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Information fran IGM om lakemedelsinformation pa internet

For att underlatta en korrekt och invandningsfri utformning vill IGM inledningsvis géra en
sammanstallning av hur de olika typerna av idag forekommande hemsidor skiljer sig och/eller
kompletterar varandra, och vilka 6vervaganden man kan behdva gora i forhallande till s.k.
forhandsgranskad hemsida.

1) Terapi- och utbildningsinriktad hemsida

Den forsta &r en terapi- och utbildningsinriktad hemsida med dom&nnamn som www.sjukdomen.se.
och som i 6vervagande grad ar problemorienterad samt produktneutral, men dér olika
behandlingsmdjligheter far namnas sasom terapigrupper av typ betablockerare, kalciumhammare eller
liknande. Receptbelagda lakemedel far ej namnas. Sadana sidor fyller en viktig funktion fér dem som
vill lasa mer om sin sjukdom och &r idag allméant accepterade.

2) Lakemedelsorienterad portalsida eller s.k. “hybridsida”

Den andra typen av hemsida ar ej sallan dopt till www.féretaget.se eller www.ldkemedlet.se. och
utgdr vad som fortsattningsvis kallas “hybridsida” da den utgors av tvd komponenter, en del som riktar
sig till allmanheten och i allmanna ordalag beskriver en eller flera sjukdomstillstand utan att nagot
receptbelagt lakemedel far namnas, och en annan del som nas av dem som markerar att man tillhor
halso-/sjukvardspersonal. Lasaren gor har sjalv ett eget aktivt val av vilken kategori man tillhér, och
letar sig vidare enligt den s.k. “biblioteksprincipen”.

Vid val om sjukvardstillhcrighet far den senare delen, efter detta val, i detalj omfatta mycket avancerad
och specifik lakemedelsinformation aven for receptbelagda lakemedel, inklusive jaAmforelser mot andra
lakemedel och diverse lankningar, och utgér darmed marknadsforing.

Vad galler utformningen finns etablerad acceptans och mangarig praxis och heller ingen anledning att
andra denna typ av sida, som fyller manga viktiga funktioner.

“Push respektive pull-principen”

Lankning (pull) far férekomma till nAgon av dessa ovanstaende hemsidor om man sjalv soker pa t.ex.
en sjukdom, men man far daremot inte genom lankning dirigeras in (push) pa en hemsida som direkt
handlar om ett receptbelagt lakemedel. Detta &r i sitt sammanhang bade en viktig och okontroversiell
princip.

3) Hemsida om receptbelagt lakemedel, s.k. “férhandsgodkand hemsida”
Inférandet av forhandsgodkand hemsida &r en forhallandevis ny foreteelse och
R flera skal finns till att utformningen skall hanteras sarskilt strikt och med stor
®

aterhallsamhet.

LIFs féreningsstdmma beslutade 2008 om mdjlighet att inféra en sarskild typ av
hemsida, s.k. férhandsgodkand hemsida, med enbart information till allmanheten
for receptbelagt lakemedel. Detta ar en typ av hemsida som bedémts vara mojlig
att gora tillganglig for allménheten, trots att artikel 102 (med vissa undantag)
annars inte medger detta.
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http://www.sjukdomen.se/
http://www.företaget.se/
http://www.läkemedlet.se/

2013-03-01

Kravet ar att denna nya hemsida skall vara rent informativ och inte i ndgot avseende kunna anses
utgéra marknadsféring av det receptbelagda lakemedlet. Gransen mellan information och reklam eller
marknadsforing kan vara harfin. Ett oavvisligt krav torde darfor vara att ej ens blotta antydan om
intention om marknadsféring kan accepteras.

Det far forutsattas att besdkaren i normalfallet har fatt det receptbelagda lakemedlet X ordinerat, eller
pa annat satt fatt sddan kannedom, och vill lasa en mer ingdende och balanserad information om vad
detta innebar ur behandlingssynpunkt inklusive risker, biverkningar och vad man i évrigt har att
beakta.

Jamforelser mot andra enskilda lakemedel eller grupper av lakemedel far inte forekomma.

Produktnamn far anvandas i domannamn och far namnas pa, men inte dominera eller utgéra vasentlig
del av férhandsgodkand hemsida (artikel 102).

Den skall vara avsedd for allmanheten enbart, och bor darfor ha ett pa négot satt sarskiljande
domannamn, t ex ” www.patientinfo.lakemedlet.se ”, eller nagot annat dar redan namnet antyder vad
man kan férvénta.

Den maste ocksa hallas stram, korrekt och ren fran all vidare lankning till annan avancerad
produktinformation. Méjlighet att beteckna sig som sjukvardspersonal for att kunna lanka sig vidare far
darfor inte heller forekomma.

Det finns vidare en uppenbar risk &ven med lankning till en rent problemorienterad sjukdomshemsida
som da eventuellt kan innehalla annan i sammanhanget inte tillaten information eller
produktjamforelse, eller eljest pa andra grunder uppfattas som marknadsforing. Detta géller enligt IGM
aven om en varning flaggas upp med t ex texten “Du I&dmnar nu den férhandsgodkéanda hemsidan X
och godkannandet géller inte denna nya sida”. Personer med vana att anvanda internet kan Iatt sjalva
soka efter den sjukdom de &r intresserade av, varfor sadan lankning inte bara kan skapa problem utan
aven torde vara onddig.

Sammanfattningsvis kan sagas att darfér kommer enbart lankning till FASS.se for allmanheten,
myndigheter och offentliga instanser t.ex. Lakemedelsverket accepteras.

Problem med konvertering av befintlig “hybridsida”

Att under férevarande omstandigheter bara dndra och bygga pa texten till den allmanna delen pa en
befintlig hybridsida med tillagg av information om féretagets receptbelagda lakemedel X upplevs
sjalvklart som det enklaste, men leder latt som ovan namnts till en rad problem.

Den “férhandsgodkéanda hemsidan” skall vara riktad enbart till allménheten.

Risk finns att en hybridsida med samtidig majlighet att via lankning avsedd for sjukvardspersonal
kunna komma vidare till detaljerad och kanske jamforande lakemedelsinformation, d.v.s. vilket i
dvervagande grad innebar marknadsforing, pa vissa hall kan komma uppfattas som att allménheten
styrs till forskrivarinformation. Redan risken for sadan tolkning innebar att hybridsida inte skall
konverteras till forhandsgodkand hemsida.

Vidare far lakemedelsforetag inte till allmanheten aktivt sprida information om receptbelagt lakemedel
pa forhandsgodkand hemsida. Det innebar bl.a. att de pa intet vis far sponsra lankar till sddan
hemsida eller pa annat satt aktivt marknadsfora hemsidan ifrdga (artikel 114). Aven detta kommer
innebéara en betydande begransning i den fortsatta anvéandningen av en nu befintlig men eventuellt
konverterad hybridsida. Noggrann genomgang skulle i sa fall behtva kravas av lakemedelsforetaget,
sa att nagon sadan otillaten lankning inte forekommer nagonstans till det idag anvanda domannamnet
pa hybridhemsidan.
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4) Losenordskyddad hemsida

Nar ett receptbelagt lakemedel ordineras informeras patienten av sjukvarden i samband med
konsultationen om effekter och eventuella biverkningar med den utskrivna medicinen. Ofta 6verlamnas
en instruktiv broschyr framtagen av lakemedelsféretaget som i regel pa ett lattsamt och lattillgangligt
séatt beskriver hur man gor och vad man kan férvanta sig, ofta pé ett foredomligt satt. Denna broschyr
skall enligt dagens praxis Gverlamnas av sjukvarden, eftersom den ofta beskriver saval
sjukdomstillstandet som det ordinerade lakemedlet. Darutdver kan patienten lasa sin bipacksedel,
eventuellt sjalv konsultera FASS.se och/eller soka information pa internet eller andra bibliotek
(biblioteksprincipen).

S.k. losenordskyddad hemsida dar patient via ett batchnummer pa sin lakemedelsférpackning far
atkomst till webbstod med narmare anvisningar om behandlingens genomférande ar enligt IGM
narmast att beteckna som ett slags hjalpmedel/patientstdd av det slag som delas ut av lakare vid
patientbesok till dem som fatt lakemedlet utskrivet. Sjukvardspersonal far enligt LER artikel 102
tillhandahalla och till patient 6verlamna hjalpmedel avsedda att underlatta ratt anvandning av
lakemedel, och i analogi med detta dven kunna fa tillhandahalla uppgifter om lésenordskyddad
hemsida med motsvarande typ av information. | regelverk och praxis finns f n inga restriktioner
avseende detta forhallande.

Sadant material skall dock som annan lakemedelsinformation och hjalpmedel enligt artikel 131 kunna
granskas av IGM som s.k. pliktexemplar.

Losenordskyddad hemsida ar salunda en fjarde typ av hemsida, fristdende till sin karaktar mot de
ovriga. Det finns visserligen inget hinder att ett foretag anséker om att fa den godkand som
"férhandsgranskad hemsida”, men precis som hybridsida kan den vanligen inte enbart konverteras
utan maste i sa fall noga genomarbetas s att den uppfyller alla de krav om uppstalits under punkten
*férhandsgranskad hemsida”, sarskilt vad géller eventuella vardeomdoémen, jamfdrelser och
lankningar. Den méste ocksa vara fryst, dvs. statisk, och far darmed bl. a inte innehélla fragespalter,
bloggar och liknande, som kan riskera komma omfatta positiva varderingar. Darutéver far endast av
myndighet pakallad &ndring goras utan nytt godkannande.
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Nedan exempel som enligt IGMs mening sarskiljer da olika typerna av hemsidor.

Terapi- 0. utbildn  Hybridsida Forhandsgodkand
Patienthemsida

ITeTe) I GIERIE = Ja, Gvervagande Bade och Bade och

Receptbelagt LM Nej Nej (ej till allmanhet) | Ja, om enbart info

info °
Ja, for sjukvarden

INGIAEGUGE( V) Nej Ja (till huvudportal) Nej (pull princip géller)
till rec belagt LM

Lankn t.specifik Nej Ja (for sjukvarden) Nej
LM-info

Jamforande LM- Ja, enbart Ja Nej

info ) (lakemedelsgrupper,
lakemedelsgrupper | men av. specifikt vad

galler sjukvarden)

Lankn till annan Ja (om Ja (om 6vervagande | Nej (om jamférande info
sjd hemsida Overvagande problemorienterad) finns)
problemorienterad)

Domannamn Vanl. “sjukdom.se” | Vanl. “lakemedel.se” | T.ex.

) “patientinfo.lakemedel.se”
eller "féretaget.se”

Identifierbarhet Latt Varierande Maste vara latt att direkt
igenk&anna som sadan

Uppgifter inom Vanligen ej aktuellt | Ja, for sjukvarden Ja
ramen for SPCn

Praxis
Det har 6verlatits pd IGM/NBL funktionen att etablera praxis for hur patientorienterad information om
receptbelagda lakemedel till allm&nheten kan och far se ut pa forhandsgodkand hemsida.

Harvidlag finns goda foérebilder i det omfattande informationsmaterial (bl.a. broschyrer) som redan nu
delas ut till patienter av sjukvarden. | sammanhanget maste aterigen betonas vikten av att grans
mellan vad som &r information och vad som kan téankas vara eller uppfattas som marknadsféring noga
maste uppratthallas. | bedémningen av detta tjanar ocksa NBLs vagledande uttalande 478/98.
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