte far vara forsatligt eller suggestivt forledande,

att uttryck av typen "battre”, "effektivare”, "billigare” eller liknande ej far an-
vandas utan att det klart framgar vad man jamfér med och om pastdendet
underbyggts pa ett kvalificerat satt,

att ordet "ny”inte far anvandas for att beskriva en produkt eller forpackning
som har varit allmant tillganglig i mer an ett ar eller har en terapeutisk indika-
tion som marknadsforts allmant i mer an ett ar,

att ordet "saker”inte far anvandas utan lamplig kvalifikation,
att en produkt pastas inte ha nagra biverkningar eller toxiska risker,

att det veterinarmedicinska lakemedlet far betecknas som "forstahands-
preparat’, "rutinpreparat”eller liknande endast om flertalet specialister inom

det aktuella terapiomrddet anser lakemedlet vara sadant, eller

att bilder som ingar i informationen inte far vara dgnade att vilseleda vad
galler det veterinarmedicinska lakemedlets beskaffenhet (t.ex. om det finns
sarskilda forsiktighetsatgarder som ar kopplade till barn) eller innehalla
pastaenden eller jamforelser (t.ex. genom att anvanda icke komplett eller
statistiskt irrelevant information eller ovanliga skalor) agnade att vilseleda.
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Artikel 5. Dokumentation och dess aberopande

All information som ingar i lakemedelsinformation maste kunna styrkas med
dokumentation och vid frdgor darom maste bevis anges. Sadan dokumentation
maste daremot inte uppvisas eller hanvisas till nar det galler indikationer som
anges i produktresumén. Med dokumentation forstas har framstallning i skriftlig
eller bildmassig form innehallande redovisning av vetenskapliga fakta och ron.

Dokumentation som dberopas i veterinarmedicinsk lakemedelsinformation
ska halla god vetenskaplig standard. Den ska vara publicerad eller antagen for
publicering i vetenskaplig tidskrift eller ocksa offentliggjord eller antagen for
offentliggérande vid vetenskaplig kongress eller vetenskapligt symposium.

Annan dokumentation far undantagsvis dberopas men da endast under forut-
sattning att den kan beddmas ha vasentligt varde for mottagarna. Opublicerad
dokumentation ska betraffande saval innehall som form uppfylla samma kvali-
tetskrav som publicerad dokumentation samt vara daterad och signerad av
ansvarig undersokare.

Dokumentation som framtagits for ett visst veterinarmedicinskt lakemedel far
aberopas till stod for uppgift om ett annat veterinarmedicinskt lakemedel endast
under forutsattning att dokumentationen uppenbarligen ar tillamplig aven
betraffande detta.

Aberopandet ska i det sammanhanget utformas sé att det inte ger den fel-
aktiga uppfattningen att dokumentationen framtagits for det marknadsférda
veterinarmedicinska ldkemedlet. Om sa kravs for att undvika missforstand, ska
i informationen tydligt anges namnet pa det veterinarmedicinska lakemedel
som dokumentationen galler.

Nar lakemedelsinformation hanvisar till publicerade studier maste tydliga refe-
renser anges med en angivelse om var de kan hittas. Ingen referens far goras
till ndgot enskilt eller offentligt organ eller till opublicerat material utan med-
givande fran sadana berdrda enskilda organ eller forfattare.

Dokumentation ska dberopas pa ett nyanserat och rattvisande satt.
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Kravet pa nyansering och rattvisande presentation innebar bl.a.

att resultatet av undersdkning som motsags av annan undersokning ej far
aberopas utan reservation samt att resultat som blivit vederlagda inte far
anvandas,

att undersokning ej far aberopas pa sadant satt att darigenom formedlas
ett felaktigt eller missvisande intryck av undersdkningens beskaffenhet,
omfattning, genomférande eller betydelse,

att undersokning in vitro och undersékning som grundas pa annat djurslag
ej far dberopas pa sadant satt att darigenom ges en felaktig eller missvisande
bild av undersokningens kliniska varde,

att uppgifter om jamforelser mellan olika veterinarmedicinska lakemedel
eller behandlingsalternativ ska vara sa utformande att det klart framgar hur
statistiskt hallbara uppgifterna ar,

att rapport fran undersokning ej far citeras eller refereras pa sadant satt att
citatet eller referatet ger en felaktig eller missvisande bild av rapportens
innehall och slutsatser,

att information som innehaller citat, sifferuppgifter, diagram, bilder, inklusive
grafik, illustrationer, fotografier eller tabeller hamtade fran en vetenskaplig
undersokning eller upptar jamforelse mellan lakemedel som grundas pa

en dylik undersokning, ar korrekt atergivna (undantaget da anpassning
eller andring kravs for att uppfylla gallande regler, i vilket fall det tydligt ska
framga att anpassning eller andring har skett).

Som dokumentation far inte aberopas intyg av enskilda djuragare. Fallbeskriv-
ningar ska vara utformade som typfall sa att den enskilda djurdgaren inte kan
identifieras och vara fria fran subjektiva varderingar fran djuragaren.

Ett lakemedelsforetag far inte Idta djursjukvardspersonal medverka i veterinar-
medicinsk lakemedelsinformation och uttala sig som garant for ett visst veterinar-
medicinskt lakemedel eller férorda en viss behandling.
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Artikel 6. Jamforande information

Veterinarmedicinsk lakemedelsinformation som innehdller jamforelse mellan
verkningar, bestandsdelar, behandlingskostnader etc. ska vara sa utformad att
jamforelsen i sin helhet ar rattvisande. Det eller de objekt som ingdr i jamforelsen
ska vara utvalda pd ett rattvisande satt, vara relevanta och ska framldggas sakligt
och vederhaftigt.

Kravet pd rattvisande jamforelse innebar bl.a.

1. attde objekt som ingar i jamforelsen alltid ska anges tydligt; om tydligheten
kraver det ska salunda fullstandigt preparatnamn respektive generisk be-
namning for jamforda veterinarmedicinska lakemedel anges,

2. att de sakforhallanden som jamforelsen avser att belysa samt de begrans-
ningar som jamforelsen ar behaftad med ska anges pa ett sddant satt att
jamforelsen ej kan vilseleda,

3. att jamforelse av egenskaper hos synonyma veterinarmedicinska lakemedel
eller veterinarmedicinska lakemedel med samma indikationer ska ge en
allsidig och rattvisande bild av de jamforda egenskaperna,

4. attjamforelse av vissa egenskaper ej far forleda till felaktiga eller missvisande
slutsatser i fraga om egenskaper som inte omfattas av jamforelsen.

Artikel 7. Misskreditering och etik

Lakemedelsinformation ska vara av sddan karaktar att det tar hansyn till mot-
tagarens stallning och inte strider mot normerna for god smak pa marknaden
dar det distribueras eller uppmuntrar till felaktig anvandning av produkten.

Foretagen maste alltid uppratthalla en hog etisk standard. Stdtande fram-
stallningar far inte forekomma.

Veterindrmedicinsk lakemedelsinformation far inte innehalla framstalining i ord
eller bild som ar agnad att uppfattas som krankande fér annat foretag eller for
branschen.
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Veterinarmedicinsk lakemedelsinformation far inte heller innehalla framstallning
agnad att uppfattas som misskrediterande for eller dgnad att dra |6je 6ver annat
veterinarmedicinskt lakemedel, och ska vara av sddan natur att den respekterar
den speciella stallning det veterinarmedicinska léakemedlet har samt mottagarens
yrkesmadssiga forutsattningar.

Artikel 8. Identifierbarhet

Lakemedelsinformation far inte utformas sa att det doljer dess karaktar av
marknadsforing. Veterinarmedicinsk lakemedelsinformation ska vara latt att
igenkdanna som sadan.

Kliniska varderingar, andra undersékningar samt studier efter godkannande
(innefattande aven sadana undersokningar och studier som ar retrospektiva)
far inte anvandas som dold marknadsféringsatgard. Sddana bedémningar,
program och studier maste genomféras med ett primart vetenskapligt syfte.

Meddelas informationen i informationsmedel som ocksa innehaller veten-
skapligt eller annat redaktionellt material, ska informationen presenteras sa
att det omedelbart framgar att den utgdr en marknadsforingsatgard.

Ar informationsmaterial rorande det veterindrmedicinska ldkemedlet och dess
anvandning, oavsett om det ar av kommersiell natur eller inte, finansierat av ett
foretag, maste detta tydligt framga av materialet.

Artikel 9. Regler om informationens spridning

Oaktat foretagens skyldighet att tillhandahalla korrekt information till anvandare
ska lakemedelsinformation endast skickas eller distribueras till sddana kategorier
av personer som enligt lag ar berattigade att ta emot det och som rimligen kan
antas ha ett behov och intresse av sadan information.

Utsandningslistor maste hallas uppdaterade. Om yrkesverksamma inom djur-
sjukvdrden ber att fa bli borttagna fran utsandningslistor for marknadsféring
maste sa ske.
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Information betraffande nya ron om allvarliga biverkningar, kontraindikationer,
begransningar ifraga om indikationer eller beslut om indragning av tillverknings-
satser eller veterinarmedicinska lakemedel ska utsandas i form av sarskilt med-
delande.

Beteckningen "viktigt meddelande”eller liknande uttryck far endast anvandas
for sadana utsandningar. Angaende dlaggande om varningsinformation finns
bestammelser i produktsakerhetslagen (SFS 2004:451).

Artikel 10. Sarskilt om forhandsgodkanda hemsidor

Utover vad som anges i artikel 1, sjatte stycket, i detta kapitel, far, i syfte att
sakerstalla att allmanheten har tillgang till efterfrdgad och lattforstaelig in-
formation om receptbelagda veterinarmedicinska lakemedel, dven informa-
tion som uppfyller férutsattningarna nedan lamnas avseende receptbelagda
veterinarmedicinska lakemedel pa hemsidor som upprattas och administreras
av lakemedelsforetag. Informationen far lamnas endast under férutsattning

att forhandsgranskning och godkdannande skett enligt vad som anges nedan.
Sadan forhandsgranskad och godkand information om veterinarmedicinska
lakemedel betecknas i detta regelverk "férhandsgodkdnd hemsida” och ska i alla
delar ha sin sakliga utgangspunkt i Fass.se och den produktresumé som vid
var tid faststallts av Lakemedelsverket for det veterinarmedicinska lakemedlet
ifraga. Forhandsgodkand hemsida far inte i ndgon del strida mot namnda infor-
mation. Det kravs dock inte att denna information ordagrant eller i sin helhet
aterges pa forhandsgodkédnd hemsida. Innehallet pa férhandsgodkdnd hemsida
ska ge djurdgare tillgang till anpassad information for att underlatta ratt an-
vandning av det veterinarmedicinska lakemedlet. Produktnamn far anvandas i
domannamn och far namnas pd, men inte dominera eller utgora vasentlig del
av, forhandsgodkdnd hemsida.

Information till allmanheten pa férhandsgodkdnd hemsida ska innehalla
foljande uppgifter:

1. information om att det veterinarmedicinska lakemedlet ar receptbelagt,

2. detveterinarmedicinska lakemedlets verksamma bestdndsdelar angivna
med generisk benamning eller pa annat lampligt satt,
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3. oversiktlig information avseende relevant terapiomrdde, dvs. den anvand-
ning av det veterinarmedicinska lakemedlet som informationen avser, samt
erforderliga varningar och begransningar i anvandningen,

4. uppgift om namn pa vederborande tillverkare eller dennes ombud som
ansvarar for lakemedelsinformationen i Sverige, som ska tillhandahallas
val synligt. Den skriftliga lakemedelsinformationen ska, utdver uppgift om
namn pa tillverkare eller ombud, val synligt innehadlla uppgift om lakemedels-
foretagets eller ombudets adress eller telefonnummer eller webbadress.
Information om veterinarmedicinska lakemedel pa webbsidor ska dess-
utom tydligt ange till vem informationen riktar sig samt att framstallningen
(innehall, lankar etc)) i dvrigt &r anpassad for den avsedda malgruppen,

5. tydlig uppgift om utgivningsar, eller i fraga om internetsidor, aktualitets-
datum samt beteckning som gor det mojligt att utan svarighet identifiera
den.Vad nu sagts galler dock ej om utgivningsaret och identiteten framgar
pa annat satt t.ex. nar det galler annons inford i tidskrift,

datum for 6versyn av produktresumén,

7. tydlig referens till aktuell av Lakemedelsverket godkand produktresumé
och tydlig hanvisning till fullstandig produktinformation pa Fass.se, samt

8. information om att hemsidan ar forhandsgranskad och godkand.

Jamforelser mellan enskilda veterindrmedicinska lakemedel eller grupper av
veterinarmedicinska lakemedel far inte forekomma pa férhandsgodkdnd hemsida.

Lakemedelsforetag far inte till allmanheten aktivt sprida information om recept-
belagda veterinarmedicinska lakemedel pa férhandsgodkdnd hemsida. Detta
innebar bl.a. att lakemedelsféretag inte far sponsra lankar till sdédan hemsida
eller pa annat satt aktivt marknadsféra hemsidan ifrdga. Tillhandahadllande av
efterfrdgad information, publicering av lank till férhandsgodkdnd hemsida pa
Fass.se samt publicering av férhandsgodkdnd hemsidas adress i sddana av lake-
medelsforetag tillhandahdllna hjalpmedel som anges i artikel 1 i detta kapitel
och motsvarande atgarder ska inte anses utgora aktiv spridningsatgard.
Lankning pa Fass.se ska sta i 6verensstammelse med de regler om tillaggs-
information som LIF Service AB vid var tid tillampar.
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Artikel 11. Ansvar och Bevisskyldighet

Ansvaret for den veterinarmedicinska lakemedelsinformationen galler denna i
dess helhet, dess innehadll saval som dess form, dari inbegripet i informationen
anvanda utlatanden, kliniska rapporter eller sartryck av publicerade artiklar.

Att informationens innehdll och form hamtats fran annat hall ar ovidkommande
frdn ansvarssynpunkt.

Foretag ska kunna visa att i dess veterinarmedicinska lakemedelsinformation
forekommande uppgifter, pastaenden och andra framstallningar i ord eller bild
ar riktiga. Foretaget ska vara berett att pa begadran av IGM eller NBL utan drdjs-
mal fullgora sin bevisskyldighet.

Ansvarigt for att reglerna i Vet&Etikett iakttas ar vederbdrande lakemedelsfore-
tag eller dess ombud i Sverige. Ombudets ansvar galler dven nar information
administreras direkt av den utlandske huvudmannen.

Artikel 12. Pliktexemplar

Marknadsbevakningen ska enligt stadgarna for IGM och NBL handhas av IGM.
For att IGM ska kunna fullgora denna uppgift ska foretagen till IGM skicka ny
aktuell veterinarmedicinsk lakemedelsinformation sasom t.ex. trycksaker,
annonser, inbjudningar, s.k. mailings, reklamfilm eller information pa webb-
sidor. Regleringen i detta stycke galler inte avseende férhandsgodkdnd hemsida.

IGM far pa begdran ge allmanna rdd om annu inte vidtagna dtgarder. Sddana
rad utgor inte bindande férhandsbesked.

Artikel 13. Personal

Muntlig veterinarmedicinsk lakemedelsinformation formedlas av lakemedels-
konsulenter och andra auktoriserade lakemedelsinformatorer. Vid informationen
far jamte sadan informatdr ocksa personer med sakkunskap anlitas. Dessa
representanter ska ha lamplig utbildning och tillracklig kunskap for att presen-
tera information om deras foretags produkt pa ett korrekt och ansvarsfullt satt.
For LIFs medlemmar betyder det genomférande av "Medicinsk grundkurs for
konsulenter for veterinarlakemedel” som ar ett samarbete mellan LIF och SLU.
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Representanterna ska ta sig an sina uppdrag ansvarsfullt och etiskt.

Representanterna maste folja alla tillampliga krav i Vet&Etikett.

Representanterna ska genast vidarebefordra all information till sina foretag som
de erhéller avseende anvandingen av de produkter som de marknadsfor, sarskilt
rapporter om biverkningar enligt féretagens ataganden om farmakovigilans.

All personal som pa ndgot satt ar inblandad i forberedelsen eller godkannandet
av lakemedelsinformation eller annan information for spridning till andra an
foretagets egna anstallda, ska vara fullt insatta i kraven i Vet&Etikett.

Inom varje lakemedelsforetag med veterinarmedicinska lakemedel ska utses en
lamplig befattningshavare i ansvarig stallning, som har att i samrad med dvriga
berdrda inom foretaget sakerstalla att relevanta regelkrav uppfylls och 6vervaka
den information och de marknadsféringsatgarder som utgar fran foretaget.
Denne ska vara foretagets kontaktperson i informations- och marknadsférings-
etiska fragor (informationsansvarig marknadsetik). Den informationsansvarige
ska ha genomagatt relevanta delar av den av LIF anordnade utbildningen i
marknadsratt (IMA-utbildning).

Marknadsforingsmaterial ska godkannas av den informationsansvarige innan
det borjar anvandas. Denne maste darigenom intyga att han eller hon har
studerat det slutliga marknadsféringsmaterialet och att det uppfyller kraven i
gallande informationsregler och tillampliga lagar och foreskrifter, att det stammer
dverens med produktresumeén samt att det ar en saklig och sanningsenlig
presentation av fakta.

Om det med hansyn till féretagets storlek, organisation eller sortiment finns skal
dartill, kan foretaget utse mer an en informationsansvarig med den stallning
och de uppgifter som anges i stycket ovan. Darvid ska for var och en av dem
bestammas ett narmare angivet ansvarsomrade.

Foretaget ska i december varje ar skriftligen underratta LIFs kansli om vem eller
vilka som ska vara informationsansvariga under det kommmande aret. Har mer
an en informationsansvarig utsetts, ska for var och en anges dennes ansvarsom-
rade. Utses informationsansvarig under I6pande ar eller andras informations-
ansvarigs ansvarsomrade, ska LIFs kansli genast skriftligen underrattas darom.
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KAPITEL 2: Overenskommelse om samverkansregler for
umganget mellan lakemedelsforetag och personal inom
djurens halso- och sjukvard*

Bakgrund och syfte

Sveriges Lantbruksuniversitet, Jordbruksverket/Distriktsveterindrerna, Gard &
Djurhalsan i Sverige AB och Lakemedelsindustriféreningens Service AB har
kommit 6verens om gemensamma regler for hur djursjukvardspersonal och
industri ska samverka och interagera med varandra.

Parterna anser att samverkan mellan djursjukvarden och industri ar en viktig
del for utvecklingen av saval djursjukvard som naringsliv och vill med reglerna
varna att samarbetet kan fortsatta och utvecklas pa ett fortroendefullt satt.

Parterna ar dverens om att gemensamt félja upp 6verenskommelsen en gang
per ar i syfte att vid behov justera den.

Sveriges Lantbruksuniversitet, Jordbruksverket/Distriktsveterinarerna och Gard och
Djurhalsan i Sverige AB benamns i det féljande som de "Veterindra Parterna’

De Veterinara Parterna och Lakemedelsindustriféreningens Service AB benamns
gemensamt for "Parterna”

Samverkansreglernas omfattning

Artikel 1
Alla medarbetare hos de Veterinara Parterna omfattas av dessa regler.

De Veterinara Parterna ska tillampa reglerna pa alla foretag inom lakemedels-
industrin som agerar pa eller riktar sig mot den svenska marknaden, oavsett
om dessa ar medlemmar i LIF eller inte.

De Veterindra Parterna uppmuntrar dven alla féretag inom lakemedelsindustrin
att folja Lakemedelsbranschens etiska regelverk, Regler for Lakemedelsinforma-

*Motsvarar kapitel 2, avdelning 4 i LER
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tion, i sin marknadsforing som riktar sig mot de Veterinara Parterna och annars
mot djursjukvarden.

Medlemmar i LIF ska tillampa reglerna vid samverkan med all djursjukvards-
personal, cavsett om dessa ar anstallda, praktiserande eller uppdragstagare |
ett medlemsforetag i de Veterindra Parterna eller ej.

Parterna ska forutom dessa regler och gallande lagstiftning (t ex ldkemedels-
lagen, marknadsforingslagen, mutlagstiftning) félja de regler for resor, repre-
sentation, bisysslor och 6vriga policys och affars- och uppférandekoder som
respektive arbetsgivare upprattat for sin egen verksamhet.

Definitioner

Artikel 2

Bisyssla Varje syssla, tillfallig eller stadigvarande, som utovas
vid sidan av anstallningen och som inte ar hanforlig
till privatlivet.

Djursjukvdrden All djurens halso- och sjukvard; bade i offentlig och
privat regi.

Djursjukvardspersonal | Personer som arbetar yrkesmassigt inom djurens

halso- och sjukvard, t.ex. veterinarer och djursjuk-
skotare och annan djurhalsopersonal oavsett om

dessa personer arbetar som anstalld, som student
under praktik, uppdragstagare eller konsult.

Ldkemedelsforetag Alla foretag inom lakemedelsbranschen som agerar
pa eller riktar sig mot den svenska marknaden.

Konsultation Djursjukvardspersonal inom djursjukvarden utgor
madnga ganger ett viktigt inslag i olika aktiviteter,
tex. forskning, utbildning, konferenser, rddgivande
organ (advisory boards), produktutveckling m.m.

Produktinformation Med produktinformation avses sammankomst med
syfte att informera om ett lakemedels specifika
egenskaper eller handhavande.
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Sponsring

Sammankomst

Sidoarrangemang

Ordinarie verksamhet
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Med sponsring menas ekonomiskt eller annat
stod och det innefattar en marknadsmassig mot-
prestation sasom t.ex. utstallningsplats, mojlighet
till produktdemonstrering eller annan form av
exponering.

Motestillfalle avseende produktinformation, terapi-
inriktad utbildning/vetenskaplig sammankomst,
sidoarrangemang, seminarier, kongress, symposier
eller annan liknande typ av mote dar djursjukvards-
personal och lakemedelsféretag interagerar med
varandra. Vid sammankomster ska det yrkesinriktade
programmet vara av sadan omfattning att formans-
beskattning inte kommer i fraga enligt Skatteverkets
vid var tid gallande regler och anvisningar.

En sammankomst som sker i anslutning till en
annan sammankomst, t ex ett symposium som
arrangeras av ett lakemedelsféretag i anslutning till
en Internationell kongress.

Interna aktiviteter som utgor del av djursjukvardens
ordinarie verksamheten, t ex |0oner, driftkostnader
eller personalaktiviteter t ex planeringskonferenser.

Grundlaggande regler

Artikel 3

Foljande grundlaggande regler galler vid all form av samverkan:

Grundregel

Fortbildning

Lakemedelsforetag far ej erbjuda och djursjukvards-
personal far ej begara eller motta formaner, ersatt-
ning, gavor eller krava atgarder i 6vrigt i strid med
dessa regler.

Den fortbildning som erbjuds ska grundas pa djur-
sjukvardspersonalens kompetensbehov.
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Maltider

Alkohol

Sociala aktiviteter

50 % -regeln

Resor

X

Vid sammankomster arrangerade av eller i samar-
bete med |ldkemedelsforetag far lakemedelsforetag
erbjuda en mattfull maltid i anslutning till sasmman-
komsten. Vardet pa lunch far ej dverskrida 250 kr
(inkl. moms) per person. Vardet pa middag far e
dverskrida 700 kr (inkl. moms) per person.

Alkoholhaltiga drycker i form av vin och ol far
endast erbjudas i begransad omfattning och
enbart som maltidsdryck. Sprit far ej erbjudas.

Varken i samband med sammankomster eller um-
ganget i ovrigt far fristaende sociala aktiviteter eller
fritidsaktiviteter erbjudas av lakemedelsforetag eller
kravas av djursjukvardspersonal. | samband med
maltider eller mottagningar far dock enklare sociala
aktiviteter, sasom musikunderhallning, anordnas sa
lange denna ar sekundar till sdval sammankomsten
som till maltiden eller mottagningen samt anordnas
i anslutning darmed.

Lakemedelsforetag kan delvis bekosta resor, kost
och logi samt konferensavgift for deltagare i samman-
komst. Forutsattningen for detta ar att saval samman-
komst som resor, kost och logi praglas av mattfull-
het och kan granskas dppet. Deltagaren eller dennes
arbetsgivare ska alltid svara for en skalig andel av
ovan angivna kostnader. Dock galler att lakemedels-
foretag aldrig kan svara for en storre del av kostna-
derna an hela konferensavgiften samt 50 % av
kostnaden for resa, kost och logi.

Resor ska om majligt ske i ekonomiklass. Resa i hogre
klass ar endast tillaten om prisskillnaden &r forsum-
bar. Resans langd far inte vara langre an samman-
komsten inklusive eventuella sidoarrangemang.
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Medféljande

Val av ort och lokal

Deltagare i samman-
komster

X

Endast deltagare i sammankomst far bjudas in.
Medféljande far inte delta i en av lakemedelsindu-
strin arrangerad sammankomst.

Lakemedelsforetag far arrangera eller sponsra sam-
mankomster utom Sverige endast om majoriteten
av deltagarna inte ar fran Sverige eller om motsva-
rande kunskap eller erfarenhet inte kan inhamtas
har eller av praktiska skal. Valet av ort och lokal for
sammankomstens genomforande ska vara rimligt i
relation till syftet med samsnmankomsten. Fritidsorter
under sasong och platser som ar kanda for sin
exklusivitet ska undvikas, till exempel vintersport-
orter under skidsasong. Samma galler for orter dar
storre internationella evenemang pagar samtidigt
eller i anslutning till sammankomsten — till exempel
idrottstavlingar. Foretag ska inte heller bidra ekono-
miskt till sasmmankomster som forlagts till sddana
platser. LIFs Compliance Officer beslutar om en
plats ar godtagbar. Ett av Compliance Officer fattat
beslut kan dverklagas.

Deltagare i sammankomster far ej bli erbjudna
arvode av lakemedelsforetag och ej heller motta
eller begara arvode for sitt deltagande.

Specifika regler for de vanligaste forekommande typerna

av samverkan

Konsultation

Artikel 4

Foljande skall galla nar lakemedelsforetag 6nskar engagera djursjukvardspersonal

for olika uppdrag:
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Uppdraget ska vara skriftligt 6verenskommet/avtalat mellan medarbetaren
och lakemedelsforetaget. Medverkan kan vara ett uppdrag i tjansten eller
av konsultativ karaktar och kan darmed utgora bisyssla.

Ersattning for utfort arbete ska vara skaligt i forhallande till arbetets innehall
och nedlagd tid och ersattning for havda kostnader ska ske enligt lakeme-
delsforetagets regler om resor och traktamente. Av ovanstaende Gverens-
kommelse/avtal ska framga hur ersattningen regleras. Inga andra férmaner,
ersattningar eller gavor far forekomma.

Att anlita djursjukvardspersonal for att utfora ett visst uppdrag far inte ut-
godra incitament att rekommendera, forskriva, kdpa, tillhandahalla, salja eller
administrera specifika lakemedel.

Produktinformation

Artikel 5
Foljande skall galla vid produktinformation:

Sammankomst ska normalt genomféras pa deltagarnas arbetsplats.
Sammankomst som riktas till djursjukvardspersonal pa flera arbetsplatser
kan dga rum pa annan plats eller ort an personalens arbetsort om sarskilda
skal av pedagogisk, praktisk, ekonomisk eller liknande natur foreligger.

Lakemedelsforetag ska i god tid kontakta representant for arbetsplatsen
och traffa 6verenskommelse om informationens huvudsakliga innehdll,
tid och plats.

Av inbjudan ska framga tid och plats for sammankomsten samt den tids-
massiga omfattningen av och innehadllet i det yrkesinriktade programmet.
Om informationen ar avsedd att galla lakemedel som, nar inbjudan sker,
annu ej erhallit marknadsforingstillstand men som beraknas ha sadant
tillstand vid tidpunkten for informationen, ska detta sarskilt anges i inbjudan.
Motsvarande ska galla i frdga om indikationer och doseringar, som vid
tidpunkten for inbjudan annu ej godkants men som beraknas bli god-
kanda fore informationstillfallet.

Produktinformation som férekommer i utstallningsmontrar eller som distri-

bueras vid internationell vetenskaplig kongress eller symposium riktade till

djursjukvarden far referera till Iakemedel som inte ar registrerade i landet
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dar sammankomsten ager rum, eller som ar registrerat pa annat satt under
forutsattning att:

« (i) Sammankomsten ar ett internationellt vetenskapligt mote med en
majoritet av deltagare fran andra lander an det land dar sammankomsten
ager rum;

- (i) Marknadsféringsmaterial med information om ett lakemedel som
ej har marknadsforingstillstand i landet dar motet ager rum innehaller
uppgifter om i vilka lander lakemedlet har marknadsféringstillstand
och att det inte har marknadsforingstillstand i det aktuella landet dar
sammankomsten dger rum;

(i) Marknadsforingsmaterial som refererar till forskrivningsinformation
(indikation, varningstexter etc.), som godkants i ett land eller lander,
men inte i det land dar sammankomsten dger rum, men dar lakemed|et
ar registrerat, foljs av information om att registreringsvillkor kan skiljas
at internationellt; och

«  (iv) Informationen anger de lander dar lakemedlet ar godkant och
anger att lakemedlet inte ar godkant lokalt.

Sammankomster arrangerade av eller i samarbete med
lakemedelsforetag

Artikel 6

Lakemedelsforetag kan sjalva, eller i samarbete med djursjukvarden eller tredje
part, arrangera, bekosta och sta som avsandare for sammankomster riktade till
djursjukvardspersonal. Det vetenskapliga och yrkesinriktade programmet ska
utgdra den dominerande delen av och vara syftet med den aktuella samman-
komsten.

Av inbjudan ska framga tid och plats for sammankomsten samt eventuella sido-
arrangemang. Den tidsmassiga omfattningen av och innehallet i det yrkesinrik-
tade programmet ska tydligt framgd. Om produktinformation férekommer ska
detta framga av programmet.

Lakemedelsforetag far bekosta sammantradeslokal, foredragshallare, studiema-
terial och liknande som ar nédvandigt for sammankomstens genomférande
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samt maltider, alkohol och enklare sociala aktiviteter enligt de grundlaggande
reglerna.

Sammankomst ska normalt genomfdras pa deltagarnas arbetsplats eller pa
samma ort som deltagarnas arbetsplats ar belagen, eller s nara denna ort som
mojligt. Sammankomst kan dga rum pa annan plats eller ort an deltagarnas
arbetsort om sarskilda skal av pedagogisk, praktisk, ekonomisk eller liknande
natur foreligger.

Sammankomster arrangerade av eller pa uppdrag av
djursjukvarden eller intresseforening

Artikel 7

Sponsring av sammankomest arrangerad av eller pa uppdrag av djursjukvarden
eller en intresseférening som organiserar djursjukvardspersonal, far endast fore-
komma om foljande forutsattningar ar uppfyllda:

Det vetenskapliga och yrkesinriktade programmet utgér den dominerande
delen och ska vara syftet med den aktuella sammankomsten, for att lake-
medelsforetag ska ha mojlighet att delta som sponsor.

Lakemedelsforetag far bekosta sammantradeslokal, féredragshallare,
studiematerial och liknande som ar ndédvandigt fér sammankomstens
genomférande samt maltider, alkohol och enklare sociala aktiviteter enligt
de grundlaggande reglerna.

Sponsring av aktiviteter/sammankomster inom den ordinarie verksamheten
och interna aktiviteter far ej forekomma.

Lakemedelsforetag far inte erbjuda sponsring till ett belopp som 6Gverstiger
kostnaderna for sammankomsten.

Sponsorer, som staller resurser till forfogande for sammankomstens genom-
forande, ska anges i inbjudan.

26



Vet&Etikett

X

Regler for gavor, hjalpmedel och lakemedelsprover

Gavor och hjalpmedel

Artikel 8

Gavoartiklar far utdelas endast med stor aterhdllsamhet och far endast avse
artiklar av ringa varde. Med ringa varde avses ett belopp om hogst 100 kronor
inklusive moms. Pa sadana artiklar ska inte anges annat an lakemedelsfore-
tagets namn eller namnet pa foretagets ombud i Sverige och namnet pa
lakemedlet eller dess generiska namn; darutover eller i dess stélle far anges av
foretaget anvant varumarke. Annat tryck far ej forekomma.

Hjalpmedel som fyller andamalet att underlatta djursjukvardspersonalens och
djuragarens ratta anvandning av lakemedlet — t.ex. anvisningar for anvandning
av lakemedel, applikatorer, doseringshjalpmedel och liknande — far utdelas i
den omfattning som ar sakligt motiverad ur behandlingssynpunkst, till ett varde
om hogst 450 kronor inklusive moms per artikel.

Hjalpmedel som underlattar forskrivning av lakemedel — t.ex. receptstamplar,
receptblock och liknande - ska utdelas med aterhallsamhet och endast efter
bestallning av mottagare som har forskrivningsratt, till ett varde om hogst 450
kronor inklusive moms per artikel. Forsandes sadant hjalpomedel med post ska
det ske pa sadant satt att forsandelsen utlamnas endast mot kvitto.

Andra hjalpmedel med medicinsk anknytning far delas ut under férutsattning
att de har yrkesmassigt varde for mottagaren eller betydelse for patientom-
handertagandet, till ett varde om hogst 450 kronor inklusive moms per artikel.

Lakemedelsprover

Artikel 9

Veterinarmedicinska lakemedelsprover ska utdelas med stor restriktivitet, hogst
ett per produkt och ar till en och samma person, i syfte att mottagarna ska bli
fortrogna med nya produkter. Sadana lakemedelsprover far inte anvandas vid
behandling av djur. | dvrigt galler vad Lakemedelsverket foreskrivit och vad som
anges i forfattning (f.n. LVFS 1995:25).
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