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Att utforma en annons enligt
Lakemedelsbranschens Etiska Regelverk, LER

Bifogade lathund bor kunna hjdlpa dig att pa ett enklare satt ta hansyn till de viktigaste artiklarna i
Lakemedelsbranschens etiska regelverk. Forsta versionen av Regler for Lakemedelsinformation kom
redan 1969 i samband med att NBL bildades. IGM kom till betydligt senare. Sedan hésten 2013 har vi
fatt IGMa (allmdnhet) med ansvar for marknadsforing riktad mot allménhet. Den sedan tidigare
befintliga IGM bendmns numera IGMp (profession) med enbart ansvar for marknadsforing riktad mot
hélso- och sjukvarden.

Sverige har varit ett foregangsland har. Likemedelsverket (LV) har ocksa stort intresse fér dessa
fragor, inte minst darfor att verket sjalv sander drenden till NBL for en bedomning. Lathunden har
tagits fram av LIF efter ett forslag fran leg. apotekare Lars Géran Grehn, som har mangarig erfarenhet
av dessa fragor bl.a. som foretagsanknuten ledamot av NBL.

Att utforma en annons mot Idkare och annan hdlso- och
sjukvdrspersonal (HCP)

Ldkemedelsbranschens etiska regelverk, LER Avdelning1

Ta gérna hjalp fran LIFs databas genom sdkningar pa IGM/NBL-drenden. Dar kan man hitta drenden
som IGM/NBL har avgjort och de kan hjalpa till att forstd hur IGM och NBL bedémer annonser.

Kom ihag att skriftlig lakemedelsinformation dven vid en flyktig blick och vid en helhetsbedémning
ska vara forenlig med regelverket. Logotyp och rubriksattning etc. ar har
ofta av stor betydelse for IGM/NBL’s bedémning.

Kom ocksa ihag att vid t.ex. en nyintroduktion av ett lakemedel kravs enligt IGM/NBL:s praxis storre
restriktivitet, storre aterhallsamhet med olika pastdaenden om egenskaper m.m., eftersom
erfarenheten av det nya lakemedlet ar begransad.

Vi har nedan valt att ta med praktisk information fran de viktigaste artiklarna som man bér téanka pa
vid utformning av marknadsforingsmaterial mot HCP.

1. Artikel 2
Det helt avgorande ar att informationen ligger inom/har stod i produktresumén (SPC). Varje
tendens till indikationsglidning kan bedomas mycket hart av IGM/NBL.

Artikel 2 ar den artikel som tillsammans med artikel 4 ar vanligast vid fallandeutlatanden av
IGM/NBL. De &r saledes tva av de grundldaggande artiklarna i regelverket. Nar t.ex. ny
information, nya provningsresultat etc. (utanfor aktuell SPC) ska presenteras maste denna
information forst godkdnnas av Lakemedelsverket (LV) eller European Medicines Agency
(EMA) och komma in i produktresumén. Mojligheterna ar darfér mycket begransade att
presentera dessa resultat i marknadsforingsmaterial fore ett utlatande fran LV. Forsok till
prelansering bedéms mycket strangt. Anvand inte heller s.k. teasers, intressevdckare for ett
kommande lakemedel. Det finns flera exempel pa fillande utslag har hos IGM/NBL.



Artikel 3

Likemedelsinformation far inte vara stotande och skall vara forenlig med god smak/sed. Det
ar sallan IGM/NBL far darenden som strider mot artikel 3. Informationen ska uppfattas som
stotande av merparten av mottagarna for att artikel 3 ska komma ifraga.

Artikel 4 Vederhdiftighet

Vanligaste felen som foretagen gor ar att de presenterar 6verdrivna/oklara pastaenden,
ofullstandig/missvisande info, anvdander ordet “ny” langre dn ett ar som preparatet varit
tillganglig pa marknaden, anvander ord som “forstahandspreparat” eller “rutinpreparat” utan
vetenskapligt (flertalet specialister inom terapiomradet) stod och att man pastar att
lakemedlet ifraga saknar biverkningar. Anvand ej uttryck sasom “battre”, effektivare”,
"billigare”, etc. utan att det klart framgar vad man jamfor med. Anvands ordet “saker” som
en jamforelse galler samma sak. Anvands pastaenden som ”battre”, effektivare”, "billigare”,
maste pastaendet ocksa vara underbyggt, dvs. man maste kunna styrka det som pastas.
Lakemedel ska dessutom per definition vara effektiva. Bilder som ingar i informationen far ej
vilseleda vad det galler ett lakemedlets beskaffenhet.

Har ar det oerhort |att att gora fel och lattast att hitta fel i en annons hos andra.
Artikel 5

Lakemedelsinformation ska vara latt att kdnna igen. Den far inte vara fortackt. Det gar

t.ex. inte att bara skicka en vetenskaplig intressant artikel till ett antal ldkare. Avsandarens
namn och adress, eller webbadress eller telefonnummer, maste finnas med och det maste
saledes omedelbart framga att det &r en marknadsforingsatgard. For webbsidor ska det dven
anges till vem informationen riktar sig, t.ex. sjukvardspersonal eller allmanhet/patienter.

Artikel 6

Lakemedelsinformation skall dateras om den inte férkommer i en periodisk tidskrift.
Tillkommer ocksa att forse materialet med identifikationsnummer.
Detta galler ocksa internetsidor, som maste forses med aktualitetsdatum.

Artiklarna 8-11 Dokumentationen och dess aberopande

Pa vilket satt kan/ska vi hanvisa till dokumentation som stod for olika pastaenden? Uppgifter
om lakemedlets egenskaper och verkningar skall kunna styrkas med
dokumentation.

Artikel 8

Dokumentation som aberopas skall halla god vetenskaplig standard. Opublicerad
dokumentation sdsom t.ex. data on file (vanligt vid introduktion av nytt lakemedel) skall halla
samma goda vetenskapliga standard, vara daterad och signerad av ansvarig prévare.
Patienter far ej medverka med uttalanden/utlatanden i form av ldkemedelsinformation.
Patientfall maste vara avpersonifierade.



Vardpersonal (HCP) far inte medverka som garant for eller férorda en viss behandling i form
av lakemedelsinformation fran ett foretag.

Artikel 10

Opublicerad dokumentation t.ex. data on file eller dokumentation som inte ar allmant
tillganglig skall utan kostnad omgaende tillhandahallas till den som begar detta.

Referenser till pastdenden som det finns stdd for i produktresumén behéver ej tas upp.

Artikel 11 Krav pa en nyanserad och réttvisande presentation

Undersokning som motsags av annan/andra far inte aberopas utan reservation. Om
undersokningen ar utford in vitro maste detta tydligt anges. Presentationer i form av
stapeldiagram eller kurvor maste alltid innehalla uppgifter om hur statistiskt hallbara
uppgifterna ar. Framgar inte p-varden i t.ex. en publikation maste ldsaren pa ett tydligt satt
upplysas om detta. En presentation av t.ex. en 30-procentig riskreduktion med p-vérde,
maste atfoljas pa ett tydligt sétt med absoluta tal eller NNT (Number Needed to Treat) enligt
IGM/NBL:s praxis. Det finns manga exempel pa fallande utslag i IGM/NBL-databasen.

Tank pa att illustrationer/bilder etc. maste 6verensstamma med originalmaterialet. Om inte,
ange ”"anpassad efter”, men ténk pa att materialet givetvis maste vara rattvisande i sin helhet
aven efter en viss modifiering.

Artikel 12 Jdmférande information

Det finns mycket praxis pa detta omrade men det har dnda visat sig att det 4r mycket svart
att utforma jamforelser utan att strida mot artikel 12. Tank pa att dven har kan det intryck
som man kan anta férmedlas till I3saren ha en avgdrande betydelse. Aven om ett
konkurrerande lakemedel, som man jamfor sitt Iakemedel med, inte anges vid namn, kan det
komma att strida mot artikel 12, om man kan rakna ut vem konkurrenten ar. Dessutom ar
det sa att dven om en jamforelse rent sprakligt inte foreligger, kan framstéllningen anda
komma att uppfattas som en sadan.

Det ar mycket svart att gora t.ex. en prisjamforelse utan att ta hansyn till flera viktiga
faktorer. Om tva lakemedel prisjamfors behover vi t.ex. i Fass hitta stod for normaldosering
for den aktuella indikationen, ta fram priser for t.ex. 3 manadsforpackningar, kunna visa att
ekvipotensjamforelser gjorts pa ett vetenskapligt vedertaget satt m.m. Objekten som jamfors
skall redovisas tydligt och vara rattvisande.

Eventuella begrasningar i en jamforelse skall tydligt anges sa att jamforelsen ej kan vilseleda.

Artikel 13 Misskreditering
Tank pa att lakemedelsinformation inte far upplevas som krankande eller dra l6je 6ver annat

lakemedel eller annat lakemedelsféretag. Skriv t.ex. inte att det konkurrerande lakemedlet X
ar utan effekt (om X ar ett registrerat lakemedel i Sverige).

Artikel 17 Minimiinformation ” Plikttext”



10.

11.

12.

| varje informationssammanhang dar lakemedelsinformation lamnas skall det alltid ga att
identifiera foljande uppgifter:

o |dkemedlets namn;

e generiskt namn maste anges invid handelsnamn da detta forsta gangen visas eller ar i
blickpunkten.

e beredningsform;

e indikationsomrade och farmakologisk grupp, t.ex. ATC- kod

o foretagets namn och adress, eller webbadress eller telefonnummer;

e datum for senaste 6versyn av SPC;

e apotekets utforsaljningspris (AUP) for den/de forpackningar, som informationen avser,
om ldkemedlet ingar i formanen. Priset kan anges genom en tydlig hanvisning till
www.fass.se;

e produktens status avseende ldkemedelsférmanen (F eller EF)

e eventuella begransningar i formanssystemet. TLV:s beslut, skall tydligt anges i vissa fall
bast utanfor den aktuella ”plikttexten”

o Rx eller OTC

e Hanvisning till www.fass.se for ytterligare information.

Till detta kommer erforderliga varningsforeskrifter eller begransningar ifrdga om lakemedlets
anvandning t.ex. narkotika, som ar obligatoriskt och om ldakemedlet ar sederande
(trafikvarning). Sjalvklart ska mer detaljerad information ges vid nyintroduktioner.
Narkotikavarningstexten placeras triangel och text lampligast i tydligt utférande utanfor
minimiinformationen.

Hosten 2013 infordes en ny symbol i form av en svart upp och nervand triangel i
produktresuméerna. Tillkommer texten “Detta |ldkemedel ar foremal for utékad dvervakning
”. Aven denna information far anses som obligatorisk information i alla
informationssammanhang.

For minimiinformation pa banners, se artikel 117 nedan, samma princip bor gélla artikel 17.

Pa gavoartiklar (ringa varde max 100 kr inkl. moms) enbart med medicinsk anknytning, som
huvudsakligen anvands i tjansten, far féljande uppgifter anges: foretagsnamn + namnet pa
lakemedlet eller varumarke eller generiskt namn. Annat tryck far ej forekomma.
OBSERVERA Denna méjlighet att ge ut en gavoartikel dr borttagen ur LER 1 jan 2014, dock
med en 6vergdngsperiod fram till 1 juli 2014.

Artikel 19

All text ska vara latt [asbar i alla sammanhang. Enligt NBL:s praxis anses text som ar minst
Fasstorlek 7,5 i TimeTen uppfylla kraven pa lasbarhet om da inte bakgrundsmaterialet
forsamrar lasbarheten.

Artikel 27 Ansvarsregler m.m.

Tank pa att foretaget alltid ar ansvarigt for den lakemedelsinformation som ldmnas oavsett
varifran informationens innehall eller form ar hamtad.

Artikel 31 Pliktexemplar



IGMp skall alltid for kannedom fa ett s.k. pliktexemplar av all ny lakemedelsinformation
oavsett mediaform. Detta behdvs dock inte om t.ex. annonsen finns i vanliga periodiska
tidskrifter sdsom Lakartidningen (LT) och Dagens Medicin.

Viktigt

Om IGM faller en annons maste det berdrda foretaget snarast (omgaende) se till att all
lakemedelsinformation i alla informationssammanhang tas bort fran marknaden. IGM:s
beslut géller alltid dven i avvaktan pa ett nytt beslut i NBL efter ett ev. 6verklagande.

Kom ihag har att foretaget i princip ar ansvarigt dven om berord (felaktig) annons skulle dyka
upp igen i t.ex. LT. Det hjalper oftast inte att skylla pa reklambyra eller tidningen enligt
gallande praxis hos IGM/NBL.

Att utforma en annons mot allmdnheten

Lékemedelsbranschens etiska regelverk Avdelning2

Informationen av ldkemedel till allmdnheten mdste precis som till varden vara férenlig med god
affdrssed och utformas sa att den vinner fértroende och gott anseende. Vid utformningen av
ldkemedelsinformationen ska sdrskilt beaktas det behov av sakuppgifter som allmdnheten har fér att
fa vigledning vid egenvdrd.

Informationsreglerna dr tillimpliga pa alla typer av informationsmaterial, som anvdnds i
marknadsféring mot allménheten.

Ta garna hjalp av LIFs databas genom sokningar pa IGM/NBL-drenden. Dar kan man hitta drenden
som IGM/NBL har avgjort och de kan hjalpa till att forstad hur IGM och NBL bedémer annonser.

Kom ihag att skriftlig lakemedelsinformation dven vid en flyktig blick och vid en helhetsbedémning
ska vara forenlig med regelverket. Logotyp och rubriksattning etc. ar har ofta av stor betydelse for
IGM/NBL’s bedémning.

Kom ocksa ihag att vid t.ex. en nyintroduktion av ett lakemedel kravs enligt IGM/NBL’s praxis storre
restriktivitet, storre aterhallsamhet med olika pastaenden om egenskaper m.m., eftersom
erfarenheten av det nya lakemedlet ar begransad.

Vi har nedan valt att ta med viss information fran de viktigaste artiklarna, att tanka pa vid utformning
av marknadsféringsmaterial mot allmanheten.

Har maste man ocksa ta hansyn till de marknadsmassiga forutsattningarna som galler vid information
till allmanheten.

1. Artikel 102 / 102a

Information om ldkemedel far inte riktas till barn under 18 ar.



Information till allmanheten om receptbelagda lakemedel far endast ske i den man
Lakemedelsverket (LV) medger detta. Har ar endast information om vacciner mot
infektionssjukdomar undantagen (vaccinationskampanjer skall dock forhandsgodkannas av
IGM) samt text i bipacksedel och av IGM férhandsgranskade och godkdnda hemsidor.

Manga féretags hemsidor och annonser i dagspressen har fallts av IGM/NBL mot bakgrund av
forbudet mot marknadsforing av receptbelagda lakemedel till allmanheten, trots att
lakemedlets namn inte har ndmnts pa hemsidan, da det vid en viss eftertanke gatt att
identifiera ett visst lakemedel. Detta forfarande har bedomts vara en avvikelse mot artikel
102. (Obs detta avser inte de férhandsgodkdanda hemsidorna eller vaccinationskampanjer.)

IGM/NBL har ocksa fallt Iikemedelsforetag enl. artikel 102 nar hemsidor har innehallit lankar
dar informationen, som besdkaren hanvisas till faktiskt ar riktad till eller endast ar avsedd for
hélso-och sjukvardspersonal. Detta kan namligen komma att bedémas som marknadsforing
till allmanheten av ett receptbelagt lakemedel, vilket strider mot artikel 102 (om inte LV har
medgett detta). Se gdrna IGM/NBL databasen for olika drenden samt vad som anges nedan
avseende artikel 105.

| likhet med vad som géller for annonser mot varden (HCP) géller féljande:

Det helt avgorande &r att informationen ligger inom/har stéd i produktresumén (SPC). Varje
tendens till indikationsglidning kan bedomas mycket hart av IGM/NBL. Det finns ocksd manga
fallningar for prelansering, ofta p.g.a. annonser i halso-och sjukvardsbilagor. Tank pa att det
ar bast att halla sadana annonser strikt institutionella.

Artikel 2, 102 ar den artikel som tillsammans med artikel 4, 104 &r vanligast vid fallande
utldtanden av IGM/NBL. De &r saledes nagra av de grundlaggande artiklarna i

regelverket. Nar t.ex. ny information, nya prévningsresultat etc. (utanfér aktuell SPC) ska
presenteras maste denna information forst godkdnnas av EMA/LV och darefter inkluderas i
produktresumén. Mojligheterna ar darfér mycket begransade att presentera dessa resultat i
marknadsforingsmaterial fore ett utlatande fran LV och en inkludering i SPC.

Artikel 103

Lakemedelsinformation far inte vara stétande och skall vara forenlig med god smak/sed. Det
ar sallan IGM/NBL far arenden som strider mot artikel 103. Informationen ska uppfattas som
stotande av merparten av mottagarna for att art. 103 ska bli aktuell.

Artikel 104

Vederhaftighetskravet ar av grundlaggande betydelse for information till allménheten. Vad
som star i artikel 4 géller i tillampliga delar, dven for information till allméanheten. (Las gérna
det som finns upptaget under artikel 4 ovan.) Dock skall beaktas de sarskilda medicinska och
marknadsmassiga forutsattningarna som galler information till allmanheten. Fundera darfor
igenom vid framtagning av annons mot allmdnheten om denna skulle “duga” mot varden.

Artikel 105

Lakemedelsinformation far inte vara fortackt. Allmanheten ska tydligt kunna identifiera att
det r6r sig om kommersiell likemedelsinformation/marknadsféring. Det ansvariga foretaget
ska anges i informationen och dven adress, eller webbadress eller telefonnummer. Dessa
uppgifter ska vara val synliga. Kravet pa att skriftlig information eller en reklamfilm ska



10.

11.

innehalla val synliga uppgifter om namn samt adress och webbadress eller telefonnummer. |
vissa sammanhang kan daremot av praktiska skal inte alltid detta tillampas betrdffande vissa
medier for reklam till allmanheten, t.ex. reklamskyltar av vissa slag. Ansvarigt foretag (ej
forkortningar) ska dock alltid anges i informationen. Observera att information om lakemedel
pa webbsidor tydligt ska ange till vem informationen riktar sig.

Information om humanldkemedel ska utformas sa att det klart framgar att produkten ar ett
lakemedel. Om det kravs for tydlighetens skull, ange uttryckligen att den marknadsforda
varan ar ett lakemedel for att undga att fallas pa artikel 105 i detta avseende.

Artikel 106

Lakemedelsinformation skall dateras om den inte férkommer i en periodisk tidskrift. Detta
géller ocksa internetsidor, som maste forses med aktualitetsdatum.

Artikel 108

Se aven artikel 8 ovan. Innehallet i t.ex. en annons skall bygga pa samma vetenskapliga
standard dven om referenser inte dr angivna (pa samma satt som kravet ar betraffande
lakemedelsinformation riktad till varden).

Artikel 110

For information till allmanheten galler inte det som star i det forsta stycket i artikel 10 och
foljaktligen behover sadan information inte innehalla referenser som stéd. Om man daremot
lamnar referenser ska man beakta det som star i andra och tredje styckena i artikel 10.

Artikel 111

Artikel 11 galler i tillampliga delar for information till allmanheten. Se darfér vad som angivits
under artikel 11. Allmanheten skall ocksa kunna stdlla samma krav pa att informationen ar
presenterad pa ett nyanserat och rattvisande satt. Folj darfor det som skrivs under artikel 11
for att minska risken att gora fel.

Artikel 112

Jamférande reklam anvands ibland for att underlatta for konsumenten. Emellertid géller
samma krav pa en i sin helhet rattvisande information ocksa for information riktad till
allmanheten. Se artikel 12 ovan.

Artikel 113 Misskreditering

Artikel 13 galler i motsvarande tillampning avseende information till allmadnheten. Ta darfor
del av vad som anges ovan om artikel 13. Har ar det sdllan som IGM eller NBL ar engagerade i
nagot drende.

Artikel 114

Vid forfragning fran allmanheten om personliga medicinska fragor skall vederbérande
héanvisas till Idkare eller annan halso-och sjukvardspersonal.



12. Artikel 117

13.

Information till allméanheten skall nar det valda informationsmediet sa tillater innehalla
minst foljande uppgifter:

e |dkemedlets namn;

e generiskt namn;

e beredningsform;

e indikationsomrade samt erforderliga varningsforeskrifter eller begrénsningar ifrdga om
lakemedlets anvandning;

o foretagets namn och adress, eller webbadress eller telefonnummer; En uttrycklig och
tydlig uppmaning att noga lasa bipacksedeln eller, i tillampliga delar, den yttre
forpackningen. Betraffande receptfritt lakemedel, som ar verksamt mot sjukdom
eller symtom mot sjukdom, dar ldkarkontakt behovs for diagnos eller behandling,
skall informationen alltid innehalla en tydlig uppmaning att radfraga ldkare innan
lakemedlet anvands.

Av praktiska skal kan man ibland inte ange samtliga uppgifter, t.ex. kan det vara svart att i
visst valt media lamna uppgift om ett ldkemedels anvandning. Man far da godta att sddan
uppgift saknas. Observera dock att ansvarigt foretag (hela namnet) daremot alltid maste
anges och ange receptfritt Iakemedel och naturligtvis lakemedlets namn.

For s.k. banners pa hemsidor finns det undantag till fullstandig minimiinformation, satillvida
bannern och den sida man ”vid klick” hanvisas till ses som en reklamenhet. For att dessa skall
ses som en enhet krévs att det tydligt framgar av bannern att man skall klicka sig vidare for
mer info, samt att minimiinformationen finns latt tillganglig pa den webbsidan. Da racker det
med att sjalva bannern dven innehaller féretagsnamn och att det &r ror information om ett
lakemedel.

Artiklarna 127 och 131 Ansvarsregler m.m.

Tank pa att foretaget alltid ar ansvarigt for den ldkemedelsinformation, som ldmnas oavsett
varifran informationens innehall eller form ar hamtad.

IGM skall alltid for kinnedom fa ett s.k. pliktexemplar av all ny lakemedelsinformation
oavsett mediaform. Detta behdvs inte om t.ex. annonsen finns i vanliga periodiska tidskrifter
sasom Lakartidningen (LT) och Dagens Medicin.

Viktigt

Om IGMa féller en annons maste det berdrda foretaget snarast (omgaende) se till att all
lakemedelsinformation i alla informationssammanhang tas bort fran marknaden. IGM:s
beslut géller alltid aven i avvaktan pa ett nytt beslut i NBL efter ett ev.

overklagande.

Kom ihag att féretaget i princip ar ansvarigt dven om berérd (felaktig) annons skulle dyka upp
igen i t.ex. Lakartidningen. Det hjalper oftast har inte att skylla pa reklambyra eller tidningen
enligt gallande praxis hos IGM/NBL.



