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Innan vi ar framme vid artikel 7

Marknadsforingspastaenden kan avgora...

...vilket regelverk som produkten ska tillhora (kvalificering)
o Marknadsforingspastaendena ses som uttryck for avsett andamal

o Produkterna behover lyda under MDR/IVDR ifall det pastas att de ar avsedda for andamal inom
definitionerna av produkter enligt MDR/IVDR

...och vice versa ifall det gors pastaenden som medfor att produkterna ska vara t ex lakemedel,
personlig skyddsutrustning, biocider eller annat

...vilken riskklass en medicinteknisk produkt ska tillhora (klassificering)

o Ett flertal klassificeringsregler bygger pa vad tillverkarens avsikt med produkten eller dess avsedda
funktion




OK, produkten ar enligt MDR/IVDR och i ratt
klass!
Artikel 7 (MDR/IVDR):

Det ar forbjudet att pa méarkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller
marknadsféringen av produkter anvénda text, namn, varumérken, bilder och figurativa eller icke figurativa
symboler som kan vilseleda anvédndaren eller patienten vad géaller produktens avsedda dndamal,
sakerhet och prestanda genom att

a) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte hatr,

b) inge en oriktig forestallning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som
produkten inte har,

c) underlata att informera anvéndaren eller patienten om en sannolik risk i samband med anvéndning av
produkten i enlighet med dess avsedda dndamal,

d) féresla andra anvdndningsomraden fér produkten &dn de som uppgavs som en del av det avsedda
andamal for vilket bedémningen av dverensstammelse genomférdes.




Artikel 7 galler...

« ALLA!
o Inga aktorer pekas ut ("Det &r forbjudet att...”) = ALLA berors

o Tillverkare, influencers, importorer, saljare, supportpersonal, distributorer, TV-
programledare...

 ALLT!

o Alla uttrycksformer i alla medium: ”...text, namn, varumérken, bilder och figurativa eller
icke figurativa symboler...”

| ALLA LAGEN!

o ”...pa méarkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller
marknadsféringen av produkter...”




Vaxelverkan mellan claims och avsett andamal

 Det ar forbjudet att vilseleda anvandare eller patient vad galler avsett andamal

* Om du vill kunna gora ett visst pastaende for en produkt maste det alltsa tackas av
bedomningen av dverensstammelse, sa...

o behover loftet ligga det inom det som redan ar produkten avsedda andamal/omfattning av CE-
markningen

eller

o behover produktens avsedda andamal definieras om — vilket sannolikt medfor att du behdver gora
en ny bedomning av 0verensstammelse

— men tank da pa att det kan medfora att du kan behdva "borja om fran borjan” med
datainsamling, omfattande arbete med tekniska dokumentationen, process hos anmalt organ
samt foljdandringar sasom nytt UDI, ny/annan EMDN




...vad mer an artikel 77

« Marknadsforingslag (2008:486) | Sveriges riksdag
o Har ocksa omfattande regler kring vilseledande marknadsforing
o Tillampas samtidigt och kumulativt med artikel 7 i MDR/IVDR
o Se 18 § om jamforande reklam

* Direktiv 200/29/EG om otillborliga affarsmetoder

o Implementeras i Sverige av Marknadsforingslag



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/marknadsforingslag-2008486_sfs-2008-486/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/marknadsforingslag-2008486_sfs-2008-486/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02005L0029-20220528
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02005L0029-20220528

...vad mer an artikel 77

. *God marknadsforingssed”
o...det utomrattsliga normsystem som har utvecklats inom naringslivet...”
o Tas i beaktade i fall i marknadsdomstolen — anvands i domslut
o Inte stadfast i dokument for medicintekniska produkter
o Uttrycks genom
o Generella kallor att titta pa:
— Branschregler fran ICC

— Marknadsforingslagen - for foretag | Konsumentverket



https://cdn.prod.website-files.com/65328311dedb19f09ec4413a/6756f09db42f755afd66a5e3_20241106_ICCs-Regler-for-reklam-och-marknadskommunikation_2024_kompr.pdf
https://cdn.prod.website-files.com/65328311dedb19f09ec4413a/6756f09db42f755afd66a5e3_20241106_ICCs-Regler-for-reklam-och-marknadskommunikation_2024_kompr.pdf
https://www.konsumentverket.se/marknadsratt-foretag/marknadsforingslagen-for-foretag/
https://www.konsumentverket.se/marknadsratt-foretag/marknadsforingslagen-for-foretag/
https://www.konsumentverket.se/marknadsratt-foretag/marknadsforingslagen-for-foretag/
https://www.konsumentverket.se/marknadsratt-foretag/marknadsforingslagen-for-foretag/

Claim support

* Alla pastaenden maste ha ett sakligt stod i produktens tekniska dokumentation
(inklusive Klinisk utvardering)

« Tekniska dokumentationens alla delar ska ocksa hallas uppdaterade genom
tillverkarens process med systematisk uppfoljning av produkterna (PMS inkl
PMCF) — claim support kan alltsa andras med tiden, bade positivt och negativt




Case: ’Far man anvanda en lakare som
talesperson”

 Det finns inte uttryckliga hinder for detta, varken i MDR eller andra regelverk
 Det finns tydliga fallgropar dar mottagarens uppfattning avgor om det ar vilseledande eller inte

« For att undvika att vara vilseledande behover man stalla sig en rad fragor

o Vem ar tankt mottagare? Professionen? Allmanheten? En sarskild patientgrupp? Kan man utga ifran
att malgruppen ar begransad?

o Kommer auktoriteten i en yrkestitel, t ex lakare, att kunna paverka intrycket av produkten hos
mottagarna? ("Sager en lakare det sa...”)

o Ar det en kand eller okand ldkare? Litar man péa ansiktet utan att lyssna pa vad uttrycks?
o Ar budskapet sadant att det kan antas vacka falska férhoppningar? T ex personer i utsatta grupper

o Framgar risker och begransningar lika val som produktens fordelar?




Case: ”Kan jag anvanda detaljerade
studieresultat i en annons”

 Det finns inte uttryckliga hinder for detta, varken i MDR eller andra regelverk

 Det finns tydliga fallgropar dar mottagarens uppfattning avgor om det ar
vilseledande eller inte

 FOr att undvika att vara vilseledande behover man stalla sig en rad fragor
o Vem ar tankt mottagare? Professionen? Allmanheten? En sarskild patientgrupp? Kan man
utga ifran att malgruppen ar begransad?
o Kommer malgruppen att kunna forsta hur resultaten ska tolkas? Inklusive studiens
eventuella begransningar? Kommer siffror, tabeller och grafer ge "falsk precision”?

o Ar budskapet sadant att det kan antas vacka falska férhoppningar? T ex personer i utsatta

grupper
o Framgar risker och begransningar lika val som produktens fordelar?




Tillagg — lakare och studier

« Aven om det inte ar uttryckligen otillatet att anvanda lakare eller studier i marknadsforing av
medicintekniska produkter kan det i praktiken ofta vara svart att genomfora ratt — det ar alltsa inte helt
fritt fram!

« Om man anvander lakare och/eller studier kan pastaenden och information — sa som de uppfattas — inte
ga utover det som anges i produktens avsedda andamal

o Uppgifter om anvandning utanfér avsett andamal maste hanteras tillverkarens PMS och kan inte anvandas i
marknadsforing

o Disclaimers ar inte nodvandigtvis tillrackligt for att undvika ansvar om man anvander en anvandares berattelser
eller erfarenheter i sitt material

* Om en studie visar pa "battre” resultat, inom avsett andamal, an det som finns i produkternas tekniska
dokumentation ska det ocksa i forsta hand tas omhand i PMS och foras till den kliniska utvarderingen —
efter det sa ar det mojligt att anvanda resultaten pa ett satt som ar forenlig med artikel 7




Case: ”Kan en influencer vara ambassador for
produkten?”

 Det finns inte uttryckliga hinder for detta, varken i MDR eller andra regelverk
 Det finns tydliga fallgropar dar mottagarens uppfattning avgor om det ar vilseledande eller inte

« For att undvika att vara vilseledande behdver man stalla sig en rad fragor
o Ar det tydligt for mottagaren att det ror sig om marknadsforing av produkt(er)?

o Parasociala relationen kan spela in pa ett osakligt satt (bade positivt och negativt)? Litar man pa
ansiktet utan att lyssna pa vad uttrycks?

o Framgar risker och begransningar lika val som produktens fordelar?

 OBS! Om en influencer pratar om en produkt, dar det inte ar i ramen for det som ar betalda
samarbeten, i t ex poddar kan det rymmas inom yttrandefriheten
o Men det ar forbjudet att underlata att ange att det ar betalda samarbeten




Case: Far man namna urinlackage i samband
med en menstrosa som inte ar CE-markt?

« Ett av fa rattsfall som kopplar till MDR/IVDR

» Patent- och marknadsdomstolen (PMD) gjorde, efter expertutlatanden, beddmningen att
marknadsforingen i det aktuella fallet talade om urinlackage pa en niva som inte bedomdes vara en
sjukdom, skada eller funktionsnedsattning — marknadsféringen medforde alltsa inte att produkten
behovde kvalificeras som medicinteknisk produkt

o "Domstolen drar mot bakgrund av dessa uppgifter slutsatsen att det inte ar alldeles sjalvklart att alla former av
ofrivilliga urinlackage fran ett medicinskt perspektiv ska anses vara en sjukdom eller en funktionsnedsattning.”

o Avgors fran fall till fall — detta beslut ar inte allmangiltigt for alla former av urinlackage!

« PMD fallde dock marknadsforing fran tillverkaren av trosorna som antydde att andra (CE-markta)
inkontinensprodukter "medfér oldgenheter genom bristande luktkontroll, franvaron av en torr och fréasch
kénsla samt att de behbver bytas ofta”

* Intressant dom, kan begaras ut fran PMD vid Stockholms tingsratt, malnummer PMT 6667-24




TACK for uppmarksamheten!

registrator@lakemedelsverket.se
Medicinteknik | Lakemedelsverket



mailto:registrator@lakemedelsverket.se
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik
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