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Reklamekodeksets regler om anvendelse

af konsulenter

Efter nylig omtale i medierne af laagemiddelvirk-
somheders anvendelse af konsulenter finder ENLI
anledning til at preecisere reglerne i reklameko-
dekset herom.

En lzegemiddelvirksomhed er altid ansvarlig for,
at reglerne i reklamekodekset overholdes, uanset
om en given aktivitet over for en sundhedsper-
son varetages af en konsulent pa vegne af laege-
middelvirksomheden. Dette fglger direkte af re-
klamekodekset § 3, stk. 2, hvor det preeciseres, at
ved “leegemiddel-virksomheder” forstas, udover
medlemmerne af Lif, IGL og PFL samt gvrigt til-
sluttede virksomheder og foreninger (litra a-d),
ogsa konsulentfirmaer mv., der handler pa vegne
af de i litra a-d naevnte virksomheder og forenin-
ger. Dette er netop for at przecisere, at en laege-
middelvirksomhed - uanset anvendelsen af en
konsulent, fx et analysefirma - er ansvarlig for
aktiviteten og dermed forpligtet til at sikre, at
reklamekodeksets regler er overholdt. Dette an-
svar geelder, uanset at leegemiddelvirksomheden
ikke matte have konkret kendskab til de specifik-
ke elementer og analysemetoder, en konsulent
matte benytte i sin ageren pa vegne af leegemid-
delvirksomheden, fx i en markedsanalyse. Konsu-
lenten er dog ikke selv underlagt ENLI’s kontrol,
men alene den lovmaessige kontrol, der udfgres
af Leegemiddelstyrelsen for overholdelse af lov-
givningen pa omradet.

Det er efter reklamekodeksets § 15, stk. 1 tilladt
for en lzegemiddelvirksomhed at benytte sund-
hedspersoner som konsulenter og radgivere,

gruppevis eller enkeltvis, til levering af tjeneste-

ydelser som fx at veere taler ved og lede mgder,

involvering i medicinske/videnskabelige undersg-
gelser, kliniske forsgg eller efteruddannelse, del-
tagelse i mgder i radgivende organer og deltagel-
se i markedsanalyse. Det er ogsa tilladt at betale
for ydelsen og/eller rejseaktivitet, nar blot beta-
ling sker i form af egentlig kontant betaling, jf.
reklamekodekset § 15, stk. 1, litra h. Reglen
stammer fra lovgivningen
(reklamebekendtggrelsens § 23, stk. 2) og bety-
der med andre ord, at vederlag ikke ma tilbydes i
form af naturalier eller anden indirekte betaling,
som fx et gavekort. Dette gaelder uanset, at en
aktivitet, fx en markedsanalyse, udfgres af en
konsulent pa vegne af virksomheden, jf. ovenfor.

Derudover geelder en raekke formkrav til etable-
ringen af samarbejdet med de involverede sund-
hedspersoner, jf. reklamekodekset § 15, stk. 1,
litra a-h. Ikke alle krav geelder for de sakaldte
"begraensede markedsanalyser”. Begrebet er ik-
ke neermere defineret, men eksempler pa sadan
begreensede markedsanalyser er givet i selve be-
stemmelsen, jf. § 15, stk. 4. Der er tale om en-
gangstelefoninterviews eller post/e-mail/internet
-spgrges maunders¢gelser.Granskning'gmandﬁ
panelet har fundet anledning til at praecisere, at
en aktivitet med personlig deltagelse af flere
sundhedspersoner pa samme t|d fxi et fo
gruppemgde af en:

Udgangspu
som konsule

tet men en arbejdsrelation, hv‘ ‘ o
sundhedspersonen lever en ydelse (unde {
erfaring fra behandling af patienter, radg

~ . mv.) og leegemiddelvi I§s rphede’ et
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meligt vederlag for den leverede ydelse. Man
skal dog vaere opmaerksom p3, at en aktivitet,
hvor sundhedspersonen inviteres som konsulent
jf. reklamekodeksets § 15, i visse situationer godt
kan anses for at veere en reklameaktivitet for et
legemiddel. | sa fald skal invitationen og/eller
arrangementet anmeldes som en reklame i med-
for af reklamekodekset § 21, stk. 3 og/eller § 21,
stk. 1. Derudover skal aktiviteten som enhver an-
den reklameaktivitet opfylde reklamekodeksets
krav, herunder kravet om udlevering af pligt-
tekst.

Som det fremgar af reklamekodeksets § 15, stk. 2

kraever laegers og apotekeres tilknytning til en
leegemiddelvirksomhed forudgaende tilladelse

fra Leegemiddelstyrelsen, jf. apotekerlovens § 3,
stk. 2-3. Desuden skal leegemiddelvirksomheden
tilsvarende indberette oplysninger om samarbej-
det. Man kan lzese mere om indberetningspligten
pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, herunder
0gsa om begraenset samarbejde, under spgrgs-
mal/svar (http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/
service-menu/lovgivning/laegers,-tandlaegers-og

-apotekeres-tilkn--virksomhed/laeger,-

tandlaeger-og-apotekere-tilknytt--al-og-svar)

Det skal desuden bemaerkes, at safremt ENLI fin-
der, at en markedsundersggelse ikke opfylder et
legitimt behov, men hovedsageligt vurderes at
vaere en reklameaktivitet af dubigs karakter, der
ikke er sober, lgdig og loyal reklame for eget lze-
gemiddel, vil selve anvendelsen af sundhedsper-
soner til markedsundersggelsen vaere i strid med
reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra b.
Sekretariatet besvarer gerne spgrgsmal om brug
af sundhedspersoner som konsulenter samt brug
af konsulenter og analysefirmaer generelt, lige-
som det er muligt at anmode om en forhandsvur-
dering af en given aktivitet mod betaling af et

gebyr, der pt udggr 5.000 kr. plus momes.
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www.enli.dk er nu blevet sggbar
Sekretariatet er glade for at kunne imgdekomme
flere af virksomhedernes anmodning om at kunne
sgge i materialet pa ENLI’'s hjemmeside. | feltet
gverst i hgjre side pa ENLI’s forside under "Sgg”
kan man indtaste ethvert gnsket ord, som fx
"mgdested” og s@geresultatet vil angive, hvor og
hvor mange dokumenter ordet "mgdested” fore-
kommer i [se illustration pa side 3].

Som ved enhver sggning gaelder, at jo mere prae-
cist et ord man angiver, jo mere pracist et s@gere-
sultat far man. Til eksempel kan oplyses, at sgg-
ningen “mgdested” per. 22. december 2011 giver
40 hits med henvisning og links til de relevante
dokumenter pa ENLI’s hjemmeside, incl. regel-
grundlag, afggrelser, nyhedsbreve mv.

Leegefaglig Granskningsmand, overlaege,

dr.med. Troels Mgrk Hansen fratraeder.
Troels Mgrk Hansen har valgt at fratraede sin stil-
ling som laegefaglig granskningsmand i ENLI med
udgangen af januar 2012. Hermed mister ENLI en
meget stor kapacitet pa omradet. Troels har vur-
deret overholdelsen af reklamereglerne igennem
20 ar, fgrst i det oprindelige selvjustits naevn NMI,
siden NSL og nu ENLI. Troels har gennem alle are-
ne undervist i regelgrundlaget i Lif-regi. Mange
ansatte i leegemiddelvirksomhederne er siledes
undervist'i regelszettet af Troels.

Vii ENLI's sekretariat ska| tage afsked med

ENLI gnsker glaedelig jul og godt nytar
Sekretariatet er lukket for henvendelser fra 23. til 28. december.
Det er naturligvis stadig muligt at anmelde, og eventuelle hastesager vil ogsa blive behandlet.


http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/lovgivning/laegers,-tandlaegers-og-apotekeres-tilkn--virksomhed/laeger,-tandlaeger-og-apotekere-tilknytt--al-og-svar
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/lovgivning/laegers,-tandlaegers-og-apotekeres-tilkn--virksomhed/laeger,-tandlaeger-og-apotekere-tilknytt--al-og-svar
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/lovgivning/laegers,-tandlaegers-og-apotekeres-tilkn--virksomhed/laeger,-tandlaeger-og-apotekere-tilknytt--al-og-svar
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/lovgivning/laegers,-tandlaegers-og-apotekeres-tilkn--virksomhed/laeger,-tandlaeger-og-apotekere-tilknytt--al-og-svar

a2[ISR Naavn

for leegemiddelindustrien

a2lIsk Naevn —>  messied

for o e wWdelinddusnen

O ENLI - sbanit ENLI +

S@geresultat

Sarkliorer o9 pebyrer Din sagning efter 'medested’ gav 40 resultater,
w W b 3 1

Regelgrurdlag

THISETISter
) Hyheder- Bemark nyt nyhedsbres
:-"Iflll :_:_;‘_'-":':“" HON - Bamark 4 , Ankenarenet om fortolkningen af bestemmelsen om valg af modested. 11-07-2011 Bokendtgorelss om
endring af bekendtgorelse om rekdamier mv. for legemidler. 08-06-2011 MNotat...
Myheder- Bamanrk nyt + o
edsbrey

Berelning lra

Wejledninger )
Mader i Ak el Vi ledmmg of hefivisnindges
P

-

Ersheretninger

Viejledning og hbenvisninger

3

EFPIA CODE ON THE PROMOTION OF PRESCRIPTION-OMLY MEDICINES TO
.':l-

L

Vejledning og henvisninger
eller indgiv anke )

-

Fa7T

.
o

4 2128 11 roche.padl

IR aAlgarcises Overtrasdeises Stikprove Broy

2

IR Algorelse Overtrasdelse Stikprove Brey



