Reklameregler — sammenligning Skandinavien

Bemaerk, at dette er IKKE en komplet fremstilling og dokumentet skal derfor kun ses som en generel sammenligning af hovedtraekkene i de enkelte
lande. Ved udarbejdelse af materiale vil det derfor vaere ngdvendigt at anvende yderligere kilder.
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Definition af sundhedspersoner

Reklamebekendtggrelsens § 1:
Leeger, tandlaeger, dyrlaeger, far-
maceuter, sygeplejersker, veteri-
nzersygeplejersker, farmakono-
mer, jordemgdre, bioanalytikere,
kliniske dizetister, radiografer, so-
cial- og sundhedsassistenter og
studerende inden for disse fag.

Veterindrer och djursjukskotare el-
ler annan djurhalsopersonal oav-
sett om dessa personer arbetar
som anstalld, som student under
praktik, uppdragstagare eller kon-
sult. Dock NBL fall 1016/15: Sale-
des far bara personer som enligt
tillampliga forfattningsbestammel-
ser har forskrivningsratt eller tillst-
and att ldamna ut lakemedel utgora
malgrupp for marknadsforing av
receptbelagda veterinarmedi-
cinska lakemedel.
http://www.lif.se/etik/igm-och-
nbl/detaljer/?id=2199

Reklame for reseptpliktige (veteri-
nzer) legemidler kan bare rettes
mot veterinaerer, fiskehelsebiolo-
ger, samt studenter i disse fag og
andre faggrupper etter departe-
mentets naermere bestemmelse.
Reglene finnes i Legemiddelfor-
skriften § 13-7.

Skriftstgrrelse i trykte reklamer

¢ Ingen krav mht. skriftstgrrelse i
reklamer.

¢ Pligtoplysninger skal kunne lzeses
ubesveeret.

* Som DK, se vagledande utla-
tande NBL
http://www.lif.se/etik/igm-och-
nbl/detaljer/?id=1434

Som i DK

Pligttekst i reklame til sundheds-
personer

Reklamebekendtggrelsens §§ 11 -
13:e Leegemidlets navn og felles-
navn. ¢ Navnet pa indehaveren af
markedsfgringstilladelsen.e Indika-
tionsomrade.* Kontraindikatio-
ner.e Bivirkninger og risici.e Dose-

Artikel 3. Sarskilda regler for infor-
mationens utformningl. produk-
tens varunamn;2. aktiva ingredien-
ser med anvandning av godkanda
namn om sadana finns;3. uppgift
om namn pa vederborande tillver-

Reklamen skal inneholde opplys-
ninger pa fglgende punkter:e navn
pa legemidlet samt doseringsform
og styrkee navn pa alle virkestoff
skal trykkes med tydelige typer og
gis en fremtredende plasse® navn
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ring.e Leegemiddelformer.e Pak-
ningsstgrrelser.e Hvis apoteksfor-
beholdt: Henvisning til dagsaktuel
pris pa medicinpriser.dk.e Udleve-
ringsgruppe.e Tilskudsstatus.e Op-
lysninger skal fremtraede sa tyde-
ligt, at reklamen ubesvaeret kan
laeses.e Dato, materialet er udar-
bejdet eller senest sendret, hvis
sendes eller udleveres.® Reklamer
kan begraenses til legemidlets
navn og faellesnavn.e Der geelder
seerlige pligttekstregler for: Kombi-
nationspreeparater, laegemidler
godkendt i flere leegemiddelformer
og legemidler godkendt til flere
dyrearter.

kare eller dennes ombud som an-
svarar for [lakemedelsinformatio-
nen i Sverige, som ska tillhandahal-
las val synligt. Den skriftliga lake-
medelsinformationen ska, utéver
uppgift om namn pa tillverkare el-
ler ombud, val synligt innehalla
uppgift om lakemedelsforetagets
eller ombudets adress eller tele-
fonnummer eller webbadress. In-
formation om veterinarmedicinska
lakemedel pa webbsidor ska des-
sutom tydligt ange till vem infor-
mationen riktar sig samt att fram-
stallningen (innehall, lankar etc.) i
ovrigt ar anpassad for den avsedda
malgruppen;4. tydlig uppgift om
utgivningsar, eller i fraga om inter-
netsidor, aktualitetsdatum samt
beteckning som gor det moijligt att
utan svarighet identifiera den. Vad
nu sagts galler dock ej om utgiv-
ningsaret och identiteten framgar
pa annat satt t.ex. nar det galler
annons inford i tidskrift;5. ett med-
delande om att ytterligare infor-
mation finns tillganglig pa
begédran;6. produktens status (t.ex.
Rx eller OTC);7. de instruktioner
som kravs for korrekt hantering av
produkten;8. nar det galler livsme-
delsproducerande djur, karensti-
den;9. en sammanfattning 6ver de

pa innehaver av markedsfg@ringstil-
latelse og ev. produsente godkjent
bruksomradee kontraindikasjo-
nere bivirkninger, forsiktighetsreg-
ler, tilbakeholdelsestid og interak-
sjonere doseringe pakningsstgr-
relse(r)e reseptgruppe, forskriv-
ningsregler og utleveringsbestem-
melser. Disse reglene finnes i lege-
middelforskriften § 13-7
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uppgifter som anges i produktre-
sumén inklusive kontraindikatio-
ner;10. och en eller flera uppgifter
om lakemedlets indikation eller in-
dikationsomrade.Om det inte finns
information om det veterinarmedi-
cinska lakemedlet via Fass.se ska
skriftlig information betraffande
det veterindarmedicinska lakemed-
let innehalla géllande katalogtext i
fullstandigt skick eller den fast-
stallda produktresumén.

Brug af bestemte ord

Det er tilladt at skrive, at et leege-
middel er "effektivt".

Artikel 4: uttryck av typen "bat-
tre", "effektivare", "billigare" eller
liknande ej far anvandas utan att
det klart framgar vad man jamfor
med och om pastaendet under-

byggts pa ett kvalificerat satt

Samme som i DK

Pressemeddelelser

Reklamebekendtggrelsens § 2, nr.
7:

En pressemeddelelser er undtaget
fra reklamereglerne, hvis den:

¢ indeholder saglig og kortfattet
information om et lzegemiddel,

¢ har en almen nyhedsvaerdi,
 har pressen som malgruppe, og
¢ udsendes til eller stilles til radig-
hed for en flerhed af journalister
eller medier med henblik pa jour-
nalistisk vurdering og bearbejd-
ning.

Tidigare har innehallet i pressmed-
delanden varit undantagna vara
etiska regler (tryckfrihetsratsligt
skyddat) under férutsattning att
de enbart riktat sig till journalister.
Dock en Dom i Kammarratten
(1477-13), LV vs BI, Ett pressmed-
delande fran Boehringer Ingelheim
rérande pradaxa pa mynews-
desk.se. Ratten kom fram till pga
sitt innehall att det aktuell press-
meddelandet var marknadsféring
av Rx mot allmanhet, da journali-

Ikke nedfelt spesielt i regelverket.
Det er uklart hva Legemiddelver-
ket mener om pressemeldinger,
men Radet har en tilsvarende op-
pfatning som DK vist i dette doku-
ment.
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ster far anses vara allmanhet. Slut-
sats: OK med sakliga och balan-
serade pressmeddelanden utan
marknadsforingskaraktar.

Hjemmesider

Reklamebekendtggrelsens § 9:

¢ Er omfattet af de samme regler
som anden reklame for lzegemid-
ler.

* Reklame pa internettet behand-
les som reklame over for offentlig-
heden med mindre oplysningerne
via krav om personlig adgangskode
eller pa anden effektiv made er be-
graenset til sundhedspersoner og
lign.

¢ Pligtoplysninger kan opfyldes
ved link til separat side.

Finns mangarig praxis pa omradet
vad géller hemsidor t ex sjuk-
domsupplysande hemsidor, portal-
hemsidor, féorhandsgodkanda
hemsidor.

Portalhemsida: Startsidan riktar sig
till allmanhet, man kan dock vélja
fliken ”sjukvardspersonal” (gérna
pop-up som bekraftar detta) dar
man hittar Rx info.
Sjukdomsupplysande hemsida: All-
mant hallen hemsida utan infor-
mation om Rx lakemedel
Forhandsgodkand hemsida: En av
IGM férhandsgodkand hemsida for
ett Rx-lakemedel mot allmdnhe-
ten.

Reklamereglene gjelder. Alt som
ligger apent ma veere tilpasset reg-
ler for allmennheten. Sider til hel-
sepersonell ma vaere lukket med
disclaimer. Sider til helsepersonell,
der ma pliktekst ligge i umiddelbar
naerhet til reklamen. Link ikke nok.

Sociale medier

Reklamevejledningens pkt. 8.1.
Facebook: Tilladt for den ansvar-
lige at oprette side lukket for of-
fentligheden mod individuel ad-
gang. Hvis en ansat i en leegemid-
delvirksomhed "liker" eller "deler"
opslag = reklame for et lzegemid-
del.

Reglerna ar medieneutrala och
omfattar saledes dven Sociala me-
dier. Allméan guidence finns pa
lif.se
http://www.lif.se/etik/filer--mal-
lar/

Ikke noen bestemmelser om sosi-
ale medier i Norge, men de samme
regler som ellers vil gjelder her. Fa-
cebook ma veere for allmenheten,
eller lukket med disclaimer for hel-
sepersonell, tilsv som for nettsi-
der.
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Sammenlignende reklame

Reklamebekendtggrelsens § 16:

¢ Det skal tydeligt fremga, hvilke
lzegemidler sammenligningen om-
fatter.

¢ Ma kun omfatte leegemidler,
som det objektivt set er relevant
at sammenligne (synonyme, paral-
lelimporterede, der hverken afvi-
ger i form, styrke eller paknings-
stgrrelse).

e Sammenligning skal udarbejdes
pa grundlag af oplysningerne i pro-
duktresumeer.

¢ Der ma ikke foretages sammen-
ligning af leegemidlers virkning i re-
klame over for offentligheden.

¢ Legemidler med markedsandel
pa max. 2-3% kan udelades af sam-
menligning.

Artikel 6. Jamférande information
Veterinarmedicinsk lakemedelsin-
formation som innehaller
jamforelse mellan verkningar, be-
standsdelar, behandlingskostnader
etc. ska vara sa utformad att
jamforelsen i sin helhet ar
rattvisande. Det eller de objekt
som ingar i jamforelsen ska vara
utvalda pa ett rattvisande satt,
vara relevanta och ska framlaggas
sakligt och vederhaftigt.

Kravet pa rattvisande jamforelse
innebar bl.a.

1. att de objekt som ingar i
jamforelsen alltid ska anges tyd-
ligt; om tydligheten kraver det ska
salunda fullstandigt preparatnamn
respektive generisk benamning for
jamforda veterinarmedicinska
lakemedel anges,

2. att de sakférhallanden som
jamforelsen avser att belysa samt
de begransningar som jamforelsen
ar behaftad med ska anges pa ett
sadant satt att jamforelsen ej kan
vilseleda,

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

Omtren det samme krav til sam-
menligninger som i DK, men dette
beror pa en tolkning av regelver-
ket, ikke en regel. Forbudet mot
sammenligende reklame for re-
septfrie legemidler star i legemid-
delforskriften 13-6.
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4. att jamforelse av vissa egenska-
per ej far forleda till felaktiga eller
missvisande slutsatser i fraga om
egenskaper som inte omfattas av
jamforelsen.

Krav til dokumentation i reklame
til sundhedspersoner

Reklamebekendtggrelsens § 13:
Informationsmateriale som i salgs-
fremmende gjemed sendes eller
udleveres:

e Skal veere ngjagtigt, aktuelt, kon-
trollerbart og tilstraekkeligt udfegr-
ligt til, at modtageren kan danne
sig en personlig mening den be-
handlingsmaessige vaerdi.

citater, tabeller og illustrationer
fra medicinske tidsskrifter, viden-
skabelige veerker mv skal gengives
loyalt, og den ngjagtige kilde skal
oplyses.

¢ Der ma - ud over produktresu-
meet - kun anvendes videnskabe-
ligt underbyggede undersggelser.
¢ Undersggelserne skal have veeret
offentliggjort i anerkendte og uaf-
hangige danske eller udenlandske
veerker, fagtidsskrifter e.l. og skal
have veeret undergivet en uvildig
bedgmmelse.

¢ "Abstracts" og "Data on file" kan
kun anvendes som dokumentation
under szerlige omstaendigheder.

Artikel 5. Dokumentation och dess
aberopande

All information som ingar i lakeme-
delsinformation maste kunna styr-
kas med dokumentation och vid
fragor ddrom maste bevis anges.
Sadan dokumentation maste dare-
mot inte uppvisas eller hanvisas till
nar det galler indikationer som
anges i produktresumén. Med
dokumentation forstas har fram-
stallning i skriftlig eller bildmassig
form innehallande redovisning av
vetenskapliga fakta och ron.
Dokumentation som aberopas i ve-
terinarmedicinsk lakemedelsin-
formation ska halla god vetenskap-
lig standard. Den ska vara publice-
rad eller antagen for publicering i
vetenskaplig tidskrift eller ocksa
offentliggjord eller antagen for of-
fentliggérande vid vetenskaplig
kongress eller vetenskapligt sym-
posium.

Annan dokumentation far undan-
tagsvis aberopas men da endast
under férutsattning att den kan
beddmas ha vasentligt varde for

Ytterligere dokumentasjon av lege-
midlets egenskaper og virkninger
ma skje ved henvisning til vi-
tenskapelige arbeider som er
tilgjengelig for mottakeren av re-
klamen f.eks. fagtidsskrifter, op-
pslagsbgker og publiserte kon-
gressreferater. Tidsskrifter uten
faglig kvalitetssikring (referee) ak-
septeres ikke som vitenskapelig
kilde, heller ikke firmainterne
forskningsrapporter. Informasjon
fra vitenskapelige tidsskrifter skal
veaere ngyaktig gjengitt og ikke
veere trukket lenger enn det origi-
nalforfatteren selv gjgr. For enhver
dokumentasjon som brukes i rekla-
mesammenheng, skal det angis
den dato da dokumentasjonen ble
utarbeidet eller sist revidert.
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mottagarna. Opublicerad doku-
mentation ska betraffande saval
innehall som form uppfylla samma
kvalitetskrav som publicerad doku-
mentation samt vara daterad och
signerad av ansvarig undersokare.
Dokumentation som framtagits for
ett visst veterinarmedicinskt lake-
medel far aberopas till stod for
uppgift om ett annat veterinarme-
dicinskt lakemedel endast under
forutsattning att dokumentationen
uppenbarligen ar tillamplig dven
betraffande detta.

Aberopandet ska i det samman-
hanget utformas sa att det inte ger
den felaktiga uppfattningen att
dokumentationen framtagits for
det marknadsférda veterinarmedi-
cinska lakemedlet. Om sa kravs for
att undvika missforstand, ska i in-
formationen tydligt anges namnet
pa det veterindrmedicinska lake-
medel som dokumentationen gal-
ler.




