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HYPPIGE SP@RGSMAL OM GAVEFORBUD

Dato: 13. oktober 2015

Supplerende FAQ til EFPIAs gaveforbud

Neaerveerende FAQ er udarbejdet som et dansk supplement til EFPIAs FAQ (Edition
130415). Det bemeerkes, at det oprindelige EFPIA FAQ var dateret February 2014
med supplerende preecisering godkendt af EFPIAs bestyrelse den 1. april 2014.
Med henblik pa at afspejle det justerede EFPIA FAQ er en konsekvens praecisering
indarbejdet i neerveerende danske FAQ pr. oktober 2015. FAQ adresserer spgrgs-
mal i relation gaveforbuddet indfert i EFPIAs HCP Code og implementeret i det
danske reklamekodeks den 1. januar 2014 med et halvt ars overgangsperiode, sa
gaveforbuddet farst handhaeves med virkning pr. 1. juli 2014.

| Danmark folges den praksis, der er udstukket af EFPIA i henholdsvis EFPIA HCP
Code samt tilhgrende FAQ. Det danske FAQ er et supplement hertil, som har til
formal dels at besvare de specifikke spgrgsmal, som ikke direkte er besvaret af
EFPIA — dels at beskrive omrader, hvor der eksisterer en relevant dansk praksis
(eksempelvis udstukket af danske myndigheder).

Neaerveerende supplerende FAQ er udarbejdet:

o Efter gnske fra en lang raekke Lif-medlemsvirksomheder, som har efter-
spurgt mere specifik guidance i forhold til fortolkningen af EFPIAs gavefor-
bud.

e Som et supplement til de omrader i EFPIAs FAQ, hvor EFPIA selv peger
pa, at nationale organisationer kan fastleegge supplerende guidance.

e Med henblik pa at identificere praktiske og pragmatiske lgsninger, inden for
rammerne af EFPIA bestemmelsens formal og afgraensninger.

Q.1: Er trykt reklamemateriale malrettet sundhedspersoner ogsa altid omfat-
tet af bestemmelserne i Reklamekodeksets § 14, stk. 1 om informations- og
undervisningsmateriale?

A.: Nej, som udgangspunkt geelder, at der ikke kan veere sammenfald mellem en
reklame og det informationsmateriale, som kan udleveres, jf. § 14, stk. 1, da denne
bestemmelse specifikt foreskriver, at informationsmaterialet ikke ma veere en til-
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skyndelse til at ordinere et leegemiddel. Generelt geelder derfor fortsat, at trykt re-
klamemateriale, der tjener et reklameformal, er omfattet af Reklamekodeksets @v-
rige reklamebestemmelser og kan udleveres som hidtil.

Det skal understreges, at Sundhedsstyrelsens reklamevejledning pr. 28. december
2014 skelner mellem, hvorvidt faglige videnskabelige artikler og reprints udleveres
uopfordret eller efter opfordring fra sundhedspersonen. Det geelder generelt, at re-
klamekodeksets gaveforbud er mere vidtgaende end lovgivningen pa omradet.
Med afseet heri er branchebestemmelsen fastlagt (indenfor rammerne af Reklame-
bekendtgarelsen og vejledningen) saledes, at faglige videnskabelige artikler og re-
prints altid omfattes af bestemmelserne i Reklamekodeksets § 14, stk. 1 om infor-
mations- og undervisningsmateriale, og derfor godt ma udleveres efter denne be-
stemmelse, selvom disse udgar reklamemateriale, sa leenge disse blot er af ubety-
delig veerdig.

Q.2: Er det informations- og undervisningsmateriale, som kan udleveres til
sundhedspersoner, jf. § 14, stk. 1, ogsa altid omfattet af reklamekodeksets
bestemmelser om anmeldelsespligt?

A.: Nej, det informations- og undervisningsmateriale, som kan udleveres, jf. § 14,
stk. 1, er specifikt undtaget reklamebegrebet, og er derfor ikke omfattet af anmel-
delsespligten.

Et eksempel pa materiale, der ikke anses for reklame for et laegemiddel, er infor-
mationsmateriale, som alene omhandler sundhed og sygdom. Det kan eksempel-
vis veere informationsmateriale til voksne om bgrn og depression, hvori der ikke
hverken direkte eller indirekte omtales konkrete leegemidler. Ved konkrete laege-
midler forstas ifalge ENLIs praksis la&egemidler, der omtales ved saernavn eller ge-
nerisk navn. Hvis der naevnes saernavne eller generiske navne, er materialet om-
fattet af reglerne for laegemiddelreklamer, herunder sammenlignende reklame. En
simpel opremsning af leegemiddelgrupper i informationsmateriale om sundhed og
sygdom, hvor der ikke fremhaeves seerlige produktfordele ved en eller flere grup-
per, opfattes af ENLI ikke som en omtale af konkrete lseegemidler, der er underlagt
reglerne for leegemiddelreklame.

Der henvises ogsa til svaret ovenfor (Q.1) samt til de eksempler pa "Informational
or educational materials”, der fremgar af EFPIAs FAQ.
Q.3: Er det fortsat tilladt at udlevere patientinformationsfoldere?

A.: Ja, reglerne herfor er usendret, idet der henvises til de retningslinjer, Sund-
hedsstyrelsen tidligere har udstukket for udlevering af patientinformationsfoldere.
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Det bemeerkes, at patientinformationsfoldere, der udleveres af receptudstederen i
forbindelse med ordination af et laegemiddel eller af apoteket i forbindelse med ud-
levering af et leegemiddel, og som kun indeholder objektiv information af betydning
for patienten og dennes pargrende, er omfattet af en specifik undtagelsesbestem-
melse fra reglerne i reklamebekendtgarelsen. For naermere information om regler-
ne henvises der til ENLIs vejledning til reklamekodekset ad § 2, stk. 2, afsnit c, litra
509 6.

Pjecer om sundhed og sygdomme er ligesom patientinformationsfoldere ikke om-
fattet af anmeldelsespligten, heller ikke selvom informationsmaterialet er udleveret
til en sundhedsperson med henblik pa efterfglgende udlevering til patienter.

Q.4: Er det tilladt at udlevere faglige reprints eller bagger?

A.: Det er tilladt at udlevere bade faglige bgger og reprints til en sundhedsperson,
dog under forudsaetning af, at det (i) er direkte relevant i udgvelsen af lsege- eller
apoteksvirksomhed og (ii) direkte til gavn for patienterne. Derudover skal bogen el-
ler de samlede reprints veere af ubetydelig vaerdi. Det indgar i den samlede vurde-
ring af ubetydelig veerdi for reprints, at mange leeger qua deres job har omkost-
ningsfri adgang til sddanne.

Det bemeerkes, at EFPIA tidligere har haft truffet en beslutning om, at bager (text
books) var omfattet af gaveforbuddet — men denne beslutning er efterfglgende ble-
vet ophaevet igen af EFPIA, hvorfor bgger kan udleveres, hvis de leverer op til
ovenstaende kriterier.

Q.5: Hvordan fastleegges ubetydelig veerdi i Danmark?

A.: Ubetydelig veerdi fastleegges ud fra en konkret vurdering, der afspejler en al-
mindelig rimelighedsbetragtning set i relation til materialet/udstyrets type og inden
for rammerne af eventuel myndighedspraksis. Eksisterende dansk myndigheds-
praksis er for indeveerende fastlagt saledes, at den samlede veerdi fra en giver til
den enkelte sundhedsperson ikke ma overstige 300 kr. i et kalenderar. Virksomhe-
den skal i tilfeelde af en eventuel sag i ENLI kunne dokumentere den samlede
veerdi fra virksomheden til en sundhedsperson over for ENLI.

Det skal preeciseres, at der geelder en raekke undtagelsestilfeelde, hvor ubetydelig
veerdi fastleegges ud fra en konkret vurdering, da saddanne tilfzelde ikke vurderes
omfattet af myndighedernes arlige 300 kr. loft. Det geelder for udstyr, som er be-
grundet i patientsikkerhedsmaessige forhold - eks. visse typer udstyr, som bruges i
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demonstrationssammenhaeng overfor patienten, eller som er tiltaenkt udlevering til
patienten, eller det informations- og undervisningsmateriale, som kan udleveres, jf.
§ 14. Der henvises i gvrigt til Q2, Q3 og Q4.

Q.6: Er det tilladt at tilbyde abonnementer pa faglige/videnskabelige tidsskrif-
ter til sundhedspersoner?

A.: Det er tilladt at tilbyde abonnement pa faglige/videnskabelige tidsskrifter, dog
under forudseetning af at tidsskriftet er leegemiddelfagligt relevant, og at abonne-
mentet er af ubetydelig veerdi — dvs. ikke udger en vaerdi pa mere end 300 kr. pr.
ar for sundhedspersonen (inden for rammerne af dansk myndighedspraksis som
skitseret under Q.5).

Q.7: Er det tilladt at udlevere anatomiske modeller?

A.: Det er som udgangspunkt tilladt at udlevere anatomiske modeller til sundheds-
personer. Dog geelder det, at anatomiske modeller skal udgare en ubetydelig veerdi
for sundhedspersonen — dvs. ikke udgare en veerdi pa mere end 300 kr. pr. ar for
sundhedspersonen (inden for rammerne af dansk myndighedspraksis som skitse-
ret under Q.5).

Q.8: Er det tilladt at seette produktnavn, firmanavn og/eller logo (herefter
”branding”) pa det laegeudstyr, som efter § 14, stk. 2 kan udleveres til sund-
hedspersoner?

A.: Som udgangspunkt er branding med produktnavn eller produktlogo ikke tilladt
pa laegeudstyr, med mindre branding tjener et relevant informations- eller patient-
sikkerhedsmaessigt formal. Et eksempel pa, hvor det er tilladt at komme produkt-
navn pa demonstrationsudstyr, sdsom inhalations-devices eller injektionsudstyr, er
situationer, hvor produktnavnet har til formal at forhindre fejl ved, at det rette pro-
dukt kan identificeres til det pageeldende udstyr.

Det er derimod tilladt at szette firmanavn og/eller firmalogo pa sadan laegeudstyr,
hvis dette ikke fremstar pa fremtreedende reklamemaessig vis.
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Q.9: Er det tilladt at udlevere medicinkgletasker til sundhedspersoner med
henblik pa efterfglgende udlevering til patienter?

A.: Hvor udlevering af medicinkgletasker tjener et patientsikkerhedsmeessigt for-
mal, fordi et laegemiddel skal opbevares koldt, anser Lif kaletasker undtaget det
generelle gaveforbud, idet der ikke er tale om en gave eller gkonomisk fordel til en
sundhedsperson. Det er altsa fortsat tilladt at udlevere medicinkgletasker til indivi-
duelle sundhedspersoner med henblik pa efterfglgende udlevering til patienter, un-
der forudseetning af, at sddanne medicinkgletasker lever op til falgende kriterier: 1)
Medicinkaletaskerne er malrettet patienternes behov; 2) er af ubetydelig vaerdi; 3)
er uden produktbranding (hverken navn pa eller logo for produkt) og 4) ikke udgar
en tilskyndelse til at anbefale, ordinere, kabe, udlevere, saelge eller administrere
specifikke lazegemidler.

@vrige former for udstyr, som er direkte eller indirekte malrettet patienterne, og
som konkret vurderes at tjene et patientsikkerhedsmaessigt formal, kan ligeledes
udleveres til en sundhedsperson.

Det skal understreges, at § 14 i Reklamekodekset regulerer udlevering til sund-
hedspersoner og ikke hospitaler. Det betyder, at medicinkgletasker, der udleveres
som en donation eller tilskud til et hospital kan udleveres som hidtil, hvis de i gvrigt
lever op til de krav, der er fastlagt i Lifs etiske kodeks for donationer og tilskud til
hospitaler. Der henvises ogsa til nedenstaende svar.

Q.10: Er det fortsat tilladt at yde donationer og tilskud til hospitaler?

A.: Ja, det er fortsat tilladt at yde donationer og tilskud til hospitaler (gkonomisk el-
ler som naturalier), hvis det har et professionelt og/eller videnskabeligt formal, her-
under ydes til sundhedsydelser eller forskning eller andre faglige tiltag, der er til
gavn for patientbehandlingen eller hospitalerne. Sadanne donationer og tilskud
skal som hidtil leve op til de krav, der er geeldende i Lifs etiske kodeks for donatio-
ner og tilskud til hospitaler.

Det skal herunder preeciseres, at praktisk kontormateriale el. lign. sdsom kugle-
penne, papirblokke, blankt kopipapir, mgbler, malerier mv. som hovedregel ikke
kan opfylde kravet om at have et professionelt og/eller videnskabeligt formal, og
ma derfor ikke ydes som en donation eller tilskud til et hospital.
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Q.11: Er det tilladt at udlevere kuglepenne, papirblokke el. lign. ved individu-
elle mgder med sundhedspersoner — eksempelvis leegemiddelkonsulentbe-
s@q i praksis eller pa udstillingsstande?

A.: Nej, det vil betragtes som en gave og veere omfattet af EFPIAs gaveforbud.

Q.12: Er det tilladt at have praktisk mgdeudstyr sasom kuglepenne, papir-
blokke el. lign. ved faglige konferencer el. lign.?

A.: EFPIA har med beslutning af 1. april 2014 besluttet at preecisere forbuddet mod
kuglepenne og papirblokke.

Det er tilladt at have relevant praktisk mgdeudstyr, sdsom kuglepenne, papirblokke
el. lign. ved faglige symposier, konferencer, kongresser el. lign. (bade egne og 3-
parts arrangementer), dog under forudsaetning af, at dette udstyr lever op til kravet
om at veere af ubetydelig veerdi (fastleegges ud fra en konkret vurdering, der afspej-
ler en almindelig rimelighedsbetragtning set i relation til materialets/udstyrets type
og inden for rammerne af eventuel myndighedspraksis).

For 3-parts arrangementer geelder, at mgdeudstyret skal veere helt uden branding
for leegemiddelvirksomheden (hverken virksomheds- eller produktbrand, hverken
med navn eller logo). Anvendelse af faellesnavn er ogsa omfattet af forbuddet mod
produktbranding. Det preeciseres, at hotel- eller kongresnavne ikke opfattes som
branding i denne forbindelse.

For de arrangementer, som virksomhederne selv har organiseret, geelder, at mga-
deudstyret gerne ma veere med virksomhedsbrand (navn og/eller logo) — men fort-
sat uden produktbrands (hverken seer- eller feellesnavn). Det er endvidere tilladt at
pafgre navnet pa et sygdomsomrade (eks. onkologi, diabetes, kardiologi el. lign).

Kuglepenne og papirblokke, der udleveres i konferenceposer/-tasker ma ikke veere
med virksomhedsbrand eller produktbrand, jf. EFPIAs beslutning, lige som forbud-
det mod udlevering af mgdeudstyr ved udstillingsstande er absolut.

Under forudseetning af, at ovenstaende kriterier er overholdt, er falgende eksem-
pler pa tilladt relevant praktisk madeudstyr: Kuglepenne, skriveblokke, kongres-
mapper eller poser, ngglesnor til adgangskort el. lign.
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Q.13: Hvad er leegemiddelvirksomhedens ansvar, hvis 3. part udleverer gaver
til sundhedspersoner i modstrid med kodekset ved et fagligt arrangement,
hvor virksomheden har sponseret en sundhedspersons deltagelse?

A.: Leegemiddelvirksomheder, som sponserer sundhedspersoners deltagelse i 3.
parts faglige arrangementer, sdsom faglige videnskabelige konferencer/kongresser
er ikke ansvarlig, hvis arrangaren eller gvrige parter/sponsorer pa stedet udleverer
gaver i modstrid med reglerne uden virksomhedens forudgaende kendskab. Bliver
virksomheden dog pa forhand opmaerksom pa, at en kongresarranger el. lign. i
forbindelse med et arrangement (fx ved at det fremgar af invitation eller program
eller er kendt at finde sted fra tidligere ars kongres) vil uddele gaver i modstrid med
reglerne, skal virksomheden sikre sig dokumenterbar forbehold for, at dette enten
ikke vil blive udleveret til de sundhedspersoner, hvis deltagelse virksomheden har
sponseret — eller alternativt vil blive afvist modtaget af de selvsamme sundheds-
personer.

Q.14: Hvad er leegemiddelvirksomhedens ansvar, hvis en kongresarrangar
udleverer gaver til sundhedspersoner ved et fagligt arrangement, hvor virk-
somheden har ydet et sponsorat direkte til kongresarranggren?

A.: Kongresarranggrer ma ikke udlevere gaver til sundhedspersoner, som er i
modstrid med reglerne i kodekset, hvor kongresarranggren har modtaget et spon-
sorat fra en leegemiddelvirksomhed. Laegemiddelvirksomheder stilles dog ikke til
ansvar herfor, hvis de udtrykkeligt har preeciseret i den tilhgrende sponsorkontrakt,
at gaver ikke ma udleveres.

Q.15: Er der fastlagt mere specifikke kriterier for anvendelse af memory
sticks ud over de kriterier, der fremgar af EFPIAs FAQ nr. 6?

A.: ENLI kan foretage en konkret vurdering, hvor det vurderes om et USB-stik el.
lign. har en tydelig og uforholdsmaessig stor kapacitet, som ikke afspejler en rimelig
balance mellem informationsmaterialets behov og tilgeengelige alternativer (USB-
stik el. lign. med mindre kapacitet).

Q.16: Hvis en laegemiddelvirksomhed udlaner udstyr til en sundhedsperson —
er det da omfattet af gavereglen?

A.: Ja, reglerne geelder fortsat, da udlan af udstyr fortsat kan udgere en vaerdi for
sundhedspersonen. Forbuddet mod at give gaver eller gkonomiske fordele til
sundhedspersoner omfatter ikke alene ydelser af direkte karakter, men ogsa fx ve-
derlagsfri udlan af EDB-udstyr.
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Et evt. udlan af udstyr vil derfor blive underlagt en konkret vurdering, der bl.a. af-
spejler formalet med udlanet, det udlante udstyrs vaerdi samt leengden af udlanspe-
rioden. Eksempelvis kan det veere tilladt at udlane IT-udstyr, fx en tablet, ved en
faglig kongres i en afgreenset periode pa fx tre dage, hvis udstyret i gvrigt tiener et
relevant fagligt anvendelsesformal. Modsat vil det som udgangspunkt ikke veere til-
ladt at stille en tablet til rAdighed i adskillige uger/maneder, hvis udlanet alene sker,
fordi det indeholder informationsmateriale, der lige s& godt kunne have veeret udle-
veret pa tryk. Hvor tablet udleveres uden at veere en integreret del af en konsulent-
aftale stiller ENLI som udgangspunkt krav om, at en tablet er "last” for privat an-
vendelse (sdsom privat download af apps, visning af film og musik mv.) med hen-
blik pa, at den kan opfylde faglighedskravet.

Det skal understreges, at safremt tablet, mobiltelefon eller andet IT-udstyr stilles til
radighed som en integreret del af en kontraktfastlagt aftale om en legitim konsu-
lentydelse fra en sundhedsperson til en virksomhed, sa vil sddant udstyr ikke blive
anset som en gave, hvis rationalet og returneringsaftale er klart dokumenteret i den
tilhgrende konsulentkontrakt. Tilsvarende stilles der i disse tilfeelde ikke krav om, at
sadant udstyr skal "lases”, sa sundhedspersoner ikke kan anvende IT-udstyret i
andre sammenheenge (fx anvende apps el. lign.).

Sundhedspersoner ma ikke beholde udlant IT-udstyr efter udlgb af konsulentkon-
trakten.



