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Konsolideringen av
lakemedelsbranschens
etiska regelverk

—en lovvdrd men krdvande utmaning

Sedan den 1 oktober 2007 gal-
ler en konsoliderad version av
de regler som géller for lake-
medelsforetags marknadsfo-
ring - Lakemedelsbranschens
etiska regelverk. De atgarder
som har vidtagits ar i manga
delar mycket bra men det finns
uppenbara tolkningsproblem.
Nagra inslag i reglerna medfor
till och med risk for att foretag
handlar i strid med lag. Advokat
Helén Waxberg, Mannheimer
Swartling advokatbyra och jur
kand Torsten Brink, Brilex AB,
anser att det aterstar ett om-
fattande arbete for att det kon-
soliderade regelverket verkligen
ska praglas av den tydlighet
och stringens som bor efter-
stravas.

en svenska likemedelsbrans-
chen har sedan snart fyrtio ar
dgnat sig dt sjdlvreglering och

ett omfattande och mycket komplext
regelverk har vuxit fram.

Forutom reglerna for likemedelsinfor-
mation, med de forindringar som har
skett over tiden, har en omfattande prax-
is utvecklats genom irenden hos Infor-
mationsgranskningsmannen (IGM) och
Nimnden f6r bedémning av likemedels-
information (NBL). Vidare har interna-
tionella regler vuxit fram inom industrin
och Likemedelsindustriféreningen LIF
har ingdtt ett antal dverenskommelser
om samverkan mellan likemedelsindu-
strin och olika delar av hilso- och sjuk-
varden och patientorganisationer.

Den 1 maj 2006 infordes nya regler i
likemedelslagen for marknadsforing av
likemedel. Dir finns bland annat forbud
mot marknadsforing av icke godkint ld-
kemedel, forbud mot marknadsforing av
receptbelagt likemedel riktad mot all-
minheten och f6rbud mot marknadsfs-
ring riktad mot barn. Vidare anges i lag-
texten bland annat att marknadsforing-
en av likemedel inte far vara vilseledan-
de och att den skall std i Gverensstim-
melse med god sed. Genom denna for-

mulering har skapats en uttrycklig bryg-
ga mellan lagstiftningen som sidan och
likemedelsindustrins sjdlvreglering (god
sed).

Det nya etiska regelverket

Sedan den 1 oktober 2007 giller en
konsoliderad version som benimns "Li-
kemedelsbranschens etiska regelverk”.
Initiativet att skapa ett konsoliderat re-
gelverk dr mycket bra och lovvirt. All
framgéngsrik sjilvreglering bygger pad
fortroende och respekt. En forutsittning
for det dr i sin tur en tydlig och 6ver-
skddlig reglering.

Dokumentet berdr en stor flora av vitt
skilda foreteelser. Det dr didrfor lite att
forstd att det mdste vara stort och att det
delats upp i fyra kapitel. Trots detta sak-
nar vi i ndgra avseenden en tydlig regle-
ring for vissa fradgor. Exempel pd detta
slag av brister kommenterar vi under av-
snittsrubriken ”"Saknade regler”.

Sirskilt pd grund av omféinget ir det
angeldget att regleringen priglas av
stringens bade i frdga om struktur och
begreppsbildning. Sjilva nyttan ligger ju
i att frdgor behandlas i sitt rdtta sam-
manhang och sd sammanhallet som moj-
ligt. Samma begrepp méste ha samma
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betydelse i olika sammanhang och sam-
ma foreteelse ska inte kunna uppfattas
som reglerad pd olika sitt pd skilda plat-
ser i regelverket. Flera sddana exempel
kommenteras nedan under avsnittsubri-
ken "Struktur och begreppsbildning”

En sjilvklar utgdngspunkt och ett
grundliggande krav pa etiska regelverk
ar att de i alla delar stdr i Gverensstim-
melse med gillande lag och att det dven
i 6vrigt synkroniseras med lagstiftning-
en. I detta avseende finns dock allvarliga
brister, vilket vi exemplifierar och kom-
menterar under avsnittsrubriken "Risk
for lagbrott”.

Saknade regler

Genom de nya reklambestimmelserna
i likemedelslagen inférdes de nimnda
marknadsforingsférbuden i svensk lag.
Med ett undantag fanns dessa redan ti-
digare i likemedelsbranschens eget re-
gelsystem. Endast férbudet mot att rikta
marknadsforing av likemedel till barn

saknades och forvdnansvirt nog saknas
detta forbud fortfarande.

Mot bakgrund av ambitionen av att
samla alla regler i ett dokument borde
sjdlvfallet detta forbud ha tagits in i Reg-
ler for likemedelsinformation. En limp-
lig plats hade varit artikel 102.

LIF:s Compliance officer har getts i
uppdrag att efter ansékan eller pd eget
initiativ fatta beslut om en bestimd plats
dr lamplig for ett arrangemang for hilso-
och sjukvirdspersonal och om foretag
kan bidra ekonomiskt till arrangemang
pé “kinsliga” platser.

Besluten kan overklagas till NBL.
Det finns dock inga regler om vem som
kan dverklaga. Detta mdste innebira att
den som kan visa ndgot intresse av saken
har ritt att overklaga. I mdnga fall kan
detta inbegripa inte bara part i frigan
utan ocksd intressenter utanfor likeme-
delsbranschen, som specialistforeningar.

Besluten tycks bli utlagda pd LIF:s
hemsida samma dag som de fattas. Sir-
skilt ndr det handlar om intressenter ut-
anfor branschen ir risken uppenbar att
dessa inte fir vetskap om beslutet och
missar verklagandetiden (tre veckor
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medelsbranschen har
sedan snart fyrtio ar
dgnat sig at sjalvregle-
ring och ett omfattan-
de och mycket kom-
plext regelverk har
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fran dagen for beslutet).

Reglerna innehéller ingenting om ur-
siiktliga skil till att man missar 6verkla-
gandetiden. Att det mdste finnas sidana
foljer enligt vir mening av allminna
rittsprinciper. Avsaknaden av regler om

detta riskerar att leda till allvarliga ritts-
forluster for olika intressenter.

Struktur och begreppsbildning
Exempel pé oklarheter i friga om struk-
tur och begreppsbildning finns pa flera
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héll i reglerna. Detta giller inte minst
kapitel I, Regler for likemedelsinfor-
mation, och vi kommenterar nedan ett
axplock exempel.

Artikel 4

Artikel 4, punkt 3, handlar om att Gver-
drivna pdstdenden om egenskaper och
verkningar inte far forekomma. Hir har
lagts till: "Det fér inte antydas att ett
likemedel eller en verksam substans har
ndgon speciell fordel, kvalitet eller egen-
skap om detta inte kan styrkas”. Detta
ir en sjilvklarhet och det framgér redan
av forsta stycket i artikeln att man skall
vara forsiktig med “antydningar”.

Att ett likemedelsforetag maste kun-
na styrka inte bara detta slag av pasté-
enden utan alla pdstdenden regleras i ar-
tikel 30, som innehdller det grundlig-
gande kravet pd sd kallad omvind bevis-
bérda. Det onodiga tilligget dr ett teck-
en pd hur en tidigare mycket genom-
tinkt strukeur i Regler for likemedels-
information bérjar luckras upp.

Nista exempel finns i artikel 4, punkt
5. Denna punkt handlar om s& kallade
ofullstindiga komparationer. Dir har an-
getts att ord "av typen bittre, effekti-
vare, billigare eller liknande ej fir anvin-
das utan att det klart framgdr vad man
jimfor med”. Exemplen har nu utckats
med ordet “siker” och regleringen har
kompletterats med ett krav pd "att pa-
stdendet underbyggts pa ett kvalificerat
sdtt.”

Sprikligt innebir detta att inte bara
den dokumentation man har or pasta-
endet ska anges, utan att det ocksa skall
framga att den ir av sirskilt kvalificerad
art. Krav pd dokumentationen och hin-
visning till den regleras dock av artik-
larna 8—11 (108—111). Av artikel 10 foljer
att referens skall anges i ett fall som det-
ta, medan kraven pd hur évertygande be-
visningen for ett visst pastdende skall
vara inte anges i reglerna, utan bedéms
beroende pd forutsittningarna i det en-
skilda fallet.

Vi har dock svért att tinka oss att
avsikten med den nya formuleringen
verkligen dr det som nu sagts. Sannolikt
utgors det nya enbart av komplettering-
en med ordet “siker”.

Vidare dr det nya ordet “siker” sprak-
ligt sett inte samma som de 6vriga efter-
som det har absolut form och inte relativ.

Kraven pé anvindningen av ordet “siker”
i NBL:s praxis ar visserligen hdga och
ordet har pd grund av omstiandigheterna
i det enskilda fallet ibland bedémts kun-
na uppfattas som en jimforelse.

Men att som hir ange att ordet gene-
rellt dr att se som en jimforelse, vilket
ir den faktiska innebérden av tilldgget,
ir tveksamt eftersom man enligt vir me-
ning mdste ta hidnsyn till omstindighe-
terna i det enskilda fallet.

Artikel 5

Artikel 10

Kraven enligt artikel 5 (105) att likeme-
delsinformation skall vara litt att kinna

verket, sirskilt som dessa kan leda till
missforstand vad giller information till
allmanheten.

Traditionellt har kvalitetskraven i frd-
ga om dokumentation som &beropas i
likemedelsinformation funnits i artik-
larna 8 och 9 (108 och 109), kraven pa
nir referensangivelse skall finnas och hur
den skall utformas i artikel 10 (110) och
kraven pd hur ett dberopande skall ut-
formas 1 artikel 11 (111).

I forsta stycket i artikel 10 har fol-
jande exempel pd uppgifter i likemedels-
information, som medfor att denna skall
innehdlla uppgift om killa (referensan-
givelse), lagts till: "bilder, inklusive gra-

”Sdrskilt pa grund av omfanget dar det angela-

get att regleringen priglas av stringens bade i
fraga om struktur och begreppsbildning.”

igen som sddan och innehdlla tydlig
avsindarmarkering har utokats visent-
ligt. Ndgra av nyheterna, till exempel
om hemsidor, har vi forstdelse for men
vi dr tveksamma till andra. Exempelvis
tillfér den nya meningen i artikel 5 for-
sta stycket, "Likemedelsinformation fir
inte vara fortickt”, ingenting i sak och
har knappast ndgon fortydligande eller
pedagogisk funktion.

I det nya andra stycket anges att olika
slag av undersokningar inte far anvindas
som “dold marknadsféring” och att un-
dersokningarna maste genomforas med
ett primirt vetenskapligt syfte.

Regeln att en aktivitet som utgor
marknadsforing inte far “segla under
falsk flagg” av att vara en undersokning
foljer dock redan av huvudregeln i styck-
et innan, och i IGM:s och NBL:s praxis
finns flera exempel pé sddana felaktighe-
ter. Stycket tillfor alltsd inget nytt.
Tvirtom ir det direkt oldmpligt att i en
regel om reklamidentifiering, si som nu
sker, stilla krav pd vilka syften olika slag
av undersokningar skall ha.

Nyheterna i forsta stycket i artikel 10
(110) dr ett annat allvarligt exempel
pa uppluckring av strukturen i regel-

fik, illustrationer, fotografier eller tabel-
ler”. Enligt vir uppfattning tillfor dessa
nya exempel inte ndgot nytt eftersom de
helt ticks in av de redan befintliga ex-
emplen “citat, sifferuppgifter, diagram”.

Nir detta slag av uppgifter forekom-
mer skall informationen utover refe-
rensangivelse nu enligt avsnitt b "vara
korrekt dtergivna (undantaget d& anpass-
ning eller dndring krivs for att uppfylla
gillande regler, i vilket fall det tydligt
skall framga att anpassning eller dndring
har skett)”. Detta krav liksom hela det
nya andra stycket, ddr det bland annat
anges att “man mdste vara extra noga
med att sikerstilla att de bilder som in-
gdr...inte ir vilseledande...”, hor inte
hemma i en regel om nir referensangi-
velse skall férekomma och hur sddana
skall utformas.

Kraven enligt avsnitt b avser frigan
hur ett dberopande av dokumentation
skall utformas. Reglering i detta avse-
ende finns dock, som tidigare har sagts,
iartikel 11 (111). Artikel 11 har inte ge-
nomgdtt ndgra justeringar och de dir
dtergivna kraven torde mer in vil ticka
de krav som nu anges i avsnittet b.

Det delvis dtergivna nya andra styck-
et innebir ett krav pa vederhiftighet vil-
ket ju redan regleras av artikel 4 (104).
Vad som anges i stycket dr i ndgra fall
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typiska exempel pd hur man méste gora
for att inte bryta mot artikel 4 (104).
Andringarna i artikel 10 framstdr
som onddiga och forvirrande och riktigt
allvarligt blir det ifrdga om artikel 110.
Anvisningarna i denna artikel kan litt
tolkas som att de nyss behandlade nyhe-
terna i forsta och andra stycket inte gil-
ler vid information till allmidnheten.
Men av huvudregeln om utformning-
en av ett aberopande enligt artikel
11(111) och huvudregeln om vederhif-
tighet enligt artikel 4 (104) foljer enligt
var mening det motsatta. Visentligen
samma krav stills pd utformningen av
ett dberopande och pd vederhiftighet vid
information till allminheten.

Artikel 14

Ett annat och mycket tydligt exempel
pa uppluckring av informationsregler-
nas strukeur dr det nya tredje stycket i
artikel 14 didr det sigs att "vid forfrig-
ningar frdn allminheten om personliga
medicinska frigor skall personen i friga
hinvisas till likare eller annan hilso-
och sjukvirdspersonal”. Av artikel 114
framgdr visserligen att regeln ocksa gil-
ler vid information till allminheten.
Men regeln giller uteslutande kontakter
med allminheten och borde dirfor bara
aterges i artikel 114 som giller reklam
till allmédnheten. Den hor inte alls hem-
ma i artikel 14 som giller information
till hilso- och sjukvirdspersonal.

Artikel 17

De nyheter som hittills foranlett flest
fragor och storst osikerhet dr artikel 17
(117) med en upprikning av vad like-
medelsinformationen som ett minimum
skall innehdlla. Tidigare version av arti-
kel 17 (117) var ndgot ofullstindig. Dir
riknades faktiskt inte alla uppgifter upp
som d4 skulle finnas med. Séledes sades
ingenting om avsindaruppgifter och
uppgifter om utgivningsdr och identifi-
kationsuppgifter.

Att sddana uppgifter var obligatoriska
framgick bara av artikel 5 (105) respek-
tive 6 (106). Mot bakgrund av nyheterna
i artikel 17, punkt 6, respektive artikel
117, punke 5, dir det sigs att informa-
tionen skall innehdlla "likemedelsfore-
tagets namn och adress eller dess repre-
sentant som ansvarar for marknadsfo-
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ringen av likemedlet”, uppfattar vi det
som att regelforfattarna haft den lovvir-
da ambitionen att dtgirda denna brist i
den forra versionen av reglerna.

Men nir man nu gor det forstdr vi inte
varfor kravet pd avsindaruppgifter for-

produktresumén.

Vidare har 1 artikel 17 (117) inforts ett
krav pd uppgift om “utforsiljningspris
for forekommande forpackningar, samt
villkoren i férmanssystemet”.

Angdende villkor for subvention skall

“Risken for konflikt med konkurrenslagen ar

inte det enda exemplet pa att de nya reglerna

riskerar medfora att likemedelsforetag

— om de foljer reglerna — bryter mot lag.”

muleras pd ett annat sdtt dn i huvudre-
geln i artikel 5 (105). Eftersom det més-
te vara huvudregeln i artikel 5 (105) som
skall beaktas vid utformningen av avsin-
daruppgifter hade det varit bittre att i
artikel 17 (117) endast gora en hinvis-
ning till artikel 5 (105) vad giller kravet
pé avsindaruppgifter.

Men kanske har vi fel om ambitionen
hos regelforfattarna. Den reflexionen in-
finner sig ldct ndr man reflekterar ver
nista nyhet i artikel 17 (117), forsta
punkten (i) i artikel 17 punkt 7 respek-
tive artikel 117 punkt 6, ddr det anges
att informationen skall innehélla "upp-
gift om det datum da informationen se-
nast sammanstilldes eller granskades”.
Om vi har ritt i att syftet dr att samla
alla obligatoriska uppgifter i artikel 17
(117) 4r den naturligaste tolkningen av
denna nya regel att man avser sidana ak-
tualitets- och identifikationsuppgifter
som regleras i artikel 6 (106).

Det dr dock knappast det som stér i
denna punkt i artikel 17 (117). Rent
sprakligt tyder texten pd att vad som av-
ses dr det slag av foretagsinternt godkin-
nande som regleras i artikel 29 tredje
stycket.

En tredje tolkning, vilken #r den som
IGM tillsvidare gjort, dr att dag for se-
naste godkinnande av produktresumén
avses. Om detta skulle vara korrekt anser
vi emellertid att det vore mer naturligt
att uppfatta det som att motsvarande be-
stimmelse i artikel 117 avser dag for se-
naste godkidnnande av bipacksedeln.

Mot bakgrund av nyss angivna tolk-
ning frén IGM:s sida forefaller det dock
klokast att tillsvidare i all skriftlig in-
formation ligga in nimnda uppgift om

noteras att dven artikel 2 (102) komplet-
terats med en regel om detta. Dir anges
att "om likemedelsforminsnimnden,
LEN, beslutat att likemedlet skall ingd
i likemedelsforménen, skall eventuella
begrinsningar i beslutet tydligt anges”.

Genom att krav pd uppgifter om for-
héllandet till likemedelsformanen ut-
trycks pé olika sitt pd tvd platser i reg-
lerna skapas osikerhet om vad som i
praktiken krivs. Men hir liksom i friga
om nyss berdrda liknande oklarheter vad
giller avsindaruppgifter méste radet bli
att det dr huvudregeln, i detta fall artikel
2 (102), som skall foljas.

Angdende det nya kravet pd uppgifter
om “utforsiljningspris for forekomman-
de forpackningar” frigar man sig om or-
det "forekommande” innebir att man
skall ange pris for i informationen om-
nimnda forpackningar, eller om det
innebir att man skall ange pris for alla
registrerade och/eller forpackningar som
foretaget kan tillhandahalla.

Att man skall tolka regeln pé det sist-
nimnda sittet dr uppenbart orimligt.
Vissa forpackningar av ett likemedel
saknar ju helt intresse for viss malgrupp,
exempelvis kan allminheten inte ens
komma o6ver typiska sjukhusférpack-
ningar. Hirtill kommer att priset pd ge-
nerikamarknaden varierar s& mycket och
frekvent att prisuppgifter i det samman-
hanget snabbt, for att inte sdga alltid,
riskerar att bli felaktiga och vilseledande
Dessutom mdste framhéllas att det
handlar om reklam fran en leverantor dir
det angivna priset dr det som detaljisten
(Apoteket) tar. Detta slag av prisuppgif-
ter riskerar att komma i konflikt med
konkurrenslagen, en risk som kommer



att bli s& mycket storre nir apoteksmo-
nopolet uppluckras.

Risk for lagbrott

Risken for konflikt med konkurrensla-
gen dr inte det enda exemplet pd att de
nya reglerna riskerar medfora att like-
medelsforetag — om de foljer reglerna
— bryter mot lag.

Ytterligare exempel finns i det nya
sista stycket i artikel 17 ddr man Sppnar
upp for ren sd kallad pdminnelsereklam
i form av endast likemedelsnamn och/el-
ler generisk benimning. Hirigenom av-
viker man frdn grundtanken bakom ar-
tikel 17, ndmligen att likemedelsreklam
skall vara informativ och alltid uppfylla
vissa sdrskilt angivna minimikrav.

Vi vill dessutom piminna om att be-
greppet pdminnelsereklam avsiktligt
togs bort ur regelverket vid inforandet
av denna grundtanke.

An mera allvarlige blir det om man
beaktar motiven for de nya reklambe-
stimmelserna i likemedelslagen. Av des-
sa foljer att likemedelsreklam till sdvil
hilso- och sjukvardspersonal som all-
minheten skall innehélla ett visst métt
av minimiinformation, minimikrav som
visentligen speglades av den tidigare
versionen av Regler for likemedelsinfor-
mation.

Detta medfor att den reservation for
krav som foljer av forfattningar, som
finns i inledningen av sista stycket i ar-
tikel 17, helt tar 6ver vad som direfter
sigs i regeln. Regeln forlorar enligt vér
mening all praktisk betydelse. Den bor-
de dirfor aldrig ha inforts.

Ect yteerligare exempel pé regler som
riskerar leda till att foretaget bryter mot
lag finns i artikel 14 (114).

I ett nytt andra stycke i artikel 14
anges: "Utsindningslistor mdste hallas
uppdaterade. Om yrkesverksamma inom
hilso- och sjukvérden ber att & bli bort-
tagna frin utsindningslistor for mark-
nadsforing mdste s ske”. Regeln ir en
sjilvklarhet och ritten att bli struken
frdn sindlistor anges uttryckligeni 11 §
personuppgiftslagen. Enligt artikel 114
giller dock inte det nyss dtergivna vid
information till allmidnheten — detta
trots att regleringen enligt personupp-
giftslagen ir helt generell och giller i
hogsta grad dven vid marknadsforing
mot allminheten. Regeln i artikel 114
dr allesd direke felaktig.

Oklarheter i kapitel 11

Vi har hittills bara tagit upp exempel
fran kapitel I, Regler for likemedelsin-
formation och inte frdn andra delar av
regelverket dven om det dven dir finns
samma slag av brister som i kapitel I..

I detta sammanhang vill vi endast
framhadlla ett exempel pé oklarheter och
motsigelser frin kapitel IT Overenskom-
melser om samverkansformer med hilso-
och sjukvédrden mfl. Det giller samord-
ningen mellan artikel 37, Sponsring och
artikel 38, Gavor och hjdlpmedel.

Reglerna om sponsring enligt artikel
37 har inte genomgdtt ndgra visentliga
sakliga justeringar jimfort med vad som
gillde tidigare. Artikel 38 om Gévor och
hjidlpmedel innehaller dock ett helt nytt
avsnitt om donationer, gdvor och natu-
raférmaner till institutioner, organisatio-
ner eller ssmmanslutningar av hilso- och
sjukvardspersonal. Aven om det invid de
nya reglerna om gavor och hjdlpmedel
gors en hinvisning till artikel 37 dr det
utomordentligt oklart vad som nu giller
i dessa avseenden.

Detta giller sirskilt som dokumentet
"LIF definitions of terms and values”
med bland annat virdegrinser for olika
formaner har dndrats i ett visentligt av-
seende. For det fall att ”items of medical
utility” ges till exempelvis kliniker dir
mer dn en forskrivare dr anstilld giller
inte lingre ndgra som helst virdegrin-
ser.

Sammantaget anser vi att det dr svart
att begripa vad som nu egentligen giller
i detta slag av situationer. Risken dr up-
penbar att de nya reglerna leder till si-
tuationer som kommer i strid med syftet
med reglerna om samverkan, det vill
siga att likemedelsindustrin och hilso-
och sjukvirden méiste samverka med
gott omdome, bibehdllen trovirdighet
och i enlighet med bland annat gillande

lag.

Avslutande kommentarer

Som vi inledningsvis nimnde dr det
initiativ som har tagits att utarbeta ett
konsoliderat regelverk vildigt positivt.
Det konsoliderade regelverket innehdl-
ler ocksd i flera avseenden fortydligan-
den som medfor mirkbara forbittringar.
Som exempel pa fortydliganden kan
nimnas regler om hur man bor utforma
produktinformation vid utstdllningar i
anslutning till internationella konferen-

ser (artikel 33). Ett andra exempel dr den
pé ndgra hall i kapitel IT dterkommande
formuleringen att olika aktiviteter "inte
far utgora ett incitament att rekom-
mendera, forskriva, kopa, tillhandahélla,
silja eller administrera specifika likeme-
del”. Ett tredje dr preciseringen i artikel
4 av nir ett likemedel kan betecknas
som “nytt’.

Sammanfattningsvis ir det sdledes vir
uppfattning att de dtgidrder som har vid-
tagits i vissa delar dr mycket bra men att
det finns ett uppenbart behov av forbitt-
ringar for att undvika tolkningsproblem
och till och med att féretag handlar i
strid mot lag. Enligt vir mening krivs
ett omfattande arbete for att sikerstilla
att det konsoliderade regelverket verkli-
gen priglas av den tydlighet och string-
ens som bor efterstrivas.

Helén Waxberg
Mannheimer Swartling advokatbyra

Torsten Brink
Brilex AB
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