Fimea 6vervakar marknadsforingen av alla lakemedel

Syftet med dvervakning av marknadsféringen ar att framja korrekt och trygg anvindning av likemedel. Overvakningen técker
marknadsforing av savil receptbelagda lidkemedel som egenvardslidkemedel och den omfattar alla innehavare av
forsaljningstillstand. Aktuellt inom 6vervakningen &r speciellt misstankar om att receptbelagda lidkemedel marknadsfors till
allménheten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea dvervakar korrektheten i marknadsféringen av lakemedel. Syftet med
Overvakningen ar att framja korrekt och séker anvandning av lakemedel. Overvakningen fokuserar sarskilt pa faktorer som inverkar pa
foérskrivning av lakemedel.

Overvakningen av marknadsféringen riktas sarskilt till Iaikemedel férenade med stor risk och preparat om vars marknadsféring har gjorts
flera anmalningar. Aktuellt inom &vervakningen &r framst misstankar om att receptbelagda lIakemedel marknadsfors till allménheten. Nya
foremal for Gvervakningen ar bland annat patientprogram for effektivisering av behandling med receptbelagda lakemedel samt service som
framjar forsaljningen av egenvardslakemedel.

Fimea 6vervakar likvardigt marknadsféringen av lakemedel for alla innehavare av forsaljningstillstand utifran rattsnormerna i l1akemedelslagen
och -férordningen. Frivillig dvervakning av ldkemedelsindustrin géller ddremot endast de féretag som har férbundit sig att iaktta
lakemedelsindustrins egna etiska riktlinjer. | motsats till myndighetstvervakning ingar i lakemedelsindustrins frivilliga 6vervakning finansiella
pafélider redan i ett tidigt skede.

Ar 2012 utreddes 31 initiativ om évervakning av marknadsféring

Overvakningen av marknadsféring av lakemedel omfattar bland annat uppféljining av marknadsféringen och utredning och avgérande av
eventuella missforhallanden utifran anmalningar. Genom radgivning om marknadsféring efterstravar man att férebygga kampanjer som
innehaller olaglig marknadsféring.

Ar 2012 utredde Fimea 31 initiativ om 6vervakning av ldkemedelsmarknadsféring. Reklam fér receptldkemedel behandlades 15 ganger,
reklam for egenvardslakemedel nio ganger och marknadsféring av veterindrmedicinska lakemedel tre ganger i en skriftlig process utifran ett
initiativ eller en angivelse. Vidare ingrep Fimea fem ganger i marknadsféringen av preparat som saldes som livsmedel eller fodertillsats. En
angivelse géllde marknadsforingen av ett lakemedelsféretags féretagsbild.

Ett viktigt beslut om marknadsféringsforbud fattades 2011. Det géllde en i en annons for ett receptbelagt lakemedel framférd utvidgad
indikation, dvs. en sjukdom, som inte namndes i den officiella produktresumén.

| fraga om receptbelagda ldkemedel har Fimea under den senaste tiden ingripit bland annat i jamférelser som framférts i marknadsféring av
lakemedel, sattet pa vilket vetenskaplig forskningsinformation presenteras, utvidgning av malgruppen och bristfalliga uppgifter om
lakemedelssamverkning. Gallande marknadsféringen av egenvardslakemedel har Fimea ingripit bland annat i vilseledande pastaenden,
intrycket av anbud och paminnelsereklam som innehaller for mycket information.

Overvakningsfallen behandlas i enlighet med férvaltningslagen

Overvakningen av marknadsféring av lakemedel pa Fimea grundar sig pa rattsnormerna om marknadsféring i lakemedelslagen och -
férordningen och i konsumentskyddslagen (tabell 1). Informationen om Iakemedelsmarknadsforing i direktivet om uppréattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel (2001/83/EG och 2004/27/EG) har implementerats i Iakemedelslagstiftningen i Finland. Fimea iakttar
de finlandska domstolarnas och EU-domstolens rattspraxis géllande marknadsféring av lakemedel.

Fimea behandlar fall med 6vervakning av lakemedelsmarknadsféring i enlighet med forvaltningslagen. | allménhet blir ett fall aktuellt utifran ett
initiativ som framférts av halso- och sjukvarden, en privatperson, en annan myndighet eller ett Iakemedelsforetag. Efter att
utredningsbegéran och utredningen har behandlats avslutas behandlingen av arendet i de flesta fall med ett ledande eller klandrande
sammandrag.

Om lakemedelsmarknadsféringen av ett lakemedelspreparat har stridit grovt mot Iakemedelslagen eller -férordningen fortsétter behandlingen
av fallet i Fimea anda till ett eventuellt beslut om forbud. Beslutet foregas av ett hérande, vilket betyder att innehavaren av
forsaljningstillstandet har mojlighet att lamna ett genmale till beslutet som &r under beredning.

Fimea kan forbjuda innehavaren av forsaljningstillstandet att fortsatta med eller fornya marknadsforingen. Fimea kan &ven aldgga den som
palagts férbud att korrigera marknadsféringen om detta anses vara nédvandigt pa grund av att lakemedelssakerheten dventyras.

Forbudet och alaggandet att korrigera marknadsféringen kan effektiviseras med vite och ett nytt vite kan alaggas vid behov for att starka
férbudet. Vitesbeloppets storlek kan faststallas skilt i respektive fall bland annat i relation till hur allvarligt felet ar.

Tabell 1. Bestammelser om marknadsféring av lakemedel.

Lakemedelslagen (395/1987)91-94 §, 91 a—<§,92a§, 93a-bs§
Lakemedelsforordningen (693/1987) 25 §, 25 a-i §
Konsumentskyddslagen (38/1978), i synnerhet kapitel 2



Marknadsféringen bedéms som en helhet
Marknadsféringskampanjerna innehaller olika funktioner och stora méngder saval skriftlig som muntlig information som framjar férsaljningen.
Fimea bedémer marknadsféringen som en helhet.

Vid bedémningen fasts séarskild uppmarksamhet vid att en verklighetstrogen bild ges om lakemedlets sammanséttning, ursprung och
medicinska betydelse. Det &r inte tilldtet att ge en osaklig eller vilseledande bild. Bristfallig information kan ocksa utgéra ett allvarligt
problem.

De viktigaste omradena inom Gvervakningen av marknadsféring ar korrekt innehall i marknadsféringen av lakemedel, avgransning av
malgruppen for marknadsféringen och skéliga representationsférmaner.

Innehavarna av forséljningstillstand svarar for korrekt marknadsféring

Med marknadsféring av lakemedel avses alla informations-, orderanskaffnings- eller stimulansatgarder som syftar till att framja férsaljningen
och vars mal &r att framja férskrivning, expediering, kdp eller anvandning av lakemedel. Overvakningsféltet &r omfattande. Marknadsféring av
lakemedel kan rikta sig till dem som arbetar inom halso- och sjukvarden eller till allménheten. Det &r ibland svart att skilja marknadsféring av
lakemedel och lakemedelsinformation fran varandra (figurerna 1 och 2).

Innehavarna av forsaljningstillstand svarar for att informationen om Iakemedelspreparat uppfyller kraven enligt lakemedelslagen och -
forordningen. De viktigaste principerna for &ndamalsenlig marknadsféring av Iakemedel presenteras i tabell 2.

Figur 1. Lakemedelsmarknadsforing och Iakemedelsinformation som omfattas av yttrandefrihet.
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Tabell 2. De viktigaste principerna for tillbérlig marknadsforing av lakemedel enligt lakemedelslagen.

Informationen som ges i marknadsfaring av [akemedel ska motsvara uppoifterna i den godkanda produktresumeén fér
lakemedlet. Infarmationen som hanfor sig till korrekt och saker anvandning av lakemedelspreparatet ska framféras pa ett
sanningsenligt och neutralt satt. Det ar inte tillatet att vilseleda allmanheten eller yrkesutbildade personer inom halso- och
sjukvarden till exernpel utifran information som saknas.

Marknadsféringen av lkemedel far inte locka allmanheten att | cnddan anvanda lakemedel.

Det 4r tilldtet att marknadsféra egenvardslakemedel till allmanheten. Reklam for egenvirdslakemedel ska innehdlla
nédvandig information fér korrekt och saker anvandning av lakemedelspreparatet, till exermpel dess anvandningssyfte,
viktiga forsiktighetsatgarder med tanke pa lakemedelssakerheten, lakemedelssamverkningar och biverkningar.

Marknadsféring av lakemedelspreparat som expedieras mot recept eller som innehaller narkotika eller psykotropa amnen
far riktas till yrkesutbildade persener inom hélso- och sjukvarden som har ratt att farskriva eller expediera lakemedel. |
|dkemedelsreklam ska ingd grundldggande information om ldkemedlet och dess anvandning.

Enligt lakemedelslagen ska representationsfdrmanerna vara skaliga och vara underordnade sammankomstens huvudsakli-
ga syfte. Patienten ska kunna lita pa att forskrivning av ett lakemedel sker utifran yrkesmassiga och medicinska grunder
och inte utifrdn marknadsféring. (Palva 2005)

Pastaenden, jamforelser och referenser i likemedelsreklam och -annonser

I marknadsforingen av receptbelagda lakemedel framférs ofta jamférelser och pastaenden. Jamforelsepreparaten och undersékningarna ska
vara sakligt utvalda. Detta géller dven for presentationen nar flera olika lakemedelspreparat eller I1akemedel jamférs med varandra utifran
lakemedelsundersokningar med hjalp av en grafisk bild eller ett foto. Jamférbarheten mellan olika undersékningar och resultatens statistiska
betydelse framfors tillsammans med exakta referenser.

Fimea anser att det inte &r tillatet att aktivt utnyttja nya forskningsresultat i marknadsféringen av Iakemedel om de géller I1akemedel som inte
har forséljningstillstand, nya anvandningssyften for ett lakemedel eller ny information om lakemedlets effekt. Innehavaren av
forsaljningstillstandet &r skyldig att underhalla en aktuell produktresumé sa att den innehaller all vasentlig information om lakemedlets effekt
och sdkerhet. Vetenskapliga referenser som framférs i reklam- och marknadsféringen av lakemedel ska understdda de uppgifter som ges i
den godkénda produktresumén.

Tabell 3 innehaller exempel pa fall som géller 6vervakning av marknadsféring av lakemedel som behandlats av Fimea.
Tabell 3. Exempel pa fall som galler dvervakning av marknadsforing av lakemedel som behandlats av Fimea,

Fel i informationsinnehallet:

+ felaktigt informationsinnehall eller till sikerheten anknuten information som saknas | reklam fér receptbelagt lakemedel
* utvidgad indikation

# vilseledande jamfdrelse — grafisk representant eller annan bild

* vilseledande presentation av informationens statistiska betydelse

« vilseledande informaticnsinneh&ll i banner

* psakligt foto

» marknadsftring av preparat som forskrivs med specialtillsténd

* medicinsk marknadstaring av livsmedel, kosmetika eller rengoringsmedel

* utnyttjande av kand person | marknadsforing, rekommendation

* kostnadsforman for egenvardslakemedel, anbudskampanj

* paminnelsereklam fér egenvardsiakemedel som innehaller fér mycket information
* reklam fér egenvardsliakemedel som innehdller for litet information

Fel i samband med malgruppen:

» marknadsfaring av receptbelagt lakemedel till allmanheten

* produktplacering eller fértackt marknadsféring av receptbelagt ldkemedel
* reklam som uppgjorts av tredje part, alltfér omfattande malgrupp

* ett lakemedel namns vid namn i ett Tv-program

Fel i samband med representationsférman:

 utlandsresa till yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden som har ratt att férskriva eller expediera lakemedel,
inhemska férelasare

+ omfattande kampanj med manga delar riktade till olika malgrupper och ett for enhetligt grafiskt utseende

* redaktirs skrivelse i halsokommunikationstidning: lakemedelspreparat namndes vid namn, andra motsvarande
preparat namndes inte, for knapphandig information framférdes

Gransdragning mellan information och marknadsforing av lakemedel

De experter som producerar lakemedelsféretagens kommunikation och marknadsféring av lakemedel ska vara mycket vél insatta i den
géllande lagstiftningen om I&kemedel. Detta &r det enda séttet att lyckas med gransdragningen mellan informering och marknadsféring
(figurerna 1 och 2).



Under de senaste aren har manga fall av vervakning av marknadsféring av lakemedel handlat om information riktad till allménheten som har
innehallit information som framjar forsaljningen av ett receptbelagt lakemedel. Ett I1akemedelsforetag maste forsékra sig om att bolagets
pressmeddelanden, samarbete med patientorganisationerna, valgérenhetskampanjer eller kommunikationen om féretagsbilden genomférs pa
ett sétt som inte ens indirekt framjar forsaljningen av receptbelagda preparat. Samarbete med en tredje part ska planeras omsorgsfullt med
hjalp av avtal i férvag.

Nya tillvdgagangssatt som innebar att behandlingen av patienter effektiviseras i samarbete med andra aktérer medfér nya utmaningar fér
Overvakningen av marknadsforingen av lakemedel. Om namnet pa ett receptbelagt lakemedel omnamns for patienten i samband med
effektivisering av behandlingen kan detta leda till att verksamheten blir kampanjféring som kan tolkas som marknadsféring av lakemedlet.

Fimea har redan i flera ars tid betonat Gvervakningen av de funktioner genom vilka den stérsta inverkan pa rutinerna fér forskrivning av
lakemedel kan uppnas. Transparensen i bedémningen av vad som utgdr skéliga representationsférmaner 6kar for varje ar. Korrektheten hos
forsaljningsframjande information vid lakemedelspresentationer har sékerstéllts frdn och med 2007 med hjélp av kvalitetskriterier for
lakemedelspresentation som uppgjorts av lakemedelsmyndigheten.

Elektroniska medier dr en utmaning for 6vervakningen

De medier och tillvagagangssatt som anvands inom marknadsféringen av lakemedel genomgar en allt snabbare férvandling under detta
artionde. Istéllet for besok av lakemedelsrepresentanter utnyttjar lakemedelsféretagen idag elektroniska medier i marknadsféringen. Den
digitala marknadsféringen har medfért nya maéjligheter for lakemedelsféretagen och utmaningar fér myndigheternas évervakningsarbete. |
Finland maste marknadsforing av receptbelagda ldkemedel i elektroniska medier skyddas med ett I6senord sa att den ar tillgéngliga endast
for den lagliga malgruppen.

Fimea drar upp riktlinjerna fér 6vervakningen av marknadsféring av lakemedel genom att bedéma nya fall i férhallande till tidigare
Overvakningsfall och sétta allvarlighetsgraden hos felet eller misstanken i relation till dem. Trots att nya medier anvands inom
marknadsféringen av lakemedel ar stérsta delen av satten pa vilka innehallet i marknadsforingen presenteras redan etablerade. Skriftlig,
muntlig och digital marknadsféring évervakas utifrdn samma rattsnormer.
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