


ViNordics marknadsforingsnamnd Sverige

Namndens arbete paborjades ar 2019.

Tillsynen ut6vades tidigare av branschorganisationen f6r de forskande lakemedelsforetagen 1 Sverige, LIE
Namnden bestar av ordféranden och representanter fran ViNordics medlemsforetag.

Det ar nimndens uppgift att prova om marknadstoéringen ar foérenlig med bestimmelserna 1 Vet & Etikett.

Hittills har namnden fattat beslut 1 sju arenden avseende marknadsforing av veterinarmedicinska lakemedel 1
Sverige.
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Relevant regelverk och praxis

Enligt kap. 11 Vet & Etikett bygger bestimmelserna pa gillande rattsliga regelsystem sasom:

(1) nationell lagstiftning (till exempel marknadstéringslagen och lakemedelslagen),

(2) rattspraxis,

(3) 1 den man sadana finns, bestaimmelser om veterinarmedicinsk lakemedelsinformation och
veterindrmedicinsk likemedelsreklam som meddelas 1 forfattningar eller myndigheters foreskrifter (till exempel

LVES 2009:06),
(4) EU:s direktiv och férordningar, och
(5) utomrattsliga normer.

Bestammelserna i Vet & Etikett bor dirmed — nér sa kravs — tolkas mot bakgrund av ovan nimnda regelsystem.

Tolkningen sker 1 vissa fall analogt, exempelvis niar bestaimmelser om receptbelagda humanlakemedel tillampas
— trots att marknadsforingsnamndens provning avser veterinarmedicinska likemedel.
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Direkttv och forordningar

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska
likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG.

Forordningen ska tillimpas frin och med den 28 januari 2022.

Foérordning 2019/6 upphiver Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2001/82-EG om upprittande av
gemenskapsregler for veterinairmedicinska lakemedel. Syftet ar att na féljande resultat:

- Harmonisera den inre marknaden for veterinarmedicinska lakemedel

- Minska den administrativa bordan

- Forbittra den inre marknaden

- Stimulera innovation

- Ge incitament for att Oka tillganglicheten f6r veterinarmedicinska likemedel
- Starka EU:s atgirder for att bekdmpa antimikrobiell resistens
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Furopapatlamentets och Radets f6rordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
vetetindrmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001 /82/EG

Skail (79)

Marknadstoring kan, aven om den galler receptfria likemedel, paverka folk- och djurhalsan och leda till
snedvridning av konkurrensen. Darfér bor marknadstoring av veterinarmedicinska likemedel upptylla vissa
kriterier. Den som ar behorig att forskriva eller lamna ut veterinarmedicinska likemedel kan bedoma den
information som marknadsforingen innehaller tack vare sin kunskap om, utbildning i och erfarenhet av djurhalsa.
Marknadstoring av veterinarmedicinska lakemedel som riktar sig till personer som inte 1 tillrackliot hog grad kan
bedoma riskerna med att anvinda likemedlen kan leda till felaktig anvindning eller 6verkonsumtion som kan skada
folk- eller djurhalsan eller miljon. For att skydda djurhialsostatusen inom sina territorier bor dock medlemsstaterna
under begrinsade villkor kunna tillata marknadsforing av immunologiska veterindrmedicinska lakemedel aven for
professionella djurhallare.
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Furopapatlamentets och Radets f6rordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
vetetindrmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001 /82/EG

Artikel 119 Marknadsféring av veterindrmedicinska likemedel

1. Endast veterinarmedicinska ldkemedel som dr godkianda eller registrerade 1 en medlemsstat far marknadsforas 1
denna medlemsstat, om inte annat beslutats av den beho6riga myndigheten i enlighet med tillaimplig nationell ratt.

2. Vid marknadsforing av veterinarmedicinska ladkemedel ska det klart framga att syftet ar att framja
tillhandahallande, forsiljning, forskrivning, distribution eller anviandning av det veterinarmedicinska likemedlet.

3. Marknadsforingen far inte formuleras pa ett sidant satt att den later antyda att det veterinarmedicinska
lakemedlet skulle kunna vara ett foder eller en biocid.

4. Marknadstoringen ska 6verensstimma med produktresumén for det veterinarmedicinska likemedel som
marknadsfors.

5. Marknadsforingen far inte innehalla nagra uppgifter som skulle kunna vara vilseledande eller medféra inkorrekt
anvandning av det veterinarmedicinska likemedlet.
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Furopapatlamentets och Radets f6rordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
vetetindrmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001 /82/EG

Artikel 119 Marknadsféring av veterindrmedicinska likemedel (fortsittning)

6. Marknadsforingen ska fraimja en ansvarsfull anvandning av det veterinarmedicinska ldkemedlet genom en att
presentera det objektivt och utan att 6verdriva dess egenskaper.

7. Vid ett tillfalligt aterkallande av ett godkidnnande for forsiljning ska all marknadsforing av det

veterinarmedicinska ldkemedlet upphora under varaktigheten av det tillfalliga aterkallandet 1 den medlemsstat dar
det tillfalligt aterkallas.

8. Veterinarmedicinska lakemedel far inte delas ut 1 reklamsyfte, med undantag for sma mangder av prover.

9. Antimikrobiella veterinarmedicinska lakemedel far inte delas ut 1 reklamsyfte som prover eller 1 ndgon annan
form.

10. De prover som avses i punkt 8 ska mirkas pa lampligt sitt sa att det framgir att de ar prover och ska ges direkt
till veterinarer eller andra personer som far tillhandahalla dessa veterinarmedicinska ladkemedel vid sponsrade
evenemang eller av saljare under deras besok.
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Furopapatlamentets och Radets f6rordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
vetetindrmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001 /82/EG

Artikel 120 Marknadsforing av veterindrmedicinska likemedel som ir receptbelagda

1.  Marknadsforing av veterindarmedicinska lakemedel som ar receptbelagda 1 enlighet med artikel 34 ar endast
tillaten nar den uteslutande riktar sig till f6ljande personer:

a)  Veterinarer.
b)  Personer som har tillstind att tillhandahalla veterinirmedicinska lakemedel 1 enlighet med nationell ritt.

2. Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel far marknadsforing av veterinarmedicinska lakemedel som ar
receptbelagda 1 enlighet med artikel 34 som riktar sig till professionella djurhallare tillitas av medlemsstaten under
forutsattning att foljande villkor uppfylls: a) Marknadsforingen ar begrinsad till immunologiska
veterinarmedicinska lakemedel. b) Marknadsféringen innehaller en uttrycklig uppmaning till de professionella
djurhéllarna att radfriga veteriniren om det immunologiska veterinarmedicinska likemedlet.

3. Trots punkterna 1 och 2 ska marknadsforing av inaktiverade immunologiska veterinarmedicinska likemedel som
tillverkats av patogener och antigener som erhallits fran ett eller flera djur 1 en epidemiologisk enhet, och som
anvinds for behandling av detta djur eller dessa djur 1 samma epidemiologiska enhet eller f6r behandling av ett eller
flera djur 1 en enhet med ett bekriftat epidemiologiskt samband, vara forbjuden.
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Furopapatlamentets och Radets f6rordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
vetetindrmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001 /82/EG

Artikel 121 Reklam f6r likemedel som anvinds pa djur

1. Nar reklam g0rs for likemedel till personer som ar behoriga att forskriva eller tillhandahalla dem 1 enlighet med
denna forordning far inga gavor, ekonomiska formaner eller naturatérman lamnas, erbjudas eller utlovas till dessa
personer, savida de inte ar av ringa varde och relevanta for forskrivningen eller tillhandahallandet av lakemedel.

2. De personer som ar behoriga att forskriva eller tillhandahalla lakemedel som avses 1 punkt 1 far inte begira eller
ta emot nagra sidana kopfrimjande gavor eller formaner som ar férbjudna enligt den punkten.

3. Punkt 1 ska inte utgora hinder for att representationsférmaner erbjuds direkt eller indirekt vid evenemang som
anordnas 1 rent yrkesmassigt och vetenskapligt syfte. Sadana representationsférmaner ska alltid strikt begransas till
evenemangets huvudsakliga syfte.

4. Punkterna 1, 2 och 3 ska inte paverka existerande bestimmelser eller handelsbruk i medlemsstaterna rorande
priser, marginaler och rabatter.

Artikel 122 Genomférande av marknadsféringsbestimmelser

Medlemsstaterna far faststalla de forfaranden som de finner nédviandiga f6r genomférande av artiklarna 119, 120
och 121.
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Nationell lagstiftning

Marknadstoringslagen (2008:486) ("MFEFL”) dr ett resultat av genomforandet av Europaparlamentets och radets
direktiv 2005/29/EG om otillbotliga affirsmetoder.

Enligt 1 § MFL syftar lagen till att frimja konsumenternas och naringslivets intressen vid marknadstoring av
produkter, samt att motverka marknadsféring som ar otillborlig mot konsumenter och naringsidkare.

Lagen ir enligt 2 § MFL tillamplig nar naringsidkare marknadsfor pa svensk marknad. Vad som egentligen avses
med svensk marknad kommer att behandlas senare 1 presentationen.

Marknadstoéring av lakemedel och medicinsk behandling regleras ocksa 1 vissa sa kallade annexlagar. Reklam for
likemedel som ar tillgdangligt endast efter ordination ar till exempel férbjuden i tv- och radiosindningar enligt

14 § radio- och tv-lagen (2010:696).
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Praxis

e Domstolar

- Patent- och marknadsdomstolen (PMD, tidigare MD)
- Patent- och marknadséverdomstolen (PMOD)

* Opvriga
- Reklamombudsmannen (RO)
- Reklamombudsmannens Opinionsnamnd (RON)
- Nidmnden {f6r Bedomning av Lakemedelsinformation (NBL)
- Informationsgranskningsnamnden (IGN)
- Lakemedelsindustriféreningen (LIF)
- ViNordics marknadsforingsnamnder 1 Danmark och Norge
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Utomrattsliga normer

Internationella Handelskammarens (ICC:s) regler f6r reklam och marknadskommunikation. ICC ar
naringslivets varldsorganisation med tusentals anslutna foretag fran alla olika branscher och regioner, och har
varit en ledande normgivare sedan ar 1937. ICC:s regler har varit grundliggande for sjilvregleringens
uppbyggnad virlden 6ver, inte minst f6r RO och RON 1 Sverige.

Likemedelsbranschens Etiska Regelverk (LER). Regelverket ar ett resultat av den svenska
likemedelsbranschens omfattande egendtgardssystem. Syftet med infoérandet av LER var att uppritthalla hog
etik och trovardighet. Egenatgardssystemet innefattar bade interna regler och avtal med parter som
likemedelsforetag ofta samarbetar med. Kapitel 1 1 LER ar sarskilt relevant for provaningen av marknadstoring
av veterinirmedicinska lakemedel.

Kapitel 1 — Regler for lakemedelsinformation

Avdelning 1
Information som vid marknadsforing av humanlakemedel riktas till lakare, tandlidkare, farmacevter eller annan

personal inom svensk sjukvard, hilsovard eller lakemedelsdistribution

Avdelning 2
Information som vid marknadsforing av humanlakemedel pa den svenska marknaden riktas till allmanheten

som lakemedelskonsument
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Vilken information utgor
egentligen marknadsforing?
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Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel

* Vid bedémning av marknadsforing av veterinirmedicinska likemedel tillimpas Liakemedelsverkets foreskrifter
om marknadsféring av humanlikemedel (LVES 2009:6) analogt.

2 § Inledande bestimmelser

I dessa foreskrifter avses med marknadsforing av lakemedel varje form av information vid uppsokande forsaljning,
lokala reklamkampanjer eller fé6rmanserbjudanden som syftar till att framja forskrivning, leverans, forsaljning eller
konsumtion av likemedel. Begreppet avser sarskilt

- lidkemedelsreklam som riktas till allmanheten,

- lakemedelsreklam som riktas till personer som ar behoriga att forskriva eller limna ut lakemedel,
- besok av likemedelsrepresentanter hos personer som ar behoriga att forskriva lakemedel, och

- tillhandahallande av prover.
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Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel

3 § Inledande bestimmelser

Foljande omfattas 7nfe av dessa foreskrifter:

- Mirkning av lakemedel och utformning av bipacksedlar.

- Sadan korrespondens, eventuellt 4tf6ljd av material som saknar reklamkaraktir, som kravs for att besvara speciella
fragor om vissa lakemedel.

- Faktamassiga och informativa meddelanden och referensmaterial som till exempel kan galla fo6rindringar av
torpackningar, varningar f6r ogynnsamma reaktioner som ingar i de allmanna forsiktighetsatgarderna i fraga om
likemedel, produktkataloger och prislistor, forutsatt att de inte innehaller nagra pastienden om likemedlen.

- Information om manniskors hilsa eller sjukdomar, forutsatt att ingen hanvisning, ens indirekt, gors till lakemedel.
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Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel

4 § Generellt om marknadsforingen
I 12 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) finns férbud mot:

- marknadsforing av humanlakemedel som inte har godkants for forsaljning,

- marknadsforing av humanliakemedel riktad till barn, och

- marknadsftoring av receptbelagda likemedel riktad till allménbeten (med undantag for kampanjer for vaccination av
manniskor mot infektionssjukdomar).

Bestimmelser om generella krav f6r marknadsforing av humanlakemedel, utformningen av reklamen och uppgifter
som ska finnas med i marknadsforingen finns i 12 kap. 2 § lakemedelslagen. I 12 kap. 3 § finns en bestammelse om
att den som innehar ett godkidnnande for forsiljning av ldkemedel ska ha en funktion med vetenskaplig kompetens
som Overvakar informationen om lakemedlet.

Bestammelser om mutbrott och bestickning finns 1 brottsbalken.
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Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel

5 § Generellt om marknadsforingen

Marknadstoringen av ett likemedel maste till alla delar 6verensstimma med de uppgifter som anges 1
sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén).
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Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel

6 § Marknadsforing som riktas till allmidnheten

All lakemedelsreklam som riktas till allmanheten ska innehalla minst f6ljande uppgifter:

- Lakemedlets namn och den gingse (det vill siga generiska) benamningen, om lakemedlet innehaller endast en
aktiv bestandsdel.

- De upplysningar som dr nédviandiga for att likemedlet ska anvindas pa ett korrekt satt.

- En uttrycklig och latt lisbar uppmaning att noga ta del av informationen pa bipacksedeln eller, 1 tillampliga fall,
den yttre forpackningen.
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Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel

7 § Marknadsforing som riktas till allminheten
I marknadsforing av lakemedel som riktas till allmanheten far inte nagot material forekomma som:

1. ger ett intryck av att det inte ar nodvandigt att soka lakare eller genomga en kirurgisk operation, 1 synnerhet om
diagnos eller behandlingsforslag erbjuds per korrespondens,

2. antyder att ldkemedlets effekt ar garanterad, inte atfoljs av nagra biverkningar eller ar battre an, eller likvardig
med, effekten av ndgon annan behandling eller nagot annat lakemedel,

3. antyder att en persons allminna vilbefinnande kan forbattras genom intag av lakemedlet,

4. antyder att en persons hilsa kan paverkas av att man inte intar ladkemedlet (férbudet galler dock inte de
vaccinationskampanjer som avses 1 12 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen 2015:315),
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Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel

7 § Marknadsforing som riktas till allmdnheten (fortsidttning)
I marknadsforing av lakemedel som riktas till allmanheten far inte nagot material forekomma som:

5. hanvisar till nagon rekommendation av vetenskapsmin, halso- och sjukvardspersonal eller personer som, utan att
tillhora nagon av dessa kategorier, 4nda pa grund av sin stillning skulle kunna framja lakemedelskonsumtionen,

6. antyder att lakemedlet ar ett livsmedel, en kosmetisk produkt eller nagon annan konsumtionsvara,
7. antyder att lakemedlet ar sikert eller effektivt pa grund av att det ar en naturprodukt,
8. skulle kunna leda till en felaktig egendiagnos genom att ett sjukdomstall beskrivs eller aterges ingaende,

9. med felaktiga, orovickande eller vilseledande ord och uttryck hanvisar till pastienden om tillfrisknande pa grund
av lakemedlet eller

10. pa ett felaktigt, oroviackande eller vilseledande satt anviander bildframstallningar av forandringar av
manniskokroppen som orsakats av sjukdom eller skada eller av ett likemedels verkan pa manniskokroppen eller
dess delar.
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Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel

8 § Marknadsforing som riktas till personer som éar behoriga att forskriva eller limna ut likemedel

I all lakemedelsreklam som riktas till personer som ar behoriga att forskriva eller lamna ut lakemedel ska inga
grundlaggande information som ar forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén)
och lakemedlets klassificering.

9 § Marknadsforing som riktas till personer som ir behoriga att forskriva eller limna ut likemedel

I varje dokumentation om ett lakemedel som 6verlimnas som en del av marknadsforingen av detta lakemedel till
personer som ar behoriga att forskriva eller lamna ut det ska minst de upplysningar som anges 1 8 § lamnas. Vidare
ska det datum da dokumentationen upprittades eller senast reviderades anges. All information som ingar i sidan
dokumentation som avses i forsta stycket ska vara exakt, aktuell, méjlig att verifiera och sa utforlig att
den ger mottagaren mojlighet att bilda sig en uppfattning om det berérda likemedlets virde vid
behandling. Citat samt tabeller och annat illustrationsmaterial som himtats fran medicinska tidskrifter
eller andra vetenskapliga verk for att anvindas i sadan dokumentation som avses i forsta stycket ska
aterges troget och uppgifterna om killan ska vara fullstindiga.
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Vad i marknadsforing?

I svensk marknadsritt definieras marknadsforing i 3 § 6 st. MFL:

reklam och andra atgdrder i ndringsverksambet som dr dgnade att framyja avsattningen av och titlgangen till produkter inbegripet

en naringsidkares handlande, underlatenbet eller nagon annan dtgard eller beteende i dvrigt fore, under eller efter forsdlining eller
leverans av produfkter till konsumenter eller ndringsidkare”

Detta ar en bred definition som inbegriper atgiarder som vidtagits av foretaget eller for dess rakning. Det finns

ingen avgrinsning for vilken typ av information som kan utg6ra marknadstoring, eller vilken typ av medium
som kan anvindas.

Lagen ir teknikneutral och medianeutral, vilket innebar att den kan tillimpas pa saval traditionella medier
(tidningar, radio, reklamskyltar och liknande) som digitala medier (Facebook, LinkedIn, bloggar och liknande).
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Vad i marknadsforing?

Utgor publiceringen kommersiell eller icke-kommersiell information? Detta avgors utifran en samlad
bedomning av alla omstindigheter i det enskilda fallet, och det ska bl.a. beaktas om framstallningen har ett
rent kommersiellt (vanligtvis avsittningsframjande) syfte och rent kommersiella férhallanden till foremal
(foretagets varor eller tjanster) enligt MD 1977:1 (Vivo-Favor).

Riktar sig informationen mot allmanheten?

Ar informationen riktad mot den svenska marknaden?
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Marknadstoring 1
sociala medier
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Marknadsforing 1 sociala medier

Vad ir egentligen sociala medier? Marknadstoringsnamnden utgir fran att det ar webbplatser eller mobila
applikationer dar manniskor kan interagera 1 soclala natverk.

Huvudregeln ar att sociala medier anvands for att sprida information till allmanheten.

LIF har 1 sina riktlinjer Anvandande av digitala kanaler utifran 1 dkemedelsbranschens etiska regelverk (2017) konstaterat
att soclala medier ar kanaler som 1 sitt generella anvindande anses riktade mot allmianheten.

Det finns siledes en presumtion om att marknadsféring pa exempelvis Facebook eller LinkedIn ar riktade mot
allminheten. Huvudregeln ir siledes att marknadsforing av receptbelagda veterinarmedicinska likemedel inte ar
tillaten i sociala medier. Undantag gors om det star klart att inlagget riktas till veterinarer, veterinarmedicinsk
personal eller annan som ar behorig att ta emot informationen.
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Marknadsforing 1 sociala medier

Vet & Etikett dr tekniknentral och medianentral, vilket innebir att den ocksa tillimpas pa marknadsforing i sociala
medier. I kap. 1 framgir att all form av marknadsfoéring omfattas, bland annat:

- annonser 1 tidningar, pa internet och 1 direktreklam,
- representanters aktiviteter,

- anvandningen av audiovisuella system sasom filmer, videoinspelningar, datalagringstjanster och liknande, samt
- tillhandahallande av varuprover, gavor och representation.

Bonde Barzey



Néamnden 61 Bedomning av I akemedelsinformation dnr 1058/18

En anstilld pa lakemedelsforetag hade publicerat pa sitt privata LinkedIn konto “just received EU approval for a new
migraine treatment”, tillsammans med en link till foretagets pressmeddelande.

NBL konstaterade i drende 1058/18 att pressmeddelanden i sig innehaller uppgifter inom ramen for
nyhetsformedling, d.v.s. icke-kommersiellt innehall, och att meddelandena 1 regel inte utgér marknadsforing, da
sadana meddelanden vanligtvis sinds till journalister och massmedia, som normalt sett inte utgor malgrupp for
kommersiell lakemedelsinformation (inte tillatet att marknadsfora receptbelagda lakemedel till allménheten).

MEN: Undantag gors nir pressmeddelandet sprids pa ett sadant sitt att det darigenom anvands 7 ez
kommersiellt syfte eller sammanhang”.

NBL fann att pressmeddelandet 1 det aktuella fallet hade spridits utanfér den normala kretsen mottagare, dvs ej
till journalister och massmedia, genom linken pa LinkedIn. Namnden ansag darfor att informationen var
kommersiell till sitt syfte och innehall, och att inldgget dirmed utgjorde marknadsforing.
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Kan ett foretag hillas ansvarigt
for en anstallds atgard?
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Ansvar och medverkansansvar

Nar det galler fragan om ett foretags ansvar for den anstalldes atgird kan svensk praxis skilja sig fran till
exempel den danska praxisen.

I den svenska marknadsritten har foretag ett langtgaende ansvar f6r sin marknadsforing. Foretag kan bli
ansvariga for atgiarder som vidtas av anstallda eller av annan som handlar for foretagets rikning,

Juridiska eller fysiska personer kan bli medverkansansvariga f6r andras marknadsforing, om de pa ett vasentligt
satt (det vill sdga aktiv medverkan) har bidragit till att marknadsforingen kommit till stind. Medverkansansvaret
regleras 1 23 § 2 st. MFL och innebir att férbud mot viss marknadsforing ocksa far riktas mot:

- en anstilld hos naringsidkaren,
- nagon annan som handlar pa naringsidkarens vignar, samt
- var och en som 1 6vrigt vasentligt har bidragit till marknadsféringen.
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[ dkemedelsindustrins informationsgranskningsman dnr R090/16

e Idrende R0O90/16 bedémde Likemedelsindustrins informationsgranskningsman (IGMa) ett klagomal avseende
Intervet AB, MSD Animal Health. Arendet rérde Facebooksidan ”Hundar mot fistingar”, vilket var en
plattform for djuragare att fa information om fastingar och fastingburna sjukdomar.

* IGMa konstaterade att det veterindrmedicinska lakemedlet Bravecto hade marknadsftorts pa Facebooksidan
genom inlagg fran olika anvandare. Anviandarna hade skrivit kommentarer och uttalat sig om — 1 berémmande
ordalag — produkten och dess egenskaper. I kommentarerna gjordes ocksa vissa jamforelser med andra
tastingprodukter.

* Intervet AB, MSD Animal Health, invinde att den webbyra som ansvarade for Facebooksidan hade fatt
riktlinjer om att de inte skulle géra nagon atskillnad pa hur man behandlar de inlige som beskriver vilka
produkter som djurigare anviander eller vill rekommendera. Byran hade ocksa fatt riktlinjer om att inte
marknadsfora foretagets eller andra foretags produkter.

Bonde Barzey



[ dkemedelsindustrins informationsgranskningsman dnr R090/16

IGMa konstaterade att kommentarerna utgjorde marknadsforing av receptpliktiga likemedel mot allmianheten, i
strid med Art. 102 1 LER.

Vidare konstaterade IGMa att Intervet AB, MSD Animal Health, var ansvarig f6r det som skrevs pa
Facebooksidan — trots att inlaggen inte hade publicerats pa uppmaning av foretaget och trots att det var en
webb-byra som fatt 1 uppdrag att hantera sidan.

Till sist uttalade IGMa att bolaget — 1 egenskap av administrator — borde ha raderat alla kommentarer som
marknadsforde preparatet snarast (inom ett dygn).

IGMa uttalade ocksa att administratoren inte ska — sa som nu skett — understodja positiv arcumentering for
1Nte jap g g
produkten genom att till exempel kommentera eller ”gilla” de positiva eller berommande inlidggen.

Slutsatserna ar siledes (1) att ansvaret f6r marknadsforingen alltid ligger pa likemedelsbolaget ifraga, (2) att
berommande kommentarer avseende receptbelagda lakemedel ska raderas snarast och (3) att lakemedelsbolag
inte far kommentera uppmuntrande eller “gilla” positiv argumentering for receptbelagda likemedel.
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Ansvar och medverkansansvar

LIF har 1 sina riktlinjer Anvandande av digitala kanaler utifran 1 dkemedelsbranschens etiska regelverk (2017) uttalat
toljande om anstilldas publicering 1 sociala medier:

”I sociala medier kan det vara svirt fOr besokare att uppfatta skillnaden mellan yrkesroll och
privatroll. Oavsett vilka intentioner du sjilv har med din ndrvaro 1 sociala medier kan andra
anvindare betrakta dig som en (1) person som bdde har en yrkesroll och en privatroll. Av detta
skdl rdder vi anstillda i Iikemedelsforetag att alltid agera som anstilld inom
likemedelsbranschen nir man éar i sociala medier. Det innebir att du som person foljer LER p4
samma sdtt som ditt likemedelsforetag gor.”
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Néimnden f6r Bedomning av I ikemedelsinformation dnr 1058/18

Fragan om foretags ansvar for anstalldas publicering 1 sociala medier har prévats av Namnden f6r Bedomning
av Likemedelsinformation (NBL) i drende 1058/18 (Novattis).

Arendet rorde ett inligg pa LinkedIn som publicerats av en anstilld hos Novartis. Inligget publicerades pa den
anstalldes privata konto, och utgjordes av en lank till ett pressmeddelande om ett av Novartis lakemedel samt
texten:

"Novartis just recieved EU approval for a new migraine treatment”
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Néimnden {6r Bedémning av I dkemedelsinformation dnr 1058/18

NBL konstaterade att lakemedelsforetagen ansvarar for informationsatgirder (det vill siga
marknadsforingsatgirder) som dess anstallda vidtar 1 tdnsten.

Vad som riaknas som en atgard vidtagen i tjansten ska tolkas utifran omstindigheterna 1 det enskilda fallet.

NBL bedomde att informationen 1 LinkedIn-inldgget inte var ett inlagg av enbart privat natur, utan att det rorde
foretagets angeldgenheter. Mot bakgrund av detta fann namnden att publiceringen hade saval ett
kommersiellt syfte som innehall. Informationen ansags darfor utgéra marknadstoring, och foretaget ansags
vara avsiandare.

Huruvida Novartis uppmanat den anstillde att publicera inligget bedomdes inte vara relevant.
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Ansvar och medverkansansvar

Likemedelsbolag och andra foretag kan saledes hallas ansvariga f6r anstilldas publicering pa privata sociala
medie-konton, under forutsittning att publiceringen ror bolagets angelagenheter.

Den anstalldes position inom foéretaget kan ha betydelse f6r huruvida atgarden anses vara vidtagen 1 tjansten
eller inte.

Ansvaret galler oavsett om den anstillde har instruerats av foretaget eller agerat pa eget bevag. Ett foretag kan saledes inte
undga ansvar med hanvisning till att den anstallde har publicerat inlagget pa eget initiativ.

Foretag kan ocksa hallas ansvariga f6r marknadsforing som publiceras pa uppdrag av foretaget, till exempel av
en reklambyra eller en siljare som ar anstilld 1 ett annat bolag. Marknadsforingens avsiandare, det vill saga det
foretag vars produkter eller tjanster salufors, har alltid det primara ansvaret for att marknadsforingen sker 1
enlighet med MFL — oavsett om atgirderna vidtas direkt av naringsidkaren eller indirekt for deras rakning.
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Prejudicerande tittsfall medverkansansvar i MFL—PMOD 5 dec 2019
Alexandra Media AB & Tourn Media AB (PMT 2054-18)

Konsumentombudsmannen (KO) staimde den svenska influeraren Alexandra Nilsson och férmedlaren av

reklamuppdraget, Tourn Media AB.

KO ville genom malet fa provat (i) hur tydligt reklammarkering maste ske i denna typ av sociala

medier och (ii) vilket ansvar en influerare har f6r marknadsforingen

9 § MFL
All marknadsforing ska utformas och presenteras sa att det tydligt framgar att det ar friga om

marknadsforing.

Det ska ocksa tydligt framgd vem som svarar for marknadsforingen. Detta giller dock inte framstallningar

vars enda syfte ar att skapa uppmarksamhet infoér uppfoljande framstallningar.
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Prejudicerande tittsfall medverkansansvar i MFL—PMOD 5 dec 2019
Alexandra Media AB & Tourn Media AB (PMT 2054-18)

Det stills sdledes tva krav pa marknadsféringen enligt 9 § MFL:

1) Reklamidentifiering: Stalldes hogt krav pa reklamidentifiering for att genomsnittskonsumenten ska kunna

skilja betalda inlagg fran sidana som influeraren skriver pa eget initiativ utan att ersattning utgar. Spelar
ingen roll om man anger ’sponsored post” eller "1 samarbete med”. For att uppfylla kravet ska markering

istallet placeras hogst upp, over rubriken 1 blogginlagget.

i) Sandarangivelse: Man kan fraga sig om bristerna varit sadana att genomsnittskonsumenten har saknat

vasentlig information som denne behovt for att kunna fatta ett valgrundat affarsbeslut? Nej, utifran alla
omstiandigheter 1 malet ar dessa inte sidana att otydligheten om vilket bolag som stod bakom
marknadsforingen 1 sig sannolikt skulle medfora att genomsnittskonsumenten fattar ett affarsbeslut som

hen annars inte skulle ha fattat.
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Alexandra Media AB & Tourn Media AB (PMT 2054-18)

PMOD konstaterade att annonsoren Mobilatervinning ar huvudansvarig for att det ska framga av de aktuella
inlaggen att det ar fraga om marknadsforing och vem som star bakom marknadsforingen.

Alexandra Media ansdgs dock ha ett medverkansansvar f6r marknadsforingen genom att ha slutlig
bestammanderitt avseende att marknadsforingen

23 § st. 2 MFL aktualiserar medverkansansvaret. Medverkansansvaret aktualiseras (1) nar nagon handlat pa

naringsidkarens vagnar eller (2) nagon som i 6vrigt visentligt har bidragit till marknadsforingen.

I malet aktualiserades rekvisitet “vdsentligen bidragit”.

— Nir har nigon “visentligen bidragit”? = Nir ndgon utformat eller tagit aktiv del i utformningen av marknadsforingsmaterial eller
annars aktivt medverkat i marknadsforingen. Domstolen ser pa alla omstindigheter i det enskilda fallet som tillsammans ger
fog for uppfattningen om att handlandet bidragit till den otillb6rliga marknadsforingen.

PMOD ansig att Alexandra Media visentligen bidragit, eftersom bolaget hade varit delaktigt i utformningen och

publiceringen f6r annonsorens rakning.

For det forsta rekvisitet, ’nar nagon handlat pa naringsidkarens vagnar”, kravs att det ska vara fraga om
ageranden fran personer som, utan att vara anstillda, haft en fullmakt eller ett specifikt uppdrag att
representera eller annars foretrada naringsidkaren, dvs. haft en formell stallning att foretrada naringsidkaren.
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Alexandra Media AB & Tourn Media AB (PMT 2054-18)

Innebir detta att likemedelsbolag kan bli ansvariga om en person som inte ir anstilld av
likemedelsforetaget, t.ex. en djurdgare som har anvint ett receptbelagt likemedel, ligger ut positiva
omdomen om likemedlet pa Facebook — utan att bolaget har uppmanat eller ens kinner till detta?

* JA —om dessa omdomen har lagts upp pa bolagets blogg, hemsida eller annat forum som bolaget ir
administrator for. Annars inte (jfr s. 30 ovan och drende R090/106).

* Dairemot blir inte konsumenten ansvarig under medverkansansvaret. Enligt PMD tillampas rekvisitet “den
som handlar pa naringsidkarens vagnar” nar det ar friga om ageranden fran personer som, utan att vara
anstillda, haft en fullmakt eller ett specifikt uppdrag att representera eller annars foretrada
naringsidkaren, dvs. haft en formell stallning att foretrada naringsidkaren.

Saledes blir inte konsumenten ansvarig, eftersom personen endast upptratt som konsument och inte 1

kapacitet som foretradare till naringsidkaren, haft formell stallning att foretrada denne, eller nagon
fullmakt.
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Reklamombudsmannen dnr 1308-126

I arende 1308-126 (Vendels) fillde RO restaurangen Vendels AB f6r konsdiskriminerande reklam i form av en
bild som visade ett restaurangkok med en man och fyra lattkladda kvinnor.

Bilden hade publicerats av restaurangigaren pa hans privata Facebooksida.

RO uttalade bland annat att bilden visserligen hade publicerats pa restaurangagarens privata Facebooksida, men
att hans Facebooksida vid publiceringstillfillet var offentlig, och att den darfor kunde ses av alla anvandare
av Facebook.

Vid en samlad bedémning ansidg nimnden séaledes att reklamen var konsdiskriminerande, 1 strid med Art. 4 i
ICC:s regler f6r reklam och marknadskommunikation.

Nar det galler ansvarsfragan, ansig RO att Facebooksidan hade anvants som marknadsforingskanal for att
kommunicera med konsumenter. RO fann darfor att naringsidkaren — Vendels AB — hade det primara ansvaret,
eftersom marknadsforingen avsag foretagets angelagenheter.

Att Facebooksidan var offentlig vid publiceringstillfallet gav alltsd upphov till slutsatsen att den anvints som
marknadsforingskanal som niringsidkaren var primért ansvarig for.

Det sociala medie-kontots synlighet (offentlig istallet for privat) kan saledes vara avgorande for om kontot ska
anses vara en marknadsforingskanal eller inte.
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Rekommenderade dtgarder i forebyggande syfte

Att ta fram riktlinjer f6r hur anstillda bor anvanda sociala medier 1 tjansten.
Att utarbeta en checklista for egenkontroll f6re publicering av inldgg som ror foretagets angelagenheter.

Att utbilda anstallda om vilka krav som finns uppstallda pa foretagets marknadsforing, saval lagstadgade som
utarbetade av sjalvreglerande organ.
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Marknadstonngsnamndens behandlade arenden

Arende 1 — Bristande 6verensstimmelse med produktresumé, vilseledande reklam, bristande dokumentation
for reklamuttalanden.

Arende 2 — Reklam for receptbelagt likemedel till allmanheten via sociala medier.

Arende 3 — Reklam for receptbelagt lakemedel till allmanheten via sociala medier.

Arende 4 — Reklambegreppet, besvarande av direkta fragor 1 en stingd grupp 1 sociala medier.
Arende 5 — Bristande 6verensstimmelse med produktresumé, bristande dokumentation.
Arende 6 — Reklam for ett receptbelagt likemedel till allmanheten.

Arende 7 — Reklam for receptbelagt likemedel till allmanheten 1 veterinarmedicinsk tidskrift.
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Marknadsforingsnamndens arende 2

Arendet gillde inligg som publicerats pa en 6ppen sida pa Facebook, ”Hilsa for husdjur”, som administrerades
av Boehringer Ingelheim.

Facebooksidan riktade sig mot djurdgare och inneh6ll bland annat bilder med information om vilka symptom
som 4r vanliga vid hjartsvikt och hur sjukdomen uppticks. Vissa inlige inneholl dock information om till
exempel fastingar, dar djurdgare hianvisades till Boehringer Ingelheims hemsida www.hundenslakare.se for att
lasa mer om vilka rekommendationer veterinarer ger fOr att minska risken for fastingar.

Pa hemsidan tillhandaholl Boehringer Ingelheim undersékningar som bland annat visade vilka faktorer som
spelar in nar djuragare viljer att byta veterinar, samt information om hur djuragare resonerar vid val av
veterinarmedicinska likemedel.

Det fanns ocksa information om det veterinirmedicinska likemedlet NexGard. Ett popupfonster informerade
om att innehallet var dmnat for veterindrer och veterindrmedicinsk personal, men webbplatsbesokaren kunde
anda valja att ta del av materialet dar det bland annat fanns siljande beskrivningar sa som “’valsmakande” och
hanvisning till prisuppgifter.
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Marknadsforingsnamndens arende 2

Marknadsféringsnamnden konstaterade — mot bakgrund av de undersokningar som presenterades — att
hemsidan 1 forsta hand fick anses vara riktad till veterinar och veterindarmedicinsk personal, snarare an till
djuriagare. Den enda informationen som kan ha varit av intresse for djurdgarna pa Facebooksidan var den om

NexGard.

Hdnvisningarna genom liankar pa Facebooksidan till hemsidan maste darigenom anses ha skett 1 syfte att
marknadsfora NexGard till konsumenter, det vill saga allmanheten.

Det faktum att hemsidan inneholl ett popupfonster medforde ingen annan bedomning, eftersom informationen
bakom popupfonstret — den om NexGard — ansags vara riktad till allmanheten. Att den informationen inneholl
sdljande beskrivningar medforde ocksa att den sa kallade biblioteksprincipen asidosattes. Biblioteksprincipen
innebar annars att foretag kan ha en hybridsida dar en del riktar sig till allmanheten med allman information om
foretaget och en del — som nas genom att besokaren markerar sig som veterinarmedicinsk personal — med

information om foretagets produkter. Notera dock att informationen endast fir utgoras av namn pa likemedlen
samt en lank till FASS.

Marknadsforingsnamnden fann darfor vid en samlad bedomning att hanvisningarna till hemsidan utgjorde
marknadsforing av det receptbelagda lakemedlet 1 strid med Artikel 8 och 9 1 Vet & Etikett.
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Marknadstonngsnamndens arende 3

Arendet gillde ett inlagg som en regional manager pa Elanco Animal Health hade publicerat pa sin privata men
oppna sida pa Facebook. Inliagget utgjordes av en bild pa forpackningar till det veterinarmedicinska likemedlet
Credelio, och handlade om att den anstallde precis hade behandlat sina hundar med likemedlet.

"Nu ger vi fastingarna nagot att tinka pa. ... alla 5 hundarna klara for en manad framat!!”

En person hade kommenterat inlidgget, varpa den anstallde svarade:

“lapp, det funkar dven [for] frallor! 1 ad viger hunden??”.

Elanco Animal Health anforde att den anstallde hade publicerat inldgget pa eget initiativ, och inte pa
uppmaning pa bolaget. Det framfordes ocksa att inlagget raderades sa snart bolaget fick kinnedom om
publiceringen, och att inldgget endast varit offentliggjort 1 ett visst antal timmar.

Vidare aberopade Elanco Animal Health besluten Anonyn: mot Amgen (danska lakemedelsverket, 5 mars 2018)
och Ceva (danska marknadsforingsnamnden, sak nr. 371) till stod for att bolaget inte skulle anses vara ansvarigt
t6r marknadsforing som publicerats av den anstillde pa dennes privata sociala medie-konto.
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Marknadstonngsnamndens arende 3

Fraga uppstod 1 arende 3 om huruvida marknadsforingsatgarden skulle anses ha vidtagits i tjdnsten eller inte.

Marknadsforingsnamnden konstaterade att inlagget znte enbart var av privat natur, sarskilt inte med hansyn till att
den anstillde besvarat en av kommentarerna med att fraga om hundens vikt. Den enda tinkbara anledningen
till fragan torde vara att kunna uttala sig om lamplig dosering.

Med ledning fran bland annat NBL 1058/18 (Novartis) och RO:s drende 1308-126 (Vendels) fann nimnden att
inlagget var av kommersiell natur, och att atgarden darfor skulle anses ha vidtagits av den anstallde 1 tjansten.

Eftersom den anstillde ansags ha publicerat inldgget i tjansten fann marknadsforingsnimnden att arbetsgivaren
— Elanco Animal Health — var ansvarig f6r marknadsforingsitgarden.

Det faktum att den anstillde hade publicerat inldgget pa eget initiativ — och inte pa instruktion fran foretaget —
medforde saledes inte nigon annan bedomning, Denna faktor skulle dock #djligtvis kunna ha en inverkan pa
botesbeloppet, men 1 svensk marknadsratt paverkar den inte sjilva ansvarsfragan.

Nimnden fann mot bakgrund av detta att Elanco Animal Health var ansvarigt f6r 6vertradelse av Artikel 8 och
9 1 Vet & Etikett.
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Marknadstonngsnamndens arende 4

Arendet rorde ett inlagg som publicerats 1 den stingda Facebookgruppen Veterinarmedicin smadjur” — ett
forum dar medlemmar, tillika veterinarer, diskuterade branschspecifika dmnen.

Det anmailda inldgget hade publicerats av en anstilld pa MSD Animal Health A/S, och handlade om det
veterinarmedicinska likemedlet Bravecto.

Inlidgget utgjorde ett svar pa en fraga fran en veterinar om huruvida Bravecto var lampligt lakemedel f6r en
hund med leverpaverkan.

Den anstallde besvarade fragan med att fluralaner 1 Bravecto inte metaboliserades. Samtidigt naimnde den
anstallde att det fanns andra likemedel vars fluralaner inte heller metaboliserades.
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Marknadstonngsnamndens arende 4

Marknadstoringsnamnden konstaterade att Facebookgruppen var /st for veterindrer och veterindarmedicinsk personal.
Den utgjorde saledes ett undantag fran huvudregeln om att information 1 sociala medier ar riktade mot
allmanheten.

Nimnden konstaterade samtidigt att inldgget utgjorde svar pa en direkt friga om huruvida fluralaner 1 Bravecto
metaboliserades eller inte.

Vid en sammantagen bedémning fann nimnden att inlagget var siavil sakligt som balanserat, bland annat
eftersom att den anstiallde namnde att det ocksa fanns andra lakemedel vars fluralaner inte heller
metaboliserades.

Namnden ansag inte att det faktum att den anstillde inte namnde de andra likemedlen vid namn medforde
nagon annan bedémning.

Marknadsféringsnamnden konstaterade med hansyn till den anstélldes sakliga och balanserade formulering —
samt gruppens syfte och karaktir — att atgarden inte stred mot Artikel 3 och 8 1 Vet & Etikett.
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Jamtorelse mellan Sverige och Danmark

Det kan diskuteras huruvida svensk marknadstitt (NBL 1058/18 och nimndens drende 3) stiller ett mer

langtgaende ansvar f6r anstalldas marknadsforingsatgirder an 1 exempelvis Danmark (jfr .Amgen den 5 mars
2018).

Till skillnad fran i Danmark har Sverige inget subjektivt rekvisit vad galler medverkansansvar f6r anstélldas
marknadsféringsatgirder (jfr sak nr. 372 den 7 november 2018).

I Sverige har medverkansansvaret fortydligats genom prejudikat (Kissze Media Sweden AB och Tourn Media AB).

Vad giller marknadsforing i1 sociala medier har LIF fortydligat kraven genom riktlinjerna Anvindande av digitala
kanaler utifran 1 dkemedelsbranschens etiska regelverk (2017), exempelvis £6r anstallda.

Trots EU-lagstiftarens harmoniserande insatser (till exempel direktiv 2005/29/EG om otillbétliga
affirsmetoder) sa aterspeglar den praxis som vi har gatt igenom vissa skillnader 1 rattstillimpningen inom
omradet marknadstoring av lakemedel 1 sociala medier 1 Sverige och Danmark.
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Avslutande kommentarer
& inkomna frigestallningar
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Marknadsforing pa utlandsk hemsida

Vad giller for marknadsféring som finns pa en utlindsk hemsida?

I svensk marknadsratt ar huvudregeln att effektlandsprincipen tillimpas, vilket innebar att lagen i det land dit
marknadsforingen riktas dr tillamplig. Vid bedomningen om var marknadsfoéringen riktas ska hansyn tas till vilket
sprak som anvands, om produkten finns pa den aktuella marknaden, vilken valuta som anvands vid

prisuppgifter och liknande.

Marknadsféring som finns pa en utlindsk hemsida, men som anses vara riktad till Sverige, ska saledes bedomas
enligt svenska marknadsrittsliga regler.

I PMT 13605/16 fillde domstolen en utlindsk e-handlare f6r marknadsféring av produkter frin Hong Kong pa
en svensk webbsida, med hinvisning till effektlandsprincipen.
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Marknadsforing pa utlandsk hemsida

Huruvida niringsidkarens verksamhet anses vara riktad till den svenska marknaden beror pa olika
faktorer:

Anvandandet av annat sprak an det som annars anvands 1 landet dir naringsidkaren ar etablerad.
Anvandandet av annan va/uta an det som annars anvands i landet dar naringsidkaren ar etablerad.

Referens till ett eller flera landsnummer (t.ex. 0046 istallet £6r 0045).

Anvandandet av annan doman (t.ex. .se), an det som annars anvands 1 landet dar naringsidkaren ar etablerad.

Referens till en internationell Aundkrets som ar sammansatt av kunder med hemvist 1 olika lander.
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Gransdragning mellan olika produkttyper

Jordbruksverket utfiardar foreskrifter och 6vervakar likemedelsanvandningen for saval sallskapsdjur som djur
inom lantbruket. Myndigheten arbetar dven for att EU:s lagstiftning avseende veterinarmedicinska lakemedel
harmoniseras. Vidare utévar Jordbruksverket tillsyn over tillskott £6r djur som zuze ar likemedelsklassade.
Jordbruksverket dr ocksa den myndighet som lamnar tillstand f6r att blanda in lakemedel i foder eller lagra
foder innehallande likemedel.

Kemikalieinspektionen utovar tillsyn 6ver kemiska produkter (inklusive hudprodukter f6r djur) och varor 1
detaljhandeln.

Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver likemedelsbolag genom att bevilja tillstind, kontrollera lakemedel och

liknande. All marknadsforing av ladkemedel maste f6lja kraven 1 Lakemedelsverkets foreskrifter om
marknadsféring av humanlikemedel, LVES 2009:6.

Grinsdragningsproblematik? Kemiska produkter, biocider vs. lakemedel.
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Gransdragning mellan olika produkttyper

Griansdragningsproblematik? Kemiska produkter, biocider vs. veterinirmedicinska likemedel?

Kemiska Produkter
* Kemiska produkter — exempelvis djurvardsprodukter (djurschampo, tasskram etc.).

* CLP-forordningen (classification, labelling, packaging) innehaller regler for att klassificera, marka och forpacka
kemiska produkter.

Artikel 1.5 CLP-férordningen
Denna férordning ska inte tillimpas pa amnen och blandningar i féljande former, som utgor den fardiga
produkten, avsedda for slutanvandaren:

a) Lakemedel b) Veterinirmedicinska lakemedel c¢) Kosmetiska produkter. d) Medicintekniska produkter

e) Livsmedel eller foder, inklusive vid anvindning 1) som livsmedelstillsats inom tillimpningsomradet for direktiv
89/107/EEG, ii) som aromimne i livsmedel inom tillimpningsomradet iii) som fodertillsats

1v) 1 djurfoder
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Gransdragning mellan olika produkttyper

Forordning EU 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel

Skal (80) Nir det giller marknadsforing av veterinarmedicinska likemedel har medlemsstaternas erfarenheter visat
att det ar nodvandigt att betona skillnaden mellan 4 ena sidan foder och biocidprodukter och 4 den andra
veterinarmedicinska lidkemedel, eftersom denna skillnad ofta aterges pa ett vilseledande satt inom
marknadsforingen.

Bonde Barzey



Gransdragning mellan olika produkttyper

Forordning EU 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel

Skil (89) Foretag och myndigheter maste ofta gora gransdragningar mellan veterindrmedicinska lakemedel,
fodertillsatser, biocidprodukter och andra produkter. For att undvika inkonsekvent behandling av dessa produkter,
klargora rattslaget och underlitta medlemsstaternas beslutsprocess bor en samordningsgrupp med medlemmar fran
medlemsstaterna inrittas, och den bor bla. ha 1 uppdrag att for varje enskilt fall limna en rekommendation om
huruvida en produkt omfattas av definitionen av ett veterinarmedicinskt lakemedel. For att rattslaget ska vara klart
far kommissionen avgéra om en viss produkt ar ett veterinarmedicinskt lakemedel.
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Gransdragning mellan olika produkttyper

Forordning EU 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel

Artikel 3 - lagkonflikt

1. Om ett veterinarmedicinskt lakemedel som avses 1 artikel 2.1 1 denna férordning dven omfattas av
Europapatlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 [Biocid]eller f6rordning (EG) nr 1831/2003
[fodertillsatser] och det foreligger en konflikt mellan den hir férordningen och férordning (EU) nr 528/2012 eller
férordning (EG) nr 1831/2003 ska den hir férordningen ha foretriade.

2. Vid tllampningen av punkt 1 1 denna artikel far kommissionen genom genomforandeakter anta beslut om
huruvida en viss produkt eller produktgrupp ska anses vara ett veterinarmedicinskt lakemedel. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 145.2.
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Gransdragning mellan olika produkttyper

Forordning EU 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel

Observera gransdragningen:

Avsnitt 4 (Marknadsforing) Artikel 119 punkt 3

Marknadsforingen far inte formuleras pa ett sidant sitt att den liater antyda att det veterindrmedicinska
likemedlet skulle kunna vara ett foder eller en biocid.
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Gransdragning mellan olika produkttyper

Forordning EU 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel

Sanktioner dar gransdragningen inte 6verhallits:

Medlemsstaterna ska faststalla regler om sanktioner f6r 6vertradelse av denna forordning och vidta alla n6dvandiga
atgarder for att sakerstilla att de tillimpas. De foreskrivna sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande.

- Boter
- Indragning
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Gransdragning mellan olika produkttyper

* Vad giller f6r marknadsféring av receptfri likemedelsprodukt sa som glukosamin och schampo?

- Glukosamin: Marknadstoring av receptfria likemedel (OTC) far riktas mot allmanheten, men maste folja saval
lagstiftning som etiska regelverk och vigledningar (exempelvis kap. 1 avd. 2 1 LER).

- Schampo ar inte ett lakemedel och faller antingen in under kosmetikaférordningen eller, ifall det ror sig om
schampo till djur — under regelverket for kemiska produkter.

Observera Likemedelsverkets foreskrifter om marknadsféring av humanlikemedel (LVFS 2009:6)

7 § Marknadsforing som riktas till allminheten, punkt 6:

I marknadsforing som riktas till allmidnheten far inte nagot material f6rekomma som antyder att lakemedlet ar ett
livsmedel, en kosmetisk produkt eller nigon annan konsumtionsvara.

Slutsats: De olika produkterna faller under olika regelverk och olika tillsynsmyndigheter. Sanktioner kan tillimpas 1
det fall en produkt marknadsfors som nagot annat an vad det ar. For att skapa ett klart rattslage kan kommissionen
komma att avgora huruvida en produkt ar att definieras som en veterinarmedicinsk produkt eller inte.
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Hantering av sokordsoptimening

Sokordsoptimering innebar att ett foretag (oftast) betalar Google for att foretagets hemsidor ska hamna hogt upp 1
listan vid s6kning pa Google.

Foretaget bestimmer sjalvt vilka s6kord som ska leda till exponering av den aktuella webbsidan.

I Sverige har man ansett att eftersom annonsering genom sokordsoptimering (pa t.ex. Google) riktar sig till allmanheten
innebar det att foretaget marknadsfor sig sjalvt eller sina produkter, oavsett om foretaget betalar for det (SEA) eller
jobbar aktivt med sin webbplats for att hamna hogt upp 1 det organiska sokresultatet (SEO).

Hur bedoms s6kordsoptimering som t.ex. leder till att man hamnar pa en FASS-text?

Generella riktlinjer f6r sokordsoptimering 1 Etiska regler for sikmarknadsforing via sikmotoroptimering (Swedish Data &
Marketing Association; SWEDMA).

En annonsor far inte avsiktligen anvanda sig av annat varumarke, eller annat upphovsrattsskyddat material dn sitt eget, 1
ett sokmedium i avsikt att skapa mer trafik till sin egen webbplats, savida det inte finns ett avtal mellan parterna.

Inlankar (lankar till webbplats) som skapats enbart 1 syfte att paverka en webbplats placering 1 en sokmotor ar inte
tillatna.

Det ar inte tillatet att anvinda automatiska lanksystem som utan manuell kontroll publicerar linkar pa internet.

Alla tekniker och aktiviteter vars syften ar att visa en version for besokare och en annan f6r sGkmotorer ar att anse som
en otillaten teknik vid s6kmarknadsforing,
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Jamforande reklam

Vilka specifika regler giller for jaimférande reklam i Sverige?
Direktiv 2006/114/EG om vilseledande och jimférande reklam
Den huvudsakliga svenska regleringen aterfinns 1 18 § MEL (jfr #.ex. ndmndens beslut i Danmark i Sak 368). Enligt

bestimmelsen ar jamftorande reklam endast tillaten om jamforelsen uppfyller foljande atta kriterier:

(i) inte ar vilseledande,
(i) avser produkter som svarar mot samma behov eller ir avsedda f6r samma andamal,

(i1) pa ett objektivt sitt avser vasentliga, relevanta, kontrollerbara och utmirkande egenskaper hos

produkterna,
(iv) inte medfor forvixling mellan naringsidkaren och en annan naringsidkare eller mellan deras produkter,

varumarken, féretagsnamn eller andra kiannetecken,
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Jamforande reklam

(v) inte misskrediterar eller ar nedsittande for en annan naringsidkares verksamhet, forhallanden, produkter,
varumarken, foretagsnamn eller andra kiannetecken,

(vi) 1 fraga om varor med ursprungsbeteckning alltid avser varor med samma beteckning,

(vit) inte drar otillborlig fordel av en annan naringsidkares renommé som ar forknippat med naringsidkarens
varumarke, foretagsnamn eller andra kannetecken eller varans ursprungsbeteckning; och

(viii) inte framstiller en produkt som en imitation eller kopia av en produkt som har ett skyddat varumarke

eller f('jretagsnamn.
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Jamforande reklam

Direkt jamforelse: Nar den egna produkten eller tjansten jamfors med en gonkurrents produkt eller tianst, och
dennes foretagsnamn eller kannetecken utpekas. I MD 1994:9 fann domstolen att en jamforelse var otillborlig
nar betalkanalen Filmnet jamforde sitt utbud med en konkurrent med det 6vergripande budskapet att Filmnet
var Overlagset. Domstolen konstaterade att flera av uppgifterna var felaktiga eller ofullstandiga.

Indirekt jamférelse: Nar den egna produkten eller tjansten pastas vara den bdsta pa marknaden eller liknande. I
MD 1996:9 fann domstolen att ett foretags jamforelse mellan tva pennor var otillborlig. Foretaget angav den
konkurrerande produkten som “ett annat kant marke” och stilldes mot foretagets penna som pastods “racka
nastan dubbelt sd lange”. Domstolen fann att annonsen — oavsett vilket pennmarke jamforelsen avsig — gav
intrycket att foretagets penna var overlagsen andra pa marknaden.
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Jamforande reklam

* Vad giller for jaimforelse av en icke namngiven produkt (indirekt jaimforelse)?

- All jamforande reklam ska vara vederhaftig, vilket innebar att den som anvander ett pastdende 1 sin
marknadsforing ska kunna styrka dess riktighet. Jamforelsen far exempelvis inte framstalla konkurrentens
produkt eller tjanst som omodern eller otjanlig (MD 2005:24). Ett pastiende som inte kan styrkas ska anses
ovederhiftigt och darmed otillborligt (jfr. med danska marknadsforingsnamndens avgorande 1 sak nr. 368, nar
pastaendet om att lakemedlet 1 fraga var ’en av de mildaste produkterna pa marknaden” anses vara jamforande
reklam och 1 strid med marknadstoringslagstiftningen).

- Med ledning av MD 1996:9 bor det stallas sazma krav pa vederhiftighet vid indirekta jamforelser som vid
direkta. Att1jamforande reklam pdsta att den annonserade varan ar till exempel 6verlagsen en annan kan
bedémas som ovederhiftigt, oavsett om konkurrenten eller dess produkt/tjinst ar namngiven eller inte.
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Kravet pa plikttext

Giller kravet pa plikttext endast som ett minimum, och kan den obligatoriska texten ersittas med
SPC-texten?

Samtliga uppgifter som omniamns 1 Artikel 117 1 LER ska anges nir ett likemedel marknadsférs mot
allmanheten.

Plikttexten 1 Artikel 117 tungerar som minimiinformation. Texten skulle teoretiskt sett kunna ersittas med SPC-
texten, under forutsattning att de omnamnda uppgifterna framkommer 1 marknadsféringen. Det kan dock
diskuteras huruvida detta ar 6nskvart fran marknadsforarens (lakemedelsbolagets) perspektiv, eftersom det
kraver en storre annonsyta etc.

Det ar inte tillatet att endast lanka eller hanvisa till produktresumén, eftersom det da betraktas som att
konsumenten maste gd in 1 en annan reklamenhet.
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Kravet pa plikttext

Artikel 117 i LER - Sdrskilda regler for informationens utformning

Information till allmanheten ska normalt, och nar det valda mediet sa medger, innehalla minst foljande uppgifter:

- 117.1 likemedlets namn,

- 117.2 dess beredningsform,

- 117.3 dess verksamma bestandsdelar angivna med generisk benamning eller pa annat lampligt satt,

- 117.4 den anvindning av likemedlet som informationen avser, samt erforderliga varningsforeskrifter eller
begransningar i friga om anviandningen,

- 117.5 de uppgifter om foretagsnamn och kontaktuppgifter som anges 1 artikel 105,

- 117.6 de uppgifter som anges 1 artikel 1006,

- 117.7 nar det giller information om humanlikemedel; en uttrycklig och latt lasbar uppmaning att noga ta del av
informationen pa bipacksedeln eller, i tillimpliga delar, den yttre férpackningen.

- 117.8 Betraffande receptfritt likemedel som ar verksamt mot sjukdom eller symptom pa sjukdom som for
diagnos eller behandling kraver lakarkontakt ska likemedelsinformation till allmanheten innehalla en tydlig
uppmaning att radfraga likare innan lakemedlet anvands.
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