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1. Formal

Denne guide har til formal at sammenfatte relevant information til leegemiddelvirksomheder, der gn-
sker at udlevere informationsmateriale samt lazegeudstyr til sundhedspersoner.

@nsker du at vide mere om de regler, der har dannet grundlag for denne guide, kan du lzese mere herom
i § 14 i ENLI's Reklamekodeks samt vejledningen hertil. Du kan finde regler og vejledning pa ENLI’s
hjemmeside: www.enli.dk.

Det skal bemaerkes, at reglerne i denne guide som udgangspunkt kun gaelder for de lzegemiddelvirksom-
heder, der har valgt at tilslutte sig ENLI’s regler. Hvis du vil se, hvilke virksomheder der har tilsluttet sig
ENLI, findes der en liste pa forsiden af www.enli.dk.

2. Reklamekodeksets § 14

Udgangspunktet for laegemiddelindustriens tilbud om gkonomiske fordele mv. for sundhedspersoner er
et forbud, jf. Reklamekodeksets § 12, og § 14 er en undtagelse, som skal fortolkes i det lys. Det betyder,
at Reklamekodeksets § 14 skal fortolkes restriktivt, og man vil bl.a. kun kunne udlevere informations-
materiale og lzegeudstyr, som kan anvendes i sundhedspersoners erhverv, men som ikke er ngdvendigt
for udfgrelsen af deres arbejde. Dertil kommer, at det der udleveres under undtagelsesbestemmelsen i
§ 14, skal veere af ubetydelig veerdi og ikke brandet, dvs. at det ikke er tilladt at naevne, hverken seer- og
feellesnavn eller logo for laegemidlet.

Det fremgar i gvrigt af vejledningen til reklamebekendtggrelsen, at:
”5.5. Pkonomiske fordele for sundhedspersoner

Ifolge reklamebekendtgarelsens § 22, stk. 1, mad der ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at
fremme salget af et lazgemiddel gives eller tilbydes sundhedspersoner gkonomiske fordele, jf.
dog stk.2,§24,§26,§30,§32,§37 0g § 38.

Forbuddet i § 22, stk. 1, omfatter ikke gaver af ubetydelig vardi, ndr gaven kan anvendes i
modtagerens erhverv, jf. reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 2.

Laegemiddelvirksomheder vil som konsekvens heraf lovligt kunne give en gave i form af natu-
ralier af ubetydelig veerdi til en sundhedsperson, hvis gaven kan anvendes i den pdgealdende
sundhedspersons erhverv. Begge betingelser skal vaere opfyldt for, at det er tilladt at give eller
tilbyde en gave.

Der er ikke fastsat en maksimumsgraense i reklamebekendtggrelsen for vaerdien af sddanne
gaver, men hvis den samlede veerdi fra en giver til den enkelte sundhedsperson ikke overstiger
300 kr. i et kalenderdr, vil gaven/gaverne kunne ydes lovligt.

Vaerdien bedemmes ikke ud fra, hvad giveren - som mdske pga. store indkab kan opnd betyde-
lige rabatter - har betalt for gaven, men ud fra hvad modtageren skulle have givet for en til-
svarende vare, hvis vedkommende skulle have anskaffet den pd normal vis. Det er sdledes veer-
dien i handel og vandel, der lzegges til grund for vurderingen af gavens vaerdi.


http://www.enli.dk/
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3. Informationsmateriale og udlevering heraf

Af Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), nr. 5, fremgar det, at informationsmateriale om sundhed og
sygdom til sundhedspersoner som udgangspunkt ikke er at anse som en reklame, hvorfor materialet
ikke er omfattet af reglerne for reklamemateriale i Reklamekodeksets §§ 4-8. Reklamekodeksets § 2,
stk. 2, litra c), nr. 5 er en undtagelsesbestemmelse og finder alene anvendelse, hvis materialet hverken
direkte eller indirekte omtaler konkrete lzegemidler. Selvom sadant materiale er undtaget reglerne for
reklamemateriale, skal virksomhederne dog fortsat iagttage reglerne for udlevering af informationsma-
teriale og leegeudstyr til sundhedspersoner, jf. Reklamekodeksets § 14.

Hvis informationsmaterialet om sygdom og sundhed ikke anses som vaerende en reklame i sig selv, er
det en betingelse, at informationsmaterialet kan udleveres i overensstemmelse med Reklamekodeksets
§ 14.

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at der ikke ma veere sammenfald mellem en reklame og informa-
tionsmateriale, der kan udleveres efter Reklamekodeksets § 14, stk. 1, da denne bestemmelse specifikt
foreskriver, at informationsmaterialet ikke ma vzere en tilskyndelse til at ordinere et leegemiddel (dvs.
en reklame).

Det betyder, at hvis formalet med informationsmaterialet reelt er at anprise et leegemiddel (bade direkte
og indirekte), er der ikke tale om informationsmateriale, men derimod en reklame. Informationsmate-
riale om sygdom og sundhed efter undtagelsesbestemmelsen i Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c, nr.
5, har ikke behandling som fokus, og hvis behandling naevnes, skal oplysninger om behandling ske pa et
helt overordnet niveau. Der henvises til vejledningen til Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), nr. 5, for
uddybende vejledning af afgraesning mellem informationsmateriale efter undtagelsesbestemmelsen og
(indirekte) reklame.

4. Informationsmateriale

En lzegemiddelvirksomhed ma udlevere informationsmateriale til sundhedspersoner, hvis nedensta-
ende fire betingelser er opfyldt:

1. materialet skal veere af ubetydelig vaerdi (max. 300 kr. pr. ar pr. sundhedsperson)
2. materialet skal vaere direkte relevant i udgvelsen af lzege- eller apoteksvirksomhed
3. materialet skal veere direkte til gavn i patientbehandlingen

4. materialet ma ikke udggre at veere en reklame.

Ved informationsmateriale i Reklamekodeksets § 14, stk. 1, forstds materiale, der fremmer uddannelse
i sygdomme eller behandling. Dette kan fx veere:

- Brochurer om sygdomme
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- brochurer som sundhedspersonen bruger til at instruere patienten om overholdelse af
behandlingsregimer, sunde livsstilsvalg eller muligheden for at deltage i et patient-bi-
standsprogram.

5. Laegeudstyr

En leegemiddelvirksomhed ma udlevere lzegeudstyr til sundhedspersoner, hvis nedenstaende tre betin-
gelser er opfyldt:

1. laegeudstyret skal vaere af ubetydelig veerdi (max. 300 kr. pr. ar pr. sundhedsperson)
2. leegeudstyret skal bidrage til at uddanne sundhedspersoner og skal veere malrettet
patientbehandlingen

3. leegeudstyreret ma ikke trzede i stedet for saedvanligt ngdvendigt udstyr i modtagerens
laege- eller apoteksvirksomhed.

Populeert sagt kan man sige, at virksomheden ma udlevere materiale til sundhedspersonen, hvis mate-
rialet er 'nice to have’ for sundhedspersonen, og ikke 'need to have’.

Med leegeudstyr i Reklamekodeksets § 14, stk. 2, forstas fagligt udstyr til brug i leege- eller apoteksvirk-
somhed samt leegeudstyr, der forbedrer patientbehandling. Der henvises til vejledningen til Reklame-
kodeksets § 14, stk. 2, for uddybende information.

6. Ubetydelig vaerdig

Laegemiddelvirksomheder ma alene udlevere informationsmateriale samt laegeudstyr, der er af ubety-
delig veerdi.

Af vejledning til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.5 fremgar, at: "der er ikke fastsat en maksimumsgraense
i reklamebekendtggrelsen for vaerdien af sddanne gaver, men hvis den samlede vaerdi fra en giver til den
enkelte sundhedsperson ikke overstiger 300 kr. i et kalenderdr, vil gaven/gaverne kunne ydes lovligt.”

Det skal bemeerkes, at udgifter til indkgb af kursusmateriale, der udleveres i forbindelse med et efter-
uddannelsesarrangement, ikke er omfattet af det arlige loft pa 300 kr., jf. vejledningen til reklamebe-
kendtggrelsen pkt. 5.6.

[ tilfzelde af en eventuel sag hos ENLI skal virksomheden, over for ENLI, kunne dokumentere den sam-
lede veerdi, der er givet fra virksomheden til en sundhedsperson. Der henvises til vejledningen til Rekla-
mekodeksets § 14, stk. 3, for uddybende information.
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7. Branding

Informationsmateriale samt laegeudstyr kan maerkes med leegemiddelvirksomhedens navn, men ma
ikke veere maerket med leegemidlets szer- eller feellesnavn, medmindre leegemidlets navn er afggrende
for korrekt brug af materialet eller genstanden.

Bestemmelsen implementerer EFPIA’s Code of Practice Sec. 17.04.

Det bemeerkes, at branding pa informationsmateriale skal fortolkes analogt med Lif's FAQ vedr. bran-
ding, hvorefter:

- Seer- og feellesnavn aldrig er tilladt (medmindre patientsikkerhedsmaessige hensyn)
- Virksomhedsnavn/logo er tilladt, sa leenge det ikke fremtraeder pa reklamemaessig vis

- Det er saledes muligt pa fagbgger fx at seette sit logo pa samt skrive "Udleveret af [virk-

»

somhedsnavn]

Som udgangspunkt er branding med produktnavn eller produktlogo ikke tilladt pa leegeudstyr, medmin-
dre branding tjener et relevant informations- eller patientsikkerhedsmaessigt formal. Et eksempel p3,
hvor det er tilladt at komme produktnavn pa demonstrationsudstyr, sdsom inhalations-devices eller in-
jektionsudstyr, er situationer, hvor produktnavnet har til formal at forhindre fejl ved, at det rette pro-
dukt kan identificeres til det pageeldende udstyr. Det er saledes tilladt at saette firmanavn og/eller fir-
malogo pa sadant leegeudstyr, hvis dette ikke fremstar pa fremtraedende reklamemaessig vis.
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8.Q&A’s

Informationsmateriale til sundhedsperson, jf. Reklamekodeksets § 14, stk. 1

1. Ma en leegemiddelvirksomhed udlevere et reprint til en sundhedsperson?

A:

Ja, en lzgemiddelvirksomhed md udlevere faglige videnskabelige artikler og reprints, hvis:

- deter direkte relevant i udpvelsen af laege- eller apoteksvirksomhed og

- direkte til gavn for patienterne og

- det udleverede materiale er af ubetydelig vaerdi (dvs. at den samlede vaerdi til den enkelte
sundhedsperson ikke overstiger 300 kr. i et kalenderdr)

Det er vigtigt at skelne mellem, om udleveringen af reprints og faglige videnskabelige artikler
sker pd virksomhedens eller sundhedspersonens initiativ i forhold til reklamebegrebet, jf. pkt. 2.2
i vejledningen til reklamebekendtggrelsen.

En virksomheds uopfordrede udlevering af videnskabelige artikler (reprints) vedrgrende virk-
somhedens lzegemidler anses som en reklameaktivitet, og der skal derfor i forbindelse med udle-
vering vedlagges pligttekst, jf. Reklamekodeksets § 5. Derudover md legemiddelvirksomheden
alene udlevere materialet, hvis materialet er overensstemmelse med lzegemidlets produktresumé
(SPC).

Sker udlevering af materialet pd forespgrgsel fra en sundhedsperson, er udleveringen omfattet af
reglerne for “individuel korrespondance”, jf. Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), nr. 2, og udle-
veringen anses derfor ikke som en reklameaktivitet.

Uanset om udleveringen sker pad forespgrgsel eller uopfordret, udger et reprint stadig en gave,
hvorfor udlevering alene kan ske, hvis materialet er af ubetydelig vaerdi (dvs. den samlede vaerdi
til den enkelte sundhedsperson ikke overstiger 300 kr. i et kalenderdr), jf. Reklamekodeksets § 14,
stk. 3.

2. Ma en legemiddelvirksomhed udlevere fagbgger til sundhedspersoner?

A:

Se ovennaevnte svar. Se desuden uddybende bemaerkninger i vejledningen til Reklamekodeksets §
14, stk. 1, vedr. forskellen mellem fagbog og reklame.

3. Ma en leegemiddelvirksomhed tilbyde abonnement pa et fagligt/videnskabeligt tidsskrift til

A:

sundhedspersoner?

Ja, under forudsaetning af, at tidsskriftet er fagligt relevant, og at abonnementet er af ubetydelig
veerdi - dvs. ikke udggr en samlet vaerdi pd mere end 300 kr. pr. dr pr. sundhedspersonen.
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4. Ma en leegemiddelvirksomhed udlevere informationsmateriale til en sundhedsperson pa et USB-
stik?

A:  Ja, materialet md gerne udleveres pd et USB-stik. Ved udlevering pd USB-stik skal kapaciteten pd
det valgte USB-stik veere den mindst tilgaengelige i forhold til det pdgaeldende reklamemateriales
omfang, sdledes at det afspejler en rimelig balance mellem informationsmaterialets behov og til-
gaengelige alternativer (USB-stik el.lign. med mindre kapacitet). Det er en betingelse, at USB-stik-
ket er af ubetydelig veerdi (max. 300 kr. pr. dr pr. sundhedsperson).

5. Ma en leegemiddelvirksomhed udlevere informationsmateriale om en kronisk sygdom til en
sundhedsperson?

A:  Ja, hvis materialet er af ubetydelig vaerdi (max. 300 kr. pr. dr pr. sundhedsperson) og ikke udggr
en reklame, hverken direkte eller indirekte reklame, jf. Reklamekodeksets § 14, stk. 1.

Udlevering af leegeudstyr til sundhedsperson, jf. Reklamekodeksets § 14, stk. 2
6. Ma en leegemiddelvirksomhed udlevere en anatomisk model til en sundhedsperson?
A:  Ja, en legemiddelvirksomhed md udlevere en anatomiske model: hvis:

- deter direkte relevant i udpvelsen af laege- eller apoteksvirksomhed,

- direkte til gavn for patienterne og

- det udleverede materiale er af ubetydelig vaerdi (dvs. at den samlede vaerdi til den enkelte
sundhedsperson ikke overstiger 300 kr. i et kalenderdr)

7. Ma en legemiddelvirksomhed udlevere en vaegkalender til en praktiserende laege til brug i prak-
sis?

A:  Nej, udlevering af en vaegkalender kan hverken anses som informationsmateriale eller lzegeud-
styr, hvorfor udlevering af en vaegkalender ikke falder inden for anvendelsesomrddet i Reklame-
kodeksets § 14. Udlevering vil derfor vaere i strid med gaveforbuddet i Reklamekodeksets § 12.
Granskningsmandspanelet har truffet afgerelse (R-2017-4928) i en lignede sag. Afggrelsen kan
findes pd ENLI’s hjemmeside.

8. Ma en leegemiddelvirksomhed udlevere et stetoskop til en praktiserende laege?

A:  Nej. Desuagtet at et stetoskop anses som legeudstyr, vil udlevering af et stetoskop vare i strid
med Reklamekodeksets § 14, stk. 2, da et stetoskop anses som vaerende et seedvanligt og ngdven-
digt udstyr hos en praktiserende leege (need to have).
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9. Ma en leegemiddelvirksomhed udlevere en EKG-lineal/smertelineal til en praktiserende leege?

A:  Jaq, jf. Reklamekodeksets § 14, stk. 2, da en EKG-lineal/smertelineal anses for at veere laegeudstyr,
der er til gavn for laegen i forbindelse med patientbehandling, dog uden at EKG-lineal/smerteli-
nealen kan anses for vaerende et ngdvendigt udstyr i almen praksis (nice to have). Det er en betin-
gelse, at materialet er af ubetydelig vaerdi (max. 300 kr. pr. dr pr. sundhedsperson).

10. M3 en lzegemiddelvirksomhed udlevere en nalepude til en praktiserende laege til brug for under-
visning af patienter i forbindelse med oplaring i egen-injektion?

A:  Ja. Se ovennaevnte svar for uddybende bemaerkninger.

11. M3 en leegemiddelvirksomhed udlevere bomuldshandsker til en praktiserende laege?

A:  Negj, udlevering af bomuldshandsker kan ikke anses som laegeudstyr (udstyr, der egner sig til at
forbedre sundhedspersonens laegevirksomhed og patientbehandlingen, og som ikke har nogen
personlig vardi for sundhedspersonen), hvorfor udleveringen ikke er i overensstemmelse med Re-
klamekodeksets § 14. Udlevering vil derfor vaere i strid med gaveforbuddet i Reklamekodeksets §
12.

12. M3 en leegemiddelvirksomhed udlevere blokke og kuglepenne uden logo til en praktiserende
laege i forbindelse med et lzegemiddelkonsulentbesgg?

A:  Nej. Et lzgemiddelkonsulentbesgg anses ikke som efteruddannelse i sddan grad, at der kan udle-
veres praktisk mgdeudstyr, jf. vejledningen til Reklamekodeksets § 12, stk. 1

13. Ma en laegemiddelvirksomhed udlevere en mini-kalender (der kan ligge i en laegekittel) til en
sundhedsperson?

A:  Nej, Se ovennaevnte svar til spgrgsmdl 11 for uddybende bemaerkninger.

14. Ma en leegemiddelvirksomhed udlevere en device-holder (til astma inhalatorer) til en praktise-
rende laege, for at lzegen kan holde styr pa de forskellige inhalatorer?

A:  Nej, udlevering af en device-holder kan ikke anses som laegeudstyr, da udstyret ikke forbedrer
sundhedspersonens laeegevirksomhed og/eller forbedrer patientbehandlingen. Udleveringen fal-
der derfor ikke inden for anvendelsesomrddet af Reklamekodeksets § 14, stk. 2, og udlevering vil
veere i strid med gaveforbuddet i Reklamekodeksets § 12.

Det skal bemaerkes, at udlevering af device-holder heller ikke kan udleveres til hospitalsafdelinger
efter Donationskodeksets, da en device-holder ikke kan anses som vaerende en integreret del af
hverken forebyggelse, undersggelse, diagnosticering, behandling eller efterfaglgende kontrol af pa-
tienten, jf. Donationskodeksets § 4, stk. 1, litra a).
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15. M3 en leegemiddelvirksomhed udlevere handsprit til leeger, fx i sma beholdere med 20-30 ml,,
saledes at flasken kan ligge i en kittellomme?

A:  Nej, hdndsprit md anses for at veere ngdvendigt udstyr, der derfor ikke kan udleveres jf. Reklame-
kodeksets § 14, stk. 2.

16. Ma en leegemiddelvirksomhed udlevere en kanyleboks til bortskaffelse af brugte nale til en sund-
hedsperson?

A:  Nej, en kanyleboks md anses for at veere ngdvendigt udstyr, der derfor ikke kan udleveres jf. Re-
klamekodeksets § 14, stk. 2.
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