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Foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:6) om marknadsforing av humanlikemedel;

beslutade den 18 april 2016.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 9 kap. 2, 11 och 12 §§ likeme-
delsforordningen (2015:458) att 1,4, 7 och 14 §§ i verkets foreskrifter (LVFS
2009:6) om marknadsforing av humanlidkemedel ska ha foljande lydelse.

1§ De termer och uttryck som anvinds i ldkemedelslagen (2015:315) och
lagen (2009:366) om handel med ldikemedel har samma betydelse i dessa fo-
reskrifter.

Det som foreskrivs om ldikemedel i dessa foreskrifter ska ocksa gélla varor
och varugrupper som avses 1 18 kap. 2 § likemedelslagen.

4§ T112kap. 1 § likemedelslagen (2015:315) finns forbud mot

— marknadsforing av humanlédkemedel som inte har godkénts for forsilj-
ning,

— marknadsforing av humanlikemedel riktad till barn och

— marknadsforing av receptbelagda likemedel riktad till allméinheten (med
undantag for kampanjer for vaccination av ménniskor mot infektionssjukdo-
mar).

Bestdammelser om generella krav for marknadsforing av humanlidkemedel,
utformningen av reklamen och uppgifter som ska finnas med i marknads-
foringen finns i 12 kap. 2 § likemedelslagen. I 12 kap. 3 § finns en bestim-
melse om att den som innehar ett godkdnnande for forsiljning av likemedel
ska ha en funktion med vetenskaplig kompetens som 6vervakar informatio-
nen om likemedlet.

Bestdimmelser om mutbrott finns i brottsbalken.

7§ Imarknadsforing av likemedel som riktas till allménheten féar inte nagot

material forekomma som

1. gerettintryck av att det inte dr nodviandigt att soka likare eller genomga
en kirurgisk operation, i synnerhet om diagnos eller behandlingsforslag
erbjuds per korrespondens,

2. antyder att likemedlets effekt dr garanterad, inte atfoljs av nagra biverk-
ningar eller dr bittre 4n, eller likvirdig med, effekten av ndgon annan be-
handling eller ndgot annat likemedel,
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10.

antyder att en persons allménna vélbefinnande kan forbéttras genom in-
tag av likemedlet,

antyder att en persons hilsa kan paverkas av att man inte intar likemedlet
(forbudet giller dock inte de vaccinationskampanjer som avses i 12 kap.
1 § tredje stycket lakemedelslagen [2015:315]),

hénvisar till nagon rekommendation av vetenskapsmén, hilso- och sjuk-
vardspersonal eller personer som, utan att tillhdra ndgon av dessa kate-
gorier, dnda pa grund av sin stéillning skulle kunna frimja likemedels-
konsumtionen,

antyder att likemedlet &r ett livsmedel, en kosmetisk produkt eller nigon
annan konsumtionsvara,

antyder att likemedlet #r sikert eller effektivt pa grund av att det dr en
naturprodukt,

skulle kunna leda till en felaktig egendiagnos genom att ett sjukdomsfall
beskrivs eller aterges ingdende,

med felaktiga, oroviackande eller vilseledande ord och uttryck hénvisar
till pastaenden om tillfrisknande pa grund av likemedlet eller

pa ett felaktigt, orovickande eller vilseledande sitt anvinder bildfram-
stillningar av fordndringar av ménniskokroppen som orsakats av sjuk-
dom eller skada eller av ett likemedels verkan pd minniskokroppen eller
dess delar.

14§ Likemedel som ir narkotika enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:10) om forteckningar 6ver narkotika far inte limnas ut som like-
medelsprov.

Dessa foreskrifter triader i kraft den 30 maj 2016.
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