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1. Marknadsféringsregler
Reglerna om marknadsforing av lakemedel till djur finns i artiklarna 119-121 i férordning nr. 2019/6
om veterindrmedicinska lakemedel ("veterindrlakemedelsférordningen”).

Regler om marknadsforing aterfinns ocksa i svensk nationell lagstiftning, vilket framgar av Bilaga 1.

2. Marknadsforingsbegreppet och reglernas tillimpningsomrade

2.1. Definition och tillimpningsomrade
Marknadsforing av ldkemedel till djur definieras i veterinarldkemedelsforordningens artikel 4, punkt

40. Med marknadsforing av veterinarladkemedel avses varje form av framstallning som gors i samband
med veterindrmedicinska ldkemedel ("veterinarldkemedel”) i syfte att frdmja tillhandahallande, distri-
bution, forsaljning, forskrivning eller anvandning av veterinarldkemedel och som omfattar tillhanda-
hallande av prover och sponsring.

Definitionen av marknadsforing av veterinarldkemedel tolkas brett i enlighet med huvudsyftena med
marknadsforingsreglerna, som skydd av folkhdlsan och djurhélsan. Med "framstillning” avses i detta
sammanhang ett lakemedelsforetags handlande, underlatenhet eller ndgon annan atgard eller bete-
ende i 6vrigt fore, under eller efter forsiljning eller leverans av lakemedel. Marknadsféring kan inklu-
dera bade muntliga och skriftliga uttalanden.

Vad som utgdér marknadsfoéring avgdrs genom en konkret bedomning av de aktuella omstédndigheterna
som kan anses vara relevanta i det specifika fallet. Beddmningen kan paverkas av bland annat verk-
samhetens art (aktivitet), vem avsidndaren ar, budskapets innehall och hur marknadsféringen uppfatt-
tas av allminheten.

Definitionen av marknadsforing for veterinarladkemedel ar inte begransad till specifika avsandare eller
medier. Det ar inte ett krav att ett budskap om ett lakemedel sprids i samband med kommersiell verk-
samhet for att anses som marknadsforing, och det krdvs inte heller att den som sprider budskapet om
ett lakemedel har koppling till 1ikemedelsforetaget eller innehavaren av marknadsféringstillstandet.
Det kan vara bade ldkemedelsforetag och andra aktérer som star som avsandare av marknadsféring av
lakemedel till djur.

Om en anstalld vid ett lakemedelsforetag exempelvis delar eller gillar en annons eller annat marknads-
foringsmaterial om ett av foretagets (arbetsgivarens) ldkemedel, kan detta efter en konkret bedém-
ning betraktas som marknadsforing av l1akemedlet, d&ven om den anstallde agerar pa eget initiativ och
inte i syfte att gora marknadsforing.

Vid bedomningen tas hansyn till verksamhetens art (aktivitet), budskapets innehall, den anstalldes
koppling till foretaget, hur atgarden uppfattas av allmdnheten samt eventuella andra relevanta om-
standigheter.

Begreppet marknadsforing ar inte begransat till vissa former av framstallningar. Det ar darfor inte ett
krav att framstéllningen formellt sett framstar som typisk marknadsforing, till exempel en annons. Pa
vilket satt framstallningen uppfattas utgor dock en faktor, tillsammans med andra relevanta omstan-
digheter, vid bedomningen av huruvida det ror sig om marknadsforing.

I regel anses det inte utgéra marknadsforing av ett veterinarldkemedel om en anstalld vid ett lakeme-
delsforetag informerar om ett av foretagets ldkemedel pa ett socialt medium om (i) allménheten inte
uppfattar framstéllningen som marknadsforing, och (ii) atgarden har ett annat syfte dn att marknads-
fora eller pa annat satt framja avsattningen av eller till-gangen till ldkemedlet.

Det kan till exempel handla om information avseende egna yrkesméssiga kompetenser pa LinkedIn,
dar den anstéllde pa sin profil faktabaserat informerar om lakemedlet i en beskrivning av sina yr-
keskunskaper. Ytterligare ett exempel kan vara att den anstillde delar generell information om foreta-
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get i syfte att marknadsfora foretaget som en attraktiv arbetsplats och uppméarksamma goda karriar-
mojligheter inom foretaget.

Aven andra parter kan under vissa omstindigheter héllas ansvariga for marknadsféring av veterinar-
ladkemedel pa sina plattformar. Det kan till exempel vara en influencer som har fatt betalning fran ett
lakemedelsforetag for att recensera eller pa annat satt uppmarksamma foretaget eller foretagets lake-
medel pa sina digitala plattformar.

Alla atgarder i naringsverksamhet raknas som marknadsforing om de pa nagot satt framjar avsatt-
ningen av eller tillgangen till en produkt. Om till exempel en person eller ett foretag genom offentliga
uttalanden riskerar paverka andra att kdpa ett visst lakemedel, och uttalandena formellt framstar som
marknadsforing, kommer det att betraktas som ldkemedelsmarknadsforing dven om personen eller
foretaget agerar pa eget initiativ och bade juridiskt och faktiskt dr helt oberoende av innehavaren av
marknadsforingstillstandet for lakemedlet.

Reglerna om marknadsféring av veterindrldkemedel omfattar lakemedel till djur som har tillverkats
industriellt eller genom en industriell process och som ska tillgdngliggoras pa marknaden, enligt arti-
kel 2, punkt 1, i veterinarldkemedelsforordningen.

Enligt artikel 120, punkt 3 i veterinarlidkemedelsforordningen, ar det férbjudet att marknadsfora inak-
tiverade immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel som tillverkats av patogener och antigener
som erhallits fran ett eller flera djur i en epidemiologisk enhet, och som anvands fér behandling av
detta djur eller dessa djur i samma epidemiologiska enhet eller for behandling av ett eller flera djur i
en enhet med ett bekriftat epidemiologiskt samband.

Reglerna giller inte for de typer av veterindrldkemedel, fodertillsatser och foderlakemedel som omfat-
tas av veterindrldkemedelsférordningens artikel 2, punkt 7.

2.2. Atgirder som i regel inte anses utgoéra marknadsforing
1. Markning och bipacksedel for veterinarlakemedel, enligt artiklarna 10-14 i veterinarlakeme-

delsférordningen. Av artikel 13 framgar att veterindrldkemedlets inre och yttre férpackning
inte far innehalla marknadsforing. Vidare framgar av artikel 14, punkt 2, att bipacksedeln inte
far innehalla uppgifter som har karaktaren av marknadsforing.

2. Individuell korrespondens, som vid behov atfoljs av dokument av icke-marknadsféringskarak-
tar, vilka tjanar till att besvara en specifik fraga om ett visst lakemedel till djur.

3. Nodvandig och konkret information eller dokumentation, som tjanar sdkerhetsmassiga syften
och inte marknadsforingsdandamal. Det kan till exempel vara information om férandringar i
forpackningen, information om nya biverkningar eller produktionsfel.

4. Sakerhetsmassiga syften ska forstas brett, vilket innebér att dven information om hur en ldke-
medelsforpackning ska 6ppnas for att forhindra fysisk skada pa lakemedlet ocksa har ett sa-
kerhetsmassigt syfte.

5. Prislistor, produktkategorier och liknande, som inte innehéaller andra uppgifter om likemedel
till djur &n namn, lakemedelsformer, styrkor, forpackningsstorlekar, priser och bilder pa lake-
medelsforpackningar. Detta inkluderar dven prislistor, produktkategorier och liknande som
publiceras pa internet i syfte att underlatta e-handel med likemedel till djur.

6. Informationsmaterial om héalsa och sjukdom, under férutsattning att det varken direkt eller
indirekt hanvisas till specifika ldkemedel for djur. Det kan omfatta allt fran traditionella bro-
schyrer till omfattande webbplatser pa internet.

Ett exempel kan vara en informationskampanj om férebyggande av en sjukdom genom vacci-
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nation, forutsatt att det varken direkt eller indirekt gérs nagon hianvisning till specifika vacci-
ner.

Vid information om sjukdomar till allminheten géaller f6ljande:
a. Ensam pd marknaden

Om det endast finns ett ldkemedel pa marknaden ska informationen begransas till att be-
handla sjukdomar generellt och inte ga in narmare pa eller detaljerat beskriva vilka be-
handlingsalternativ som finns, sdsom vaccination.

b. Flera pa marknaden

Information om sjukdomar, forebyggande atgarder och behandling kan ges, forutsatt att
det gors pa ett vetenskapligt och sakligt sitt.

7. Meddelanden kan anses utgora pressmeddelanden om de innehaller saklig, redaktionell och
kortfattad information om ett veterindarldkemedel samt har ett allmant nyhetsvarde, ar riktade
till pressen och skickas ut eller gors tillgangliga for ett flertal journalister eller medier for jour-
nalistisk granskning och bearbetning innan publicering.

Ett meddelande som innehaller ett osakligt (subjektivt) eller kommersiellt (marknadsfram-
jande) element betraktas inte som ett pressmeddelande. Det kommer i stéllet att betraktas
som marknadsforing av lakemedel. Ett exempel pa detta kan vara ett meddelande som publice-
ras mot betalning i ett medium.

Lakemedelsforetag kan gora ett pressmeddelande tillgangligt for pressen i ett pressrum pa sin
webbplats i cirka tre (3) veckor. Darefter anses pressmeddelandet inte ldngre ha ett allmant
nyhetsvirde. Pressmeddelanden som tillgdngliggdrs langre an tre (3) veckor kan efter en kon-
kret bedomning bedémas utgéra marknadsforing.

Ett lakemedelsforetag kan anvdnda ett socialt medium for att ge pressen ett kortfattat
meddelande om att det finns en nyhet i pressrummet. Sddant meddelande ska innehalla
en objektiv beskrivning av nyhetens tema samt eventuellt en lank till foretagets hemsida
eller pressrummet. Det forutsatts att inlagget tydligt riktar sig till pressen, exempelvis
genom att ange "#PRESS”, och att inget 1dkemedelsnamn forekommer i meddelandet.
Meddelanden som inte uppfyller dessa krav kan efter en konkret bedémning bedémas
utgdra marknadsforing.

8. Enligt artikel 55, punkt 2, i veterindrlakemedelsférordningen ska ldkemedelsmyndigheten i
varje medlemsland inrdtta och underhalla en produktdatabas. For godkdnda veterindrmedi-
cinska lakemedel ska det bland annat finnas information om namn pa ldkemedlet, aktiv sub-
stans och styrka, produktresumé och bipacksedel.

Allmanheten ska enligt artikel 56, punkt 3, ha tillgang till férteckningen 6ver veterinarmedi-
cinska lakemedel, produktresuméer, bipacksedel och under vissa omstandigheter utrednings-
rapporter.

Detta innebar att ett foretag till exempel kan publicera en lista med namnen pa sina lakemedel
pa sin webbplats, med lankar till produktresumén och bipacksedeln for varje enskilt 1akeme-
del.

9. Informationsbroschyrer som delas ut av forskrivaren i samband med ordination av ett lakeme-
del, eller av apoteket vid utlimning av ett lakemedel, utgor i regel inte marknadsféring om de
endast innehaller objektiv information av betydelse for djuret och dennes anhoriga.
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Informationsbroschyren kan delas ut i tryckt och digitalt format till djurdgaren. Informationen
maste 6verensstimma med produktresumén.

En informationsbroschyr kan bedémas utgéra marknadsforing om den innehaller uttalanden,
uppgifter, bilder, illustrationer eller liknande av, helt eller delvis, marknadsforingsmassig ka-
raktar.

Vidare kan en informationsbroschyr ocksa anses utgéra marknadsforing om den innehaller
subjektiva beskrivningar om ladkemedlet. Exempel pa detta kan vara pastaenden om att lake-
medlet "verkar snabbt”, "ar effektivt”, "1att att hantera”, "det basta i sin kategori”, "det mest fo-

redragna lakemedlet”, "enklare att administrera dn konkurrerande ldkemedel” eller "ett av de
sakraste lakemedlen som finns”.

Informationsbroschyren far endast innehalla objektiv information av betydelse for djuret och
dennes anhoriga. Den bor bade beskriva lakemedlets effekt samt dess biverkningar och risker.

Utformning av informationsbroschyren:
a. Foretagslogotypen far som utgangspunkt endast forekomma en gang per sida.

b. Varumarkesnamnet ska skrivas med standardtypsnitt och normal stil, inte i fetstil eller
kursiv stil.

c. Bilder och text far inte relatera till kdnslor. Bilder ska vara objektiva, sakliga och kans-
loneutrala.

Informationsbroschyren maste innehalla foljande text:

"Denna broschyr ar endast avsedd att delas ut till djuragare i samband med ordination
av lakemedlet."

10. Det anses i regel inte vara marknadsforing av ett ldkemedel nér ett lakemedelsforetag, efter en
forfragan fran en veterinar eller annan person, skickar en oberoende och erkdnd vetenskaplig
artikel om en klinisk studie av ett lakemedel till djur till den personen, under forutsattning att
artikeln skickas okommenterad och utan kompletterande material.

Artikeln maste vara publicerad i en erkdnd och oberoende vetenskaplig tidskrift eller liknande.
Detta giller dven en okommenterad vetenskaplig artikel som innehaller resultat av en jamfo-
rande studie av olika lakemedel.

3. Generella bestimmelser

3.1. Grundliggande krav pa innehallet och utformningen av marknadsforing av veterinirlike-
medel

Veterinarldkemedelsforordningens artikel 119 innehaller de grundlidggande kraven for innehallet och
utformningen av marknadsforing av lakemedel till djur. Bestimmelserna galler generellt for mark-
nadsforing av veterindrldkemedel, inklusive receptbelagda veterindrldkemedel.

For det forsta maste det tydligt framga i marknadsforing av ett veterindrlakemedel att syftet ar att
framja tillhandahallande, férsiljning, forskrivning, distribution eller anviandning av 1akemedlet, enligt
artikel 119, punkt 2, i veterinarlakemedelsforordningen.

Det innebar att marknadsforing av veterinarlakemedel ska utformas pa ett sddant satt att det ar up-
penbart att det handlar om marknadsféring, och att dess syfte ar att frimja tillhandahallande, forsalj-
ning, forskrivning, distribution eller anvdandning av ldkemedIlet. All form av dold marknadsféring av
lakemedel till djur ar forbjuden. Exempel pa forbjuden dold marknadsforing kan vara:
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¢ Annons som maskeras som redaktionell text i en tidskrift.

e Ettinldgg i sociala medier som utgér marknadsféring men maskeras som omdoéme, recension
eller liknande.

e Produktplacering av ldkemedel i en film.

e Spel pd internet som innehaller dolda marknadsféringsbudskap.

Fér det andra far marknadsforingen inte formuleras pa ett satt som kan ge intryck av att veterinarlake-
medlet ar ett foder eller ett biocidmedel, enligt artikel 119, punkt 3, i veterindrldkemedelsférord-
ningen.

Det innebar att det inte far forekomma formuleringar som kan ge en felaktig uppfattning om att
veterindrldkemedlet ar ett foder eller ett biocidmedel.

For det tredje maste marknadsféringen dverensstimma med produktresumén for det veterinarldke-
medel som marknadsfors, enligt artikel 119, punkt 4, i veterindrlakemedelsforordningen. Produktre-
sumén innehaller bland annat information om:

Veterindrladkemedlets sammansattning

Lakemedelsform

Terapeutiska indikationer (anvandningsomrade)

Kontraindikationer

Biverkningar

Forsiktighetsatgarder

Dosering

Eventuella varningar

Marknadsféringens innehdll far inte avvika fran produktresumén. Inom ramen for saklighetskravet
finns det dock mojlighet att anvdnda andra formuleringar dn de som finns i produktresumén.
Marknadsforing av ett veterinarladkemedel kan innehalla uttalanden som kompletterar informationen i
produktresumén, under forutsittning att dessa uttalanden bekraftar eller fortydligar informationen i
produktresumén och ar forenliga med det.

Det kan till exempel vara dokumenterade uttalanden om ldkemedlets effekt eller biverkningar som
styrker eller preciserar informationen i produktresumén.

Marknadsféring av ett likemedel till djur far endast innehalla information om godkinda indikationer
som framgar av den godkdnda produktresumén.

For det fjdrde far marknadsforing inte innehalla nagon form av information som kan vara vilseledande
eller leda till felaktig anvandning av veterindrlakemedlet, enligt artikel 119, punkt 5, i veterinarlake-
medelsforordningen.

Det innebar att marknadsforingens utformning och innehall inte far ge lakemedelsanvandare eller per-
soner som forskriver eller tillhandahaller likemedel en felaktig uppfattning om ldkemedlet, inklusive
dess:

Effekt

Biverkningar

Pris

Innehall

Sjukdom eller behandling

Marknadsforingen far inte framstalla l1akemedlet i en mer fordelaktig dager dn andra likvardiga eller
potentiellt mer lampliga lakemedel.

Marknadsforing av ett likemedel till djur far varken genom sin utformning eller sitt innehall vilseleda
eller vara dgnad att vilseleda de personer den riktar sig till. Detta beddms utifran en samlad bedom-
ning av marknadsforingen, inklusive dess text, bilder, illustrationer och andra element, for att avgora
om den dr vilseledande.

For det femte ska marknadsforingen framja en ansvarsfull anvindning av veterinirldkemedlet genom

7
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att presentera det objektivt och utan att 6verdriva dess egenskaper, enligt artikel 119 punkt 6, i
veterindrldkemedelsforordningen.

Det innebar att marknadsforing av ett veterinarlakemedel ska vara saklig. Lakemedlet far inte mark-
nadsforas pa ett patrangande eller konsumtionsdrivande satt, sisom vanliga konsumtionsvaror. Mark-
nadsfoéringen ska dessutom baseras pa vetenskapligt grundad och relevant information om lakemed-
let. Detta innebar att marknadsforingen inte far fokusera ensidigt pa lakemedlets fordelar, utan att
ocksa inkludera relevant information om exempelvis:

Biverkningar

Kontraindikationer

Karenstid

Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder

Marknadsforing av veterinarldkemedel far inte syfta till eller vara utformad pa ett satt som kan
leda till en onddig 6veranvandning av lakemedel.

Huruvida en marknadsforingsatgard strider mot saklighetskravet bedoms utifran en konkret varde-
ring av dess form och innehall. Exempel pa marknadsforing som efter bedomning kan anses strida mot
saklighetskravet:
e Erbjudanden om gratis varor i samband med marknadsfoéring av ldkemedel till djur.
e Anordnande av tavlingar och utdelning av priser i samband med marknadsféring av ldkemedel
till djur.
e Marknadsforing av veterinarlakemedel som fokuserar pa stora rabatter och kraftigt nedsatta
priser som ett "hdr och nu" erbjudande, och som i 6vrigt endast innehaller knapphandig in-
formation om lakemedlen.

3.2 Plikttekster och QR-kod

Det ar tillatet att anvinda QR-koder som lankar till produktresumén pa Fass.se/vet. Om det uppstar
problem med QR-koden ska webbadressen dock ocksa anges i sin helhet.
For OTC-produkter ska marknadsfoéringen innehalla foljande text: "Radgor med din veterinar.”

3.3 Paminnelser (reminder)

En annons for ett receptbelagt likemedel kan begransas till att endast innehalla 1akemedlets namn och
generiska namn. Om andra uppgifter inkluderas, till exempel indikationsomrade eller pris, faller an-
nonsen utanfor bestimmelsen och da maste samtliga obligatoriska uppgifter tas med. Det ar dock tilla-
tet att ange foretagsnamn och logotyp som identifierar avsdndaren av annonsen.

3.4 Reklam pa TV eller radio
Av 8 kap. 14 § forsta stycket i radio- och TV-lagen framgar att reklam for medicinsk behandling som

endast ar tillgdnglig efter ordination inte far sdndas i TV. Undantag kan géras om ett lakemedelsfore-
tag sponsrar TV-program, och da far sponsringen endast framja foretagets namn eller anseende men
inte receptbelagda ldkemedel och sddan medicinsk behandling som endast ar tillganglig efter ordinat-
ion.

Vidare framgar av 8 kap. 14 § tredje stycket i radio- och TV-lagen att bestimmelser om féorbud mot
vissa slag av marknadsforing av 1ake-medel finns i ldkemedelslagen (2015:315). Vidare framgar av
andra stycket i samma bestdmmelse att forsaljningsprogram for lakemedel eller fér medicinsk be-
handling inte far sdndas i TV. Med forséljningsprogram avses ett program dar mottagare av program-
met er-bjuds att bestélla varor och tjanster.

3.5 Marknadsféring som inkluderar jamférelser
Veterindrmedicinsk ldkemedelsinformation som innehaller jamforelser mellan effekter, ingredienser,

behandlingskostnader etc. maste utformas pa ett sddant satt att jimforelsen som helhet ar rattvi-
sande.

De objekt som ingér i jaAmforelsen ska viljas ut pa ett rattvist sitt, vara relevanta och presenteras ob-
jektivt och sakligt.
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Kravet pa en rattvisande jamforelse innebar bland annat:

1. Attde objekt som ingar i jamforelsen alltid ska anges tydligt. Om det kravs for tydlighetens
skull, ska det fullstdndiga ldkemedelsnamnet och det generiska namnet fér de jamforda
veterindrldkemedlen anges.

2. Att de aspekter eller sakférhallanden som jamforelsen avser att lyfta fram, samt de begrans-
ningar som galler for jamforelsen, ska anges pa ett sddant satt att den inte kan vilseleda.

3. Attenjamforelse av egenskaper mellan synonyma veterindrlakemedel eller veterinarldkeme-
del med samma indikationer ska ge en samlad och rattvisande bild av de jamforda egenskap-
erna.

4. Attjamforelse av vissa egenskaper inte far leda till felaktiga eller missvisande slutsatser avse-
ende egenskaper som inte omfattas av jamforelsen.

5. Attavsandaren av marknadsféringen ska inkludera de obligatoriska uppgifterna foér sin/sina
produkt(er).

3.6. Reklam fér receptbelagda lakemedel
Enligt artikel 120, punkt 1 i veterindrlakemedelsférordningen far reklam for veterindrlikemedel som

kréaver veterindrrecept, i enlighet med artikel 34, endast riktas till veterindrer och personer som har
tillstand att tillhandahalla veterinarlakemedel enligt svensk lag.

3.7. Endast godkinda veterinirlikemedel far marknadsféras i Sverige
Enligt artikel 119, punkt 1 i veterinarldkemedelsforordningen far marknadsforing endast goras for

veterindrldkemedel som ar godkdnda i en medlemsstat, och endast inom den medlemsstaten.

Det innebar att i Sverige far marknadsforing endast goras for veterindrladkemedel som har godkants
genom ett marknadsforingstillstdnd som utfardats av Lakemedelsverket eller av Europeiska kommiss-
ionen.

3.8. Marknadsforing far inte géras i féljande fall
Bestammelsen i artikel 119, punkt 1, innebar att marknadsforing inte far goras for veterinarlakemedel

som saknar ett marknadsforingstillstand utfardat av Lakemedelsverket eller Europeiska kommiss-
ionen.

Det innebar att marknadsforing inte far goras for:
e Veterinidrlakemedel som anvands enligt ett sarskilt tillstand enligt artikel 112 eller 116 i
veterindrldkemedelsforordningen.
e Immunologiska veterindrldkemedel som anvands enligt artikel 110, punkt 2 och 3 i veterinar-
ladkemedelsforordningen.

Om ett marknadsforingstillstand for ett veterindrlakemedel tillfalligt upphavs far marknadsforing av
lakemedlet inte goras under suspensionsperioden, enligt artikel 119, punkt 7 i veterinarldkemedels-
forordningen.

3.9. Foreldgganden
Lakemedelsverket kan, i enlighet med 14 kap. 3 § ldkemedelslagen (2015:315), fatta beslut om forelag-

gande eller forbud mot olaglig marknadsforing av lakemedel till djur. Beslut om foreldggande eller for-
bud far forenas med vite. Vagras tilltrade eller hjalp far Likemedelsverket ocksa forelagga vite.

For marknadsfoéring som kan anses otillborlig enligt marknadsforingslagen (2008:486) kan Konsu-
mentverket enligt 23-24 §§ ansoka i domstol om forbud och alaggande, i vissa fall rattelse av mark-
nadsforingen.

3.10 Dold marknadsféring
All marknadsforing ska utformas sa att det tydligt framgar att det ar marknadsforing och att syftet

med marknadsforingen ar att framja tillhandahallande, forsaljning, forskrivning, distribution eller an-
vandning av veterindrldkemedel, enligt artikel 119, punkt 2 i veterinarladkemedelsférordningen
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3.11. Marknadsforing riktad till personer som dr behériga att forskriva eller tillhandahalla dem

For innehavare och ledande medarbetare i butiker som ar godkénda att sélja icke-apoteksbundna re-
ceptfria lakemedel till djur eller lakemedel till produktionsdjur géller bestammelserna om ekonomiska
formaner och rabatter m.m. i artikel 121 i veterinirlidkemedelsférordningen.

3.12. Dokumentation

Produktresumén betraktas som den grundlaggande dokumentationen fér information om ett ldkeme-
dels egenskaper.

Déarutover kan vetenskapligt underbyggda studier, som har publicerats i erkdnda och oberoende verk,
facktidskrifter eller liknande, anvdandas som dokumentation.

Med "oberoende” avses att den som publicerar verket eller tidskriften inte har nigot intresse i forsalj-
ning eller annan form av marknadsforing av likemedel. Studierna maste ha genomgatt en opartisk
granskning innan publicering. Informationen i marknadsféringen maste dverensstimma med produkt-
resumén.

”Abstracts” maste vara publicerade eller accepterade for publicering i en vetenskaplig tidskrift eller
offentliggjorda eller accepterade for publicering vid en vetenskaplig kongress eller ett vetenskapligt
symposium.

Opublicerad dokumentation ska uppfylla samma kvalitetskrav som publicerad dokumentation och
vara uppdaterad samt signerad av de ansvariga forskarna (prévarna).

Det dr dven tillatet att hdnvisa till EPAR-resultat.

4 Ekonomiska formaner for personer som ar behoriga att forskriva eller tillhandahalla
likemedel till djur

Reglerna om ekonomiska formaner for personer som ar behoriga att forskriva eller tillhandahalla 1a-
kemedel till djur galler for hilso- och sjukvardspersonal. Med hélso- och sjukvardspersonal avses i
detta sammanhang veterinarer, farmaceuter, apotekstekniker, djursjukskotare och studenter inom
dessa yrken.

Reglerna galler ocksa for innehavare och ledande medarbetare i butiker som ar godkanda att silja
icke-apoteksbundna receptfria 1akemedel eller likemedel till produktionsdjur.

4.1 Gavor
Det foljer av artikel 121, punkt 1 i veterindrlakemedelsférordningen att nar lakemedel marknadsfors
till personer som dr behdriga att forskriva eller tillhandahalla dem i enlighet med denna férordning,
far gavor, ekonomiska formaner eller naturaférmaner inte ges, erbjudas eller utlovas till sidana perso-
ner, om de inte

1. &ravringa varde, och

2. relevanta for forskrivningen eller tillhandahallandet av 1akemedel.

Bestimmelsen innebar att det som huvudregel inte ar tillatet att ge, erbjuda eller utlova gavor eller
andra ekonomiska formaner, inklusive naturaférmaner, till personer som ar behoériga att férskriva el-
ler tillhandahalla 1akemedel till djur i samband med marknadsféring av dessa lidkemedel.
Lakemedelsforetag kan dock lagligt ge en gava eller annan ekonomisk forman i form av en naturafor-
man till personer som ar behoriga att forskriva eller tillhandahalla lakemedel till djur, om gavan eller
naturaférmanen ar av ringa virde och relevant for personens verk-samhet (det vill siga kan anvindas
i mottagarens forskrivning eller tillhandahallande av 1akemedel).

Med "av ringa varde" avses gavor och naturaférmaner av mycket lagt varde eller betydelse, och med
"relevant for personens verksamhet" avses en gava eller annan naturaférman som kan anvandas i
mottagarens yrkesutévning. Bada villkoren maste saledes vara uppfyllda for att det ska vara tillatet att
ge eller erbjuda en gava eller annan naturaférman. En annan naturaférman kan exempelvis vara utla-
ning av utrustning som kan anvandas i veterindrens verksamhet.

Det finns ingen nirmare grans faststilld i veterinarlikemedelsférordningen for virdet av sddana ga-
vor eller ekonomiska formaner, men om det sammanlagda vardet fran en givare till en enskild person
som ar behorig att forskriva eller tillhandahalla lakemedel till djur inte 6verstiger 450 SEK, kan gavan
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eller den ekonomiska férmanen ges lagligt.

Vardet bedoms inte utifran vad givaren - som kanske pa grund av stora inkdp kan erhalla betydande
rabatter - har betalat for gd-van/den ekonomiska formanen, utan utifran vad mottagaren skulle ha fatt
betala for en motsvarande vara om denne hade skaffat den pa vanligt satt. Det dr saledes marknads-
vardet som ligger till grund fér bedémningen av vardet.

Som exempel pa gavor som ar "relevanta for personens verksamhet" kan ndmnas medicinska termo-
metrar, kulspetspennor, musmattor, kalendrar eller skrivunderldgg. Daremot omfattas exempelvis
konst, arkitektritade lampor eller radioapparater - dven om de rent fysiskt kan placeras i mottagarens
praktik eller verksamhet - inte av undantaget i artikel 121, punkt 1.

Undantagsbestimmelsen omfattar heller inte gavor sasom vin, choklad och blommor till en person
som ar behorig att forskriva eller tillhandahalla 1akemedel till djur, exempelvis vid en hogtidsdag. Un-
dantagsbestimmelsen giller endast gavor och andra naturaférmaner, inklusive lan av utrustning m.m.,
som naturligt kan ingd i personens yrkesutovning.

En gdva som i vasentlig grad ar finansierad av ett lakemedelsforetag kommer i regel att omfattas av
artikel 121, punkt 1, &ven om den formellt ges av en tredje part, om det ar uppenbart for mottagaren
att foretagets medverkan ar en avgérande och nédvandig forutsattning for att gdvooverlamnandet ska
kunna genomforas.

Bestammelsen omfattar dven sa kallade "imagegavor” fran lakemedelsforetag till personer som ar be-
horiga att forskriva eller tillhandahalla lakemedel till djur. Det saknar ddrmed betydelse om gavan ar
direkt kopplad till marknadsforingen av ett specifikt ladkemedel, eftersom foretagets intresse av att ge
sddana ekonomiska formaner far antas vara motiverat av en 6nskan att bade marknadsfora foretaget
och dess produkter. Darmed ska imagegavor ocksa betraktas som givna i marknadsforingssyfte.

Forbudet i artikel 121, punkt 1 omfattar bland annat gavor i form av penningbelopp (penninggavor)
till en person som ar behorig att forskriva eller tillhandahalla lidkemedel till djur eller till en privat
sammanslutning bestdende av denna personkrets. Denna typ av gavor omfattas inte av undantaget i
artikel 121, punkt 1. Det finns dock sarskilda regler om betalning av direkta och indirekta utgifter for
representation i samband med evenemang med enbart yrkesmassiga och vetenskapliga syften, enligt
artikel 121, punkt 3 och punkt 6.3.

Reglerna om vilka gavor och andra ekonomiska formaner som far ges till personer som ar behoriga att
forskriva eller tillhandahalla l1akemedel motsvaras av ett forbud mot att dessa personer begar eller tar
emot formaner som strider mot artikel 121, punkt 1, enligt artikel 121, punkt 2 i veterindrlikemedels-
forordningen.

4.2 Betalning for professionella tjdnster
Bestammelsen i artikel 121, punkt 1, enligt vilken det i samband med marknadsféring av veterinarla-

kemedel inte far ges, erbjudas eller utlovas gavor, ekonomiska formaner eller formaner i form av na-
tura till personer som ar behoriga att forskriva eller tillhandahalla veterinarldkemedel, omfattar inte
betalning for tjdnster fran hilso- och sjukvardspersonal eller apotek, om betalningen star i rimlig pro-
portion till tjansten.

Betalningen far endast ske i form av direkt betalning. Det far inte ske genom kvittning, 6verlatelse av
natura eller pa annat indirekt satt.

4.3 Betalning for reklamutrymme
Ett lakemedelsforetag kan betala for att fa tillgang till reklamutrymme fran en facklig organisation el-

ler forening som bestar av hélso- och sjukvardspersonal i samband med ett yrkesmassigt arrangemang
for halso- och sjukvardspersonal. Det kan till exempel vara ett arsmote som halls av en facklig organi-
sation bestdende av hélso- och sjukvardspersonal.

Betalningen ska std i rimlig proportion till den tillhandahadllna tjansten (reklamutrymmet). Detta av-
gors genom en konkret bedomning av antalet deltagare vid motet, varaktigheten och priset (mark-
nadspriset) for motsvarande reklamutrymme. Betalningen far inte dverstiga marknadspriset for mot-
svarande reklamutrymme.
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Ett lakemedelsforetag kan dven inga avtal med en facklig organisation eller férening som bestar av
hélso- och sjukvardspersonal om att fa tillgang till reklamutrymme pa organisationens/foreningens
webbplats mot betalning, om betalningen star i rimlig proportion till den tillhandahallna tjansten (re-
klamutrymmet). Detta avgors genom en konkret bedémning av avtalets innehall och varaktighet, anta-
let anvdndare av webbplatsen och priset (marknadspriset) for motsvarande reklamutrymme. Betal-
ningen far inte dverstiga marknadspriset for motsvarande reklamutrymme.

4.4 Representation
Enligt artikel 121 punkt 3 ar det tillatet att erbjuda kostnadsfri representation, direkt eller indirekt, i

samband med evenemang med rent vetenskapligt och fackligt syfte till vardpersonal, och representat-
ionen ska vara strikt begransad till huvudsyftet med evenemanget.

Bestammelsen i artikel 121 punkt 3 ger vardpersonal méjlighet att fa sponsring av direkta kostnader
for maltider, resor, logi m.m. i samband med rent fackliga evenemang om ladkemedel och annan rele-
vant facklig information.

4.5 Niva och omfattning
Representation gentemot personer som ar behoriga att forskriva eller tillhandahalla lakemedel ska

vara strikt begransad till huvudsyftet med det evenemanget, enligt artikel 121, punkt 3, i veterinarla-
kemedelsférordningen.

Gastfrihet som erbjuds vid yrkesmassiga och vetenskapliga evenemang ska vara rimlig i omfattning
och alltid vara av sekundar betydelse i forhallande till evenemangets huvudsyfte.l princip bor vardet
av sadan gastfrihet, inklusive maltider, folja de rimliga standarderna i det land dar géstfriheten er-
bjuds ("vardlandsprincipen”).

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid sponsring av vetenskapliga symposier eller utstallningar for att
sdkerstalla att foretagets aktiviteter inte avleder uppmarksamheten fran evenemangets huvudsyfte.
Vid sammankomster som arrangeras av eller i samarbete med lakemedelsforetag far foretagen er-
bjuda en mattfull maltid i anslutning till sammankomsten.

5. Reklam pa internet och sociala medier
Marknadsféring av ldkemedel pa internet och sociala medier ska uppfylla samma krav som marknads-
foring i andra medier.

Reglerna galler bade for bannerannonser, internetannonser som framstar som marknadsforing, och
for omnadmnanden av 1akemedel pa exempelvis ldkemedelsforetags webbplatser eller sociala medier,
nar dessa omnamnanden faller inom ramen for marknadsfoéringsbegreppet.

Marknadsforing pa internet som ér tillganglig for allmanheten far inte innehdlla marknadsforing av
receptbelagda 1akemedel. Pa exempelvis Facebook kan den som ansvarar fér marknadsforing skapa en
sida som generellt ar stdngd for allmanheten och ge enskilda personer enligt artikel 120, punkt 1, indi-
viduell atkomst till sidan.

Den som ansvarar for marknadsféringen ska dven vara uppmarksam pa begriansningarnai 19 § mark-
nadsforingslagen (2008:486) om obestilld reklam. Som huvudregel far ett likemedelsforetag endast
skicka direktmarknadsforing till en fysisk person om samtycke har lamnats pa forhand.

Vid marknadsfoéring av 1akemedel pa internet bor de obligatoriska uppgifterna finnas latt tillgangliga
(sd som ett klick bort). De obligatoriska uppgifterna begrinsas till att enbart innehalla den bedémda
information som ar relevant for slutanviandarens sdkerhet, sdsom biverkningar, risker och eventuella
sarskilda varningar. Alternativt kan en lank till Fass.se/vet anvdndas.

Bannerannonser betraktas som en forenklad digital reklam, dar de obligatoriska uppgifterna kan fin-
nas i ett mer generellt format och ocksa vara latt tillgangliga (sd som med ett klick), exempelvis i form
av en generell men relaterad informationssida.

Oberoende veterinarmedicinska fackmedier med tydligt definierade malgrupper inom de lagligt till-
latna ramarna far anvandas for marknadsforing av receptbelagda lakemedel, med beaktande av regeln
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att obligatoriska uppgifter ska vara latt tillgdngliga (sd som med ett klick).

Generellt kravs en pop-up bekriftelse av personens yrkesroll innan atkomst ges till webbplatser med
marknadsforing av receptbelagda lakemedel.

6. Reklam for ldkemedel vid internationella kongresser och konferenser i Sverige

Reglerna for marknadsforing av 1akemedel till djur giller dven vid internationella kongresser och kon-
ferenser i Sverige. Det innebar bland annat att férbudet mot att marknadsfora ldkemedel som inte ar
godkanda i Sverige ocksa galler vid marknadsforing av 1akemedel pa internationella kongresser och
konferenser som halls i Sverige.

7. Utdelning av likemedelsprover

Enligt artikel 119, punkt 9, i veterindrlakemedelsférordningen far antimikrobiella ldkemedel inte delas
ut i marknadsforingssyfte som prover eller i ndgon annan form.

For ovriga veterinarlakemedel framgar det av artikel 119, punkt 8, i veterindrlakemedelsférordningen
att lakemedelsprover inte far delas ut i marknadsforingssyfte, med undantag for sma mangder av pro-

ver.

Prover som delas ut i marknadsforingssyfte maste vara korrekt markta med en tydlig angivelse av att
det ror sig om prover. Prover far endast ges direkt till veterinarer eller andra personer som har till-
stand att tillhandahalla sddana veterinarldkemedel vid sponsrade evenemang eller av siljare i sam-
band med deras besok, enligt artikel 119, punkt 10, i veterindrldkemedelsférordningen.

Av 4 § i HSLF-FS 2021:86 géller vidare att utdelande av veterindrmedicinska lakemedelsprover i mark-
nadsforingssyfte forutsitter att mottagaren av proverna gor en bestéllning - antingen elektroniskt el-
ler pa papper. Enligt 6 § krdvs att den som delar ut likemedelsprover gor en kontroll av att motta-
garen ar veterindr eller annan person som far tillhandahalla lakemedlet.

Vidare framgar av 7 § att det ska finnas skriftlig dokumentation vid varje leverans av lakemedelspro-
ver, och i sddan dokumentation ska det framga vilka veterinarmedicinska lakemedel som delas ut,
mangden prover som delas ut, datum for utdelandet samt till vem proverna delas ut och att motta-
garen dr veterinar eller annan person som far tillhandahalla lakemedlet. Dokumentationen ska sparas i
fem ar.

8. Branschens sjdlvreglering - Veterinary Industry Nordic ("ViNordic”)
Lakemedelsverkets tillsyn 6ver marknadsforing av lakemedel for djur kompletteras av sjalvreglerings-
organet Veterinary Industry Nordic ("ViNordic”) och dess marknadsféringsndmnd.

Nadmnden behandlar drenden som ror marknadsforingsaktiviteter for veterinirladkemedel inom ViNor-
dics medlemsforetag, baserat pa denna marknadsforingspolicy och sina egna stadgar.
Klagomal som hanteras av marknadsféringsndmnden:

ViNordics marknadsforingsndmnd hanterar och fattar beslut i skriftligt motiverade klagomal fran:
e Medlemmar i ViNordic och andra foretag som omfattas av ViNordics branschmassiga sjdlvre-
gleringssystem.
e Andra aktorer som forskriver, distribuerar som grossist eller detaljist, anvander eller dispen-
serar godkédnda veterindrldkemedel i Sverige.
e Likemedelsverket.

Klagomal kan ldmnas in om marknadsforingsaktiviteter i Sverige som ror godkanda veterinarlakeme-
del och utférs av foretag som omfattas av ViNordics sjalvregleringssystem.

Aven om ett klagomal om marknadsféring faller inom ViNordics marknadsféringsnimnds ansvarsom-
rade, kan en klagande nar som helst vilja att istdllet vanda sig till Likemedelsverket. Likemedelsver-
ket kan som en del av sin granskning begara ett yttrande fran ViNordics marknadsféringsnamnd.
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Ett beslut fattat av ViNordics marknadsforingsndmnd kan i sig inte 6verklagas till Likemedelsverket.
Daremot har en missnojd part alltid mdjlighet att fora drendet vidare till Likemedelsverket, dven om
det redan har behandlats av ViNordics marknadsféringsndmnd.

ViNordics marknadsforingsndmnd bedémer ocksa forfragningar fran foretag som omfattas av ViNor-
dics sjalvregleringssystem om forhandsgodkannande av specifika uttalanden for anvandning i mark-
nadsforing i Sverige.

9. Uppdatering av ViNordics regelverk
Detta dokument baseras pa gillande lagstiftning och uppdateras darfor 16pande. Sddana uppdate-

ringar innebdr inte en dndring av denna reklamkodex. Senast uppdaterade version finns tillgianglig pa
http://vinordic.org/sweden/.

10. Ikrafttradande
Denna kodex trader i kraft den 15 juni 2026.

Antagna vid ViNordics bolagsstimma den 29. april 2026.
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