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Zndring af gebyrer i 2018

Etisk Naevn for Leegemiddelindustrien er et brugerfi-
nansieret naevn. | 2016 var det saledes kun 16% af
ENLl’s indteegter, der stammende fra bgder. Styre-
gruppen bag ENLI har fortsat fokus pa, at ENLI skal
veere fokuseret pa det forebyggende arbejde.

Der ses i 2017 et mindre fald i antallet af anmeldelser
og anmodninger om forhdndsvurderinger, og for at
imgdekomme tendensen, ogsa pa langere sigt, har
Styregruppen bag ENLI pa et ordinsert mgde i novem-
ber besluttet at haeve gebyrsatserne med virkning fra
1. januar 2018.

Anmeldelsesgebyrer

Anmeldelsesgebyret har de seneste to ar ligget pa
350 kr. pr. anmeldelse, men vil med virkning pr. 1.
januar 2018 udggre 375 kr. pr. anmeldelse.

Gebyrer for vurdering af forhdndsgodkendelser
Gebyret for anmodning om forhandsgodkendelse har
siden neaevnets start i 2011 udgjort 5.000 kr. pr. an-
modning. Der ses en stigende tendens ftil, at isaer re-
klamesagerne bliver mere og mere komplekse samti-
dig med, at det samlede antal forhandsvurderinger er
faldende. Det tyder sdledes pa, at muligheden for
forhandsvurderinger af stgrstedelen af virksomheder-
ne anvendes til at vurdere grazone-omraderne af isaer
Reklamekodekset, fremfor mere enkelte vurderinger
som “ja/nej” mht. om et givent billede eller claim ma
anvendes.

Styregruppen har besluttet, at grundgebyret pa for-
handsvurderinger skal stige fra 5.000 kr. til 6.000 kr.
pr. 1. januar 2018.

/ndret struktur og gebyr vedr. klagesager

Pa Styregruppens mgde blev klagesagsprocessen end-
videre drgftet, og udmundede i, at gebyret for klage
sager pr. 1. januar 2018 stiger fra 5.000 kr. til 6.00C
kr., dog med den andring, at safremt klager far med

hold i sin klage, paleegges gebyret modparten ud over: 1

en eventuel sanktion. Gives der delvis medhold i kla-
gen, deles gebyret ligeligt mellem de to parter.

ENLI’s hjemmeside

ENLI har igennem en seks-maneders periode i 2017
foretaget en analyse af brugen af ENLI’s hjemmeside
som baggrund for en kommende &ndring af hjemme-
sidens struktur med henblik pa en bedre hjemmeside
med nemmere adgang til veesentlig viden.

Analysen har bl.a. vist:

o Gennemsnitligt 82 brugere af ENLI’'s hjemme-
side pr. dag
o Ca. 67% af brugerne er gengangere

o En bruger pa ENLI’s hjemmeside kigger i gen-
nemsnit pa 3,5 forskellige sider pa hjemmesi-
den

Langt stgrstedelen anvender ENLI’s hjemmeside til at
se pa reglerne, men bl.a. fanekodekset
(faneoversigt, hvor der ved s@gning pa en specifik
bestemmelse (§ og stk.) fremkommer bade regel, vej-
ledning og afggrelser tilknyttet bestemmelsen), lever
et relativt stille liv med under 1% besggende.

ENLI vil i Igbet af 2018 strukturere oplysningerne pa
hjemmesiden bedre, saledes at der f.ekmﬁikke slga
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bruges lige sa mange klik pa at na frem til regelsaettet,
som tilfeeldet er i dag.

ENLI har dog allerede fjernet omtalte fanekodeks
henset til det arbejde, der er forbundet med manuelt
at opdatere disse undersider pa ENLI’s hjemmeside
sammenholdt med det lave antal brugere, der be-
nytter funktionen.

ENLI tager meget gerne imod input, hvis nogle virk-
somheder har gode idéer til, hvad der er vigtigt at fa
oplyst om eller fremhaevet yderligere pa hjemmesi-
den, da vi kan se, at hjemmesiden netop bruges som
et vaerktgj i dagligdagen mht. compliance.

ENLI vil i gvrigt i 2018 ogsa se pa mulighederne for en
engelsk version af anmeldersitet. ENLI vil under alle
omstaendigheder starte ud med en engelsk beskrivel-
se til hvert anmeldelsesfelt (info-boksen).

Oversigt over nordisk praksis

ENLI har sammen med sine pendanter i Norge, Sveri-
ge og Finland kortlagt sin praksis pa udvalgte omrader
i skemaform. Der arbejdes pt. pa at laegge sidste hand
pa dette skema, som forventes tilgaengelig primo de-
cember 2017.

Oversattelse af guide om internationale

kongresser

ENLI arbejder pt. pa en oversettelse af ENLI’s guide
om internationale kongresser, som forventes offent-
liggjort pa hjemmesiden i Igbet af december 2017.

Oplysninger om donationer og samarbej-

der med patientforeninger

ENLI udsender i Igbet af december en liste vedr. do-
nationer og samarbejder med patientforeninger til de
tilsluttede virksomheder, som skal indsendes til ENLI
inden udgangen af januar 2018.

Revideret guide om digitale medier
ENLI arbejder pa revideringen af den digitale medie-
guide og vil gerne takke for alle de relevante input,

isaer spgrgsmal til den patankte Q&A om sociale medi-
er.

Sociale medier drgftes Ipbende med Laegemiddelstyrel-
sen, og nedenfor er indsat nogle af de spgrgsmal/svar,
som der allerede foreligger en afklaring pa.

Reklame?
Som naevnt i bade nyhedsbrevet af 29. september
2017 og i vejledningen til Reklamekodekset fortolkes
reklamebegrebet meget bredt, jf. her bl.a. EU-
Domstolens dom isag C-421/07 - den sakaldte Dam-
gaard-sag.

Det fremgar af sagen, at Damgaard var journalist, og at
han via sin hjemmeside udbredte oplysninger om et
legemiddel, der ikke var godkendt til forhandling i
Danmark. Damgaard havde oplyst, at laeegemidlet kun-
ne lindre smerter fremkaldt ved forskellige former for
gigt eller slidgigt, og at leegemidlet blev solgt i Sverige
og Norge. Leegemiddelstyrelsen havde anmeldt Dam-
gaard til politiet for overtraedelse af leegemiddelloven
(forbuddet mod reklame for laegemidler der ikke lovligt
kan forhandles eller udleveres i Danmark). Damgaard
blev fgrst idemt en bgde for overtraedelse af laegemid-
delloven i byretten. Damgaard ankede dommen til Ve-
stre Landsret, idet han gjorde gaeldende, at han ikke
var ansat af producenten af leegemidlet, ikke havde
modtaget nogen betaling fra virksomheden for at skri-
ve om laegemidlet og i det hele taget ikke havde nogen
interesser i hverken virksomheden eller i salget af pro-
duktet. Damgaard gjorde endvidere galdende, at op-
lysningerne om laegemidlet pa hjemmesiden ikke var
reklame, idet reklamebegrebet efter hans opfattelse
ikke omfatter informationsvirksomhed udgvet af en
uafhaengig tredjemand. Anklagemyndigheden mente
derimod, at Damgaards udbredelse af oplysninger om
legemidlet under alle omstaendigheder opfordrede
forbrugerne til at kpbe laegemidlet, og at det var uden
betydning, om der var nogen forbindelse mellem Dam-
gaard og producenten eller szlgeren af produktet. Pa
den baggrund besluttede Vestre Landsret at stille EU-
domstolen et sakaldt praejudicielt spgrgsmal om for-
tolkning af definitionen af reklame for laegemidler.
Landsretten spurgte, om definitionen af reklame for
leegemidler i leegemiddeldirektivets artikel 86, stk.
1, skal fortolkes saledes, at en tredjemands udbredelse

|
Nyhedsbrev 24. november 2017

side 2



(:etish naevn

for leegemiddelindustrien

af oplysninger om et laegemiddel, skal anses for rekla-
me, selvom den pagaldende tredjemand handler pa
eget initiativ og er retligt og faktisk helt uafhaengig af
producenten og salgeren.

EU-Domstolen udtaler i dommen, at definitionen af
reklame for laegemidler skal fortolkes saledes, at en
tredjemands udbredelse af oplysninger om et laege-
middel kan anses for reklame, selvom denne tredje-
mand handler pa eget initiativ og retligt og faktisk
helt uafhaengigt af producenten eller sxlgeren af et
sadant leegemiddel. EU-Domstolen anfgrer i dommen,
at reklamedefinitionen udtrykkeligt fremhaever for-
malet med budskabet, mens den ikke omtaler de per-
soner, der udbreder oplysningerne. Definitionen ude-
lukker derfor ikke, at et budskab fra en uafhaengig
tredjemand kan udggre reklame. EU-Domstolen be-
meerker, at reklame, selvom den udfgres af en
uafhaengig tredjemand uden tilknytning til erhvervs-
maessig virksomhed, kan veere til skade for folkesund-
heden, hvis beskyttelse er hovedformalet med laege-
middeldirektivet. EU-domstolen understreger, at det
tilkommer den nationale domstol at afg@re, om tred-
jemands udbredelse af oplysninger om et laegemid-
del udggr en form for opsggende informationsvirk-
somhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der
tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg
eller forbrug af laegemidler.

Spergsmalet om ytringsfrihed blev ogsa behandlet af
EU-Domstolen i Damgaard-sagen. Hertil bemaerkede
EU-Domstolen, at ytringsfriheden kan begreenses,
hvis hensyn til den almene interesse kraever det. Det
fremgar af menneskerettighedskonventionens artikel
10, stk. 2, at ytringsfriheden kan underkastes betin-
gelser, restriktioner og straffebestemmelser, der er
foreskrevet ved lov og er ngdvendige i et demokratisk
samfund bl.a. for at beskytte sundheden. Reglerne
om reklame for laegemidler skal som naevnt beskytte
folkesundheden. EU-Domstolen bemzerkede, at der-
som de oplysninger, som Damgaard har udbredt pa
internettet, skulle anses for reklame, ville domfeeldel-
se kunne anses for rimelig og forholdsmaessig i be-
tragtning af det legitime formal, som forfglges, nem-
lig beskyttelsen af folkesundheden.

Straffesagen blev herefter afsluttet af Vestre Lands-
ret, og Damgaard blev idemt en bgde pa 10.000 kr. for
ulovlig reklame.

Det ma som naevnt bero pa en konkret vurdering, om
udbredelse af oplysninger om et lsegemiddel pa inter-
nettet er reklame (opsggende informationsvirksom-
hed, kundesggning eller holdningspavirkning der tager
sigte pa (har til formal) at fremme ordinering, udleve-
ring, salg eller forbrug af laegemidler).

Det anses f.eks. ikke som reklame, hvis en person, som
er ansat i en leegemiddelvirksomhed, benytter sociale
medier til andre formal, f.eks. selvpromovering af egne
faglige kompetencer pa LinkedIn eller til at deltage i en
debat om sundhed og sygdom (uden at omtale virk-
somhedens laegemidler).

Sagsprocedure hos ENLI hhv. Laegemiddelstyrelsen

ENLI behandler sager om reklame for laeegemidler over
for sundhedspersoner. Klage over en mulig ulovlig re-
klame for et laegemiddel over for offentligheden be-
handles af Laegemiddelstyrelsen. Det fremgar af rekla-
mebekendtggrelsens § 9, stk. 2 og 3, at reklame for
legemidler pa internettet behandles som reklame over
for offentligheden, medmindre adgangen til oplysnin-
gerne via krav om personlig adgangskode eller pa an-
den effektiv made er begreenset til sundhedsperso-
ner. Er et opslag delt bade til sundhedspersoner og fil
offentligheden, vil det saledes vaere Leegemiddelstyrel-
sen, der behandler klagen. Det skal bemaerkes,
at Leegemiddelstyrelsen ogsa har kompetence ftil at
behandle sager om reklame for laegemidler over for
sundhedspersoner. Det gaelder uanset, om en klage
falder inden for ENLI’'s kompetenceomrade efter Rekla-
mekodekset.

ENLI vil alene partshgre den omhandlede virksomhed,
herunder for at afklare, hvorvidt virksomheden har et
ansvar i forbindelse med delingen af oplysningerne,
samt for at afklare, hvorvidt delingen alene er sket ftil
sundhedspersoner, eller ogsa til offentligheden.

| tilfeelde af en ansats deling af oplysninger om laege-
midler til offentligheden, der kan vaere ulovlig reklame
for et leegemiddel, vil Laegemiddelstyrelsen foretage
hering af den omhandlede virksomhed og den ansatte,
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der har foretaget delingen.

Hvis en ansat i en lseegemiddelvirksomhed udbre-
der oplysninger om et leegemiddel (og det kan anses
som ulovlig reklame), f.eks. via sin LinkedIn-profil,
vil personen som udgangspunkt selv veere ansvarlig
for dette. Hvis det kan pavises, at virksomheden har
bedt den ansatte om, eller pd anden made tilskyndet
den ansatte til at dele informationen, vil virksomhe-
den kunne ifalde ansvar for den ulovlige reklame.

Leegemiddelstyrelsen kan oversende sager om over-
treedelse af reklamereglerne til politiet med henblik
pa strafferetlig forfglgning ved domstolene. Ved over-
treedelse af leegemiddellovens reklameregler, som
f.eks. forbuddet mod at reklamere for receptpligtige
leegemidler over for offentligheden og forbuddet mod
reklame for laeegemidler, der ikke lovligt kan forhand-
les eller udleveres i Danmark, er strafferammen bgde
eller faangsel indtil 4 maneder. Overtradelse af rekla-
mereglerne i reklamebekendtggrelsen kan straffes
med bgde. En virksomhed (juridisk person) kan
straffes med bgde.

Forelgbig Q&A om sociale medier

Er det altid virksomheders ansvar, hvis en medarbej-
der deler oplysninger pG sociale medier, som kan an-
ses som ulovlig reklame for et leegemiddel?

Nej, ikke hvis virksomheden ikke har anmodet den
ansatte om - eller pa anden made tilskyndet den an-
satte til - at dele oplysningerne pa de sociale medier,
og det ikke er foregaet som led i anszettelsen.

Hvordan vurderes en situation, hvor en medarbejder
har liket eller delt f.eks. en disease awareness kam-
pagne, som efterfglgende af andre kommenteres med
anprisende laegemiddelinformation?

Medarbejderen er ikke ansvarlig for andres efterfgl-
gende kommentarer til medarbejderens deling/like af
oplysninger om sundhed/sygdom.

Kan vi som medarbejdere like/dele/kommentere pd
firmarelaterede opslag omkring sygdomme inden for
vores behandlingsomrdder (ikke produktrelaterede
opslag)? Det kan veere generelt sygdomsrelateret eller
f.eks. World Arthritis Day.

Ja, man ma gerne kommentere pa information om

sygdomme inden for virksomhedens behandlingsomra-
der (uden produktomtale). Det fremgar af Reklameko-
deksets § 2, stk. 2, litra ¢, og reklamebekendtggrelsens
§ 2, nr. 5, at reglerne om reklame for lzegemidler ikke
finder anvendelse pa informationsmateriale om sund-
hed og sygdom, forudsat der hverken direkte eller indi-
rekte omtales konkrete laegemidler.

Mad man dele/like information om kliniske studier?

Det ma bero pa en konkret vurdering. Der kan vaere
tale om reklame, f.eks. hvis man ved opslaget anpriser
et kommende laegemiddel, der ikke er godkendst til for-
handling i Danmark, deler oplysninger om en ikke-
godkendt indikation, eller deler/liker oplysninger om
positive resultater af et fase 3 studie. Se ogsa naermere
i ENLI’s guide vedr. praelancering.

Md man som ansat dele virksomheds produceret mate-
riale eller links pd ens egen private profil pa de sociale
medier? F.eks. information fra “The World vs. MS”

Ja, hvis materialet ikke indeholder oplysninger om kon-
krete laegemidler og formalet med at dele oplysninger-
ne ikke er at reklamere for lzegemidler, vil man kunne
dele oplysninger fra f.eks. den lzegemiddelvirksomhed,
som man er ansat i, pa ens egen profil.

Er der forskel pa at dele eller like et opslag?

Nej, ikke umiddelbart. Nar du liker et opslag bliver
dette delt med dit netvaerk pa samme vis som ved en
deling.

Det bemarkes i denne sammenhaeng, at der i Dam-
gaard-sagen var tale om opslag pa en hjemmeside -
sakaldt ”pull-information”, hvor interesserede kunne
fa adgang oplysningerne pa internettet ved selv at sgge
efter dem, hvorimod der ved deling/likes er tale om
”push-information”, hvor man deler oplysningerne
med sit netvaerk, saledes at oplysninger bliver tilgaen-
gelige uanset, om personerne i netvaerket har sggt el-
ler anmodet om oplysningerne.

Md man dele en pressemeddelelse fra virksomheden
man er ansat i?

Det kommer an pa indholdet af pressemeddelelsen og
formalet med at dele pressemeddelelsen.
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Det fremgar af Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c),
og reklamebekendtggrelsens § 2, nr. 7, at reglerne
om reklame for laegemidler ikke finder anvendelse pa
pressemeddelelser, der indeholder saglig og
kortfattet information om et laegemiddel, har almen
nyhedsveaerdi, har pressen som malgruppe, og som
udsendes til eller stilles til radighed for en flerhed af
journalister eller medier med henblik pa journalistisk
vurdering og bearbejdning inden offentligggrelse.

Hvis en ansat deler en pressemeddelelse til sundheds-
personer/offentligheden pa sociale medier, er det
ikke omfattet af bestemmelsen i Reklamekodeksets §
2, stk. 2, litra c), hhv. reklamebekendtggrelsens § 2,
nr. 7. Opslaget vil derefter skulle betragtes som et-
hvert andet opslag om et leegemiddel - hvilket kan
vaere reklame, herunder ogsa evt. ulovlig reklame.

Deles den artikel, som er blevet udarbejdet pa bag-
grund af en pressemeddelelse, vil man, som med alle
andre opslag, skulle se pa det konkrete formal med
delingen. Som gennemgaet ovenfor kan det blive an-
set som en reklameaktivitet, selvom delingen foreta-
ges af medarbejderen pa eget initiativ.

Leegemiddelvirksomheden har mulighed for at lave et
presserum pa sin hjemmeside, hvor pressemeddelel-
ser kan stilles til radighed for pressen. Hvis man vil
gore pressen opmaerksom pa, at der ligger en ny pres-
semeddelelse i presserummet, kan lseegemiddelvirk-
somheden med tydelig henvendelse til pressen be-
nytte sociale medier til at ggre pressen opmarksom
pa, at der ligger nyt materiale i presserummet.

—o00o—
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