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1. Forord

Formalet med denne guide er at give nogle praktiske tilgange til leegemiddelvirksomheders brug af di-
gitale medier i reklameaktiviteter over for sundhedspersoner. Naerverende guide har til hensigt at
skabe grundlag for en god navigation pa de digitale medier. Guiden skal dog ikke anses som en udtgm-
mende gennemgang af den danske lovgivning samt de brancheetiske regler pa omradet.

2. Generelt vedr. digitale medier

Som udgangspunkt vil brug af digitale medier i reklamesammenhaenge blive betragtet pa samme made
som brug af ethvert andet medie, og det er saledes ogsa den samme vurdering efter Reklamekodekset,
der laegges til grund, nar der er tale om aktiviteter over for sundhedspersoner.

Hvornar er en aktivitet rettet mod offentligheden hhv. sundhedspersoner?

Faerden pa internettet, herunder brug af sociale medier, anses som udgangspunkt for aktiviteter, der er
rettet mod offentligheden, og Reklamekodekset finder derved ikke anvendelse, jf. Reklamekodeksets §
2, stk. 1 og 2, samt reklamebekendtggrelsen § 9, stk. 2.

Aktiviteter, der derimod alene er rettet mod sundhedspersoner, og som foregar i et lukket forum, vil
vaere omfattet af Reklamekodeksets regler. Ifglge reklamebekendtggrelsens § 9, stk. 3, vil reklame pa
internettet, hvor adgangen til oplysningerne er begrzanset til sundhedspersoner og personer beskaefti-
get med salg af leegemidler uden for apoteker, blive behandlet som reklame over for sundhedspersoner
m.fL.

Som laegemiddelvirksomhed er der som udgangspunkt ikke noget til hinder for at benytte digitale me-
dier, sd leenge der alene er tale om information om sundhed og sygdomme eller lovlig reklame.

Reklamebegrebet

Ved reklame for lzegemidler til mennesker forstas efter § 1, stk. 1, i reklamebekendtggrelsen "enhver
form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspadvirkning, der tager sigte
pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler til mennesker”. Al aktivitet, uanset
medie, er omfattet af reklamebegrebet.

Enhver reklame over for sundhedspersoner, skal opfylde reglerne i Reklamekodekset, laegemiddello-
vens kapitel 7 samt reklamebekendtggrelsen.

Saledes geelder bl.a., at en reklame for et leegemiddel skal vaere fyldestggrende og saglig, og den ikke ma
vere vildledende eller overdrive leegemidlets egenskaber. Ligeledes skal reklamen vaere i overensstem-
melse med lzegemidlets godkendte produktresumé. Derudover geelder en raekke krav vedrgrende pligt-
tekst, dokumentation og sammenlignende reklamer, jf. §§ 5, 7 og 8 i Reklamekodekset.

Enhver reklame for et konkret leegemiddel skal endvidere veere fulgt af en pligttekstl, jf. Reklameko-
deksets § 5. Det er ENLI’s opfattelse, at det er i overensstemmelse med Reklamekodekset at linke til en

1 Remindere er dog undtaget, se Reklamekodeksets § 6



Version 3.2 November 2022

pligttekst, nar denne maksimalt er ét klik vaek fra den pageeldende reklameside, og det tydeligt fremgar
af reklamen, at linket giver adgang til pligtteksten.

Bemaerk, at safremt der er tale om reklameaktiviteter, der er omfattet af Reklamekodekset, vil den pa-
geeldende aktivitet veere omfattet af anmeldelsespligten i henhold til Reklamekodekset, § 21, stk. 1 og 3.

Reklamebegrebets omfang

Det fremgar af Leegemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen, at definitionen af reklame
for leegemidler fortolkes bredt i overensstemmelse med bestemmelsens ordlyd og hovedformalene med
reklamereglerne, som er beskyttelse af bl.a. folkesundheden. [ Leegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 2.1.
fremgar det endvidere, at:

“Det beror pd en konkret vurdering af de foreliggende omstaendigheder, herunder arten af den
udgvede virksomhed (aktivitet) og budskabets indhold, om der er tale om reklame for lege-
midler.

Definitionen af reklame for laegemidler er ikke begraenset til bestemte afsendere eller medier.
Det er ikke et krav, at et budskab om et leegemiddel skal udbredes i tilknytning til erhvervs-
maessig virksomhed for at kunne anses for reklame, eller at den, der udbreder budskabet om et
leegemiddel, skal have tilknytning til laegemiddelvirksomheden/indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen. Det kan bdde vaere lzegemiddelvirksomheder og andre, der er afsendere af re-
klame for legemidler.

En tilknytning til lzzgemiddelvirksomheden indgdr som en faktor i vurderingen af, om der er
tale om reklame sammen med andre relevante forhold. Hvis fx en ansat i en laegemiddelvirk-
somhed deler eller liker en annonce om et af virksomhedens leegemidler, eller hvis den ansatte
fx deler og liker andet materiale, der indeholder anprisninger eller anden positiv omtale af
leegemidlet, pad et socialt medie, kan det efter en konkret vurdering blive betragtet som reklame
for lzegemidlet, selvom den pdgaeldende handler pd eget initiativ. Ved vurderingen vil der blive
lagt veegt pd arten af den udpvede virksomhed, budskabets indhold, den ansattes tilknytning
til virksomheden samt evt. andre relevante forhold. Det er ikke en betingelse for, at det er en
reklame for et legemiddel, at materialet formmaessigt fremstdr som en typisk reklame, fx en
annonce, da reklamebegrebet ikke er begraenset til bestemte former, men det vil i givet fald
indgd som en faktor sammen med andre relevante forhold i vurderingen. Den ansatte har i
kraft af sit ansaettelsesforhold en szrlig tilknytning til lazgemiddelvirksomheden, og det kan
veere en motiverende faktor i forhold til at dele og like oplysninger om virksomheden og dens
leegemidler. En reklame, der bdde indeholder reklame for laegemiddelvirksomheden og re-
klame for et af virksomhedens laegemidler, behandles ogsd som en laegemiddelreklame, der
skal vaere i overensstemmelse med reglerne om reklame for laegemidler. Virksomheden vil ikke
blive anset for ansvarlig for den ansattes handling (reklame) pad et socialt medie, hvis virksom-
heden ikke har tilskyndet til handlingen eller pd anden mdde har medvirket hertil, og handlin-
gen ikke er foretaget i virksomhedens regi.

Det anses ikke for reklame for et liegemiddel, hvis en ansat i en la2agemiddelvirksomhed oplyser
om et af virksomhedens leegemidler pd et socialt medie, og det har et andet formdl end reklame
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for leegemidlet. Det kan fx vaere med henblik pa selvpromovering af egne faglige kompetencer
pd LinkedIn, hvor den ansatte pa sin profil oplyser faktuelt om laegemidlet i en beskrivelse af
sine faglige kompetencer. Det anses i gvrigt heller ikke for at vaere reklame for laegemidler, hvis
den ansatte deler generelle oplysninger om laegemiddelvirksomheden med henblik pd at pro-
movere virksomheden som en god arbejdsplads og for at ggre opmarksom pd gode karriere-
muligheder i virksomheden pd sociale medier.

Det indgdr ikke som kriterium i reklamedefinitionen, at den, der reklamerer for et legemiddel,
skal have en sarlig, typisk skonomisk, interesse i at fremme salget af laegemidlet. Hvis fx en
person eller virksomhed gennem offentlige ytringer entydigt tilstraeber at pdvirke andre til at
kobe et bestemt leegemiddel, og ytringerne formmeaessigt fremstdr som en reklame, vil der veere
tale om en legemiddelreklame, selvom personen eller virksomheden handler pd eget initiativ
og sdvel retligt som faktisk er helt uafhaengig af indehaveren af markedsforingstilladelsen til
legemidlet.”

Reklamebegrebet stammer fra Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83, og det fortolkes 1g-
bende af EU-domstolen, der typisk anlaegger en bred fortolkning af begrebet.

Et eksempel er den sakaldte "Damgaard sag” (C-421/07), hvor domstolen konkluderede, at en tredje-
mands udbredelse af oplysninger om et leegemiddel, kan anses for reklame, ogsa selvom denne tredje-
mand handler pa eget initiativ og retligt og faktisk er helt uathaengig af producenten eller slgeren af et
sadant leegemiddel.

Det fremgar af sagen, at Damgaard var journalist, og at han via sin hjemmeside udbredte oplysninger
om et leegemiddel, der ikke var godkendt til forhandling i Danmark. Damgaard havde oplyst, at laege-
midlet kunne lindre smerter fremkaldt ved forskellige former for gigt eller slidgigt, og at leegemidlet blev
solgti Sverige og Norge. Leegemiddelstyrelsen havde anmeldt Damgaard til politiet for overtraedelse af
laegemiddelloven (forbuddet mod reklame for leegemidler der ikke lovligt kan forhandles eller udleveres
i Danmark). Damgaard blev idgmt en bgde for overtraedelse af leegemiddelloven i byretten.

Damgaard ankede dommen til Vestre Landsret, idet han gjorde geldende, at han ikke var ansat af pro-
ducenten af leegemidlet, ikke havde modtaget nogen betaling fra virksomheden for at skrive om laege-
midlet ogidet hele taget ikke havde nogen interesser i hverken virksomheden eller i salget af produktet.
Damgaard gjorde endvidere gzldende, at oplysningerne om laegemidlet pa hjemmesiden ikke var re-
klame, idet reklamebegrebet efter hans opfattelse ikke omfatter informationsvirksomhed udgvet af en
uafhaengig tredjemand. Anklagemyndigheden mente derimod, at Damgaards udbredelse af oplysninger
om leegemidlet under alle omstaendigheder opfordrede forbrugerne til at kgbe laegemidlet, og at det var
uden betydning, om der var nogen forbindelse mellem Damgaard og producenten eller szlgeren af pro-
duktet. P4 den baggrund besluttede Vestre Landsret at stille EU-domstolen et sdkaldt prajudicielt
spgrgsmal om fortolkning af definitionen af reklame for lzegemidler. Landsretten spurgte, om definitio-
nen af reklame for leegemidler i leegemiddeldirektivets artikel 86, stk. 1, skal fortolkes sdledes, at en
tredjemands udbredelse af oplysninger om et leegemiddel, skal anses for reklame, selvom den pageel-
dende tredjemand handler pa eget initiativ og er retligt og faktisk helt uafthaengig af producenten og
szlgeren.
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EU-Domstolen udtaler i dommen, at definitionen af reklame for leegemidler skal fortolkes saledes, at en
tredjemands udbredelse af oplysninger om et leegemiddel kan anses for reklame, selvom denne tredje-
mand handler pa eget initiativ og retligt og faktisk helt uathaengigt af producenten eller szlgeren af et
sadant leegemiddel. EU-Domstolen anfgrer i dommen, at reklamedefinitionen udtrykkeligt fremhaever
formalet med budskabet, mens den ikke omtaler de personer, der udbreder oplysningerne. Definitionen
udelukker derfor ikke, at et budskab fra en uathaengig tredjemand kan udggre reklame. EU-Domstolen
bemeerker, at reklame, selvom den udfgres af en uafthaengig tredjemand uden tilknytning til erhvervs-
maessig virksomhed, kan veere til skade for folkesundheden, hvis beskyttelse er hovedformalet med lze-
gemiddeldirektivet. EU-domstolen understreger, at det tilkommer den nationale domstol at afggre, om
tredjemands udbredelse af oplysninger om et leegemiddel udggr en form for opsggende informations-
virksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udleve-
ring, salg eller forbrug af leegemidler.

Spgrgsmalet om ytringsfrihed blev ogsa behandlet af EU-Domstolen i Damgaard-sagen. Hertil bemaer-
kede EU-Domstolen, at ytringsfriheden kan begreaenses, hvis hensyn til den almene interesse kraever det.
Det fremgar af menneskerettighedskonventionens artikel 10, stk. 2, at ytringsfriheden kan underkastes
betingelser, restriktioner og straffebestemmelser, der er foreskrevet ved lov og er ngdvendige i et de-
mokratisk samfund bl.a. for at beskytte sundheden. Reglerne om reklame for leegemidler skal som naevnt
beskytte folkesundheden. EU-Domstolen bemarkede, at dersom de oplysninger, som Damgaard har ud-
bredt pa internettet, skulle anses for reklame, ville domfzldelse kunne anses for rimelig og forholds-
maessig i betragtning af det legitime formal, som forfglges, nemlig beskyttelsen af folkesundheden.

Straffesagen blev herefter afsluttet af Vestre Landsret, og Damgaard blev idgmt en bgde pa 10.000 kr.
for ulovlig reklame.

Det ma som naevnt bero pa en konkret vurdering, om udbredelse af oplysninger om et leegemiddel pa
internettet er reklame (opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning
der tager sigte pa (har til formal) at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler).
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 virksomhedens leegemidler).

Reklame eller sundhed- og sygdomsoplysning

Som for al anden vurdering i forhold til Reklamekodekset, vil rene sundheds- og sygdomsoplysende
aktiviteter veere undtaget kodeksets regler, jf. § 2, stk. 2, litra c), jf. reklamebekendtggrelsen § 2, nr. 5.
Séledes vil eksempelvis hjemmesider, Facebook-grupper eller Twitter-sites, der udelukkende omhand-
ler ren sygdomsoplysning ikke blive anset for en reklame.

Se pd formdlet

Laegemiddelvirksomheden bgr ggre sig klart, inden der oprettes en hjemmeside eller en side pa et soci-
alt medie, hvad formalet med den pdgaeldende side er, herunder hvorvidt siden er en reklame for et
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konkret leegemiddel, eller om formalet alene er at udbrede kendskabet til sygdomsomrader og behand-
ling generelt.

Man bgr veere opmaerksom p3, at en hjemmeside eller en side pa et socialt medie, der indeholder oplys-
ning om sundhed og sygdomme via brugernes interaktion, kan udvikle sig fra at vare lovlig sygdoms-
oplysning til en reklame for et laegemiddel. En Facebook-gruppe eller en side pa Twitter om eksempelvis
diabetes, hvor brugere indleder en dialog og deler erfaring med anvendelse af konkrete leegemidler, kan
udggre en reklame for det omtalte leegemiddel. Virksomheden bgr derfor veere opmaerksom p4d, hvorvidt
dialogen ved omtale af et konkret laegemiddel udvikler sig til at blive af en mere ensidig karakter, og
derved eventuelt en reel reklame for det pageldende leegemiddel. Nar en leegemiddelvirksomhed er
ansvarlig for oprettelsen af en side, er det ENLI’s opfattelse, at denne virksomhed som udgangspunkt
ligeledes vil blive ansvarlig for kommunikationen pa siden.

Hvorvidt der er tale om en reklame, vil altid vaere en vurdering af hele den side, som leegemiddelvirk-
somheden er ansvarlig for. Sdledes vil bade permanente og midlertidige oplysninger samt billeder indga
i vurderingen. En leegemiddelvirksomhed ma gerne pa sin hjemmeside gengive et leegemiddels embal-
lage, indlaegsseddel samt produktresumeé i uredigeret og uforkortet version, uden at dette bliver be-
tragtet som en reklame. Dette har EU-Domstolen accepteret i sagen MSD Sharp & Dohme, C-316/09,
hvor domstolen skulle tage stilling til, hvorvidt offentligggrelse af oplysninger pa internettet om et re-
ceptpligtigt leegemiddel var i strid med artikel 88, stk. 1, litra a i direktiv 2001/83, hvorefter medlems-
stater skal forbyde reklame over for offentligheden for receptpligtige laegemidler. Domstolen gjorde det
Kklart, at sadfremt oplysningerne vedrgrende leegemidlet er udvalgt eller omformuleret af producenten,
vil udbredelse af sddanne oplysninger alene kunne forklares med, at der foreligger et reklameformal.
Hvorvidt der er tale om reklame er op til den nationale domstol at afggre. [ den forbindelse bemzerkes,
at definitionen pa reklame skal fortolkes bredt, bade i henhold til Reklamekodekset og reklamebekendt-
garelsen. Domstolen pointerede endvidere, at blandt de gvrige omstendigheder, der er relevante for
bedgmmelsen af, hvorvidt de udbredte oplysninger skal kvalificeres som en reklame, er udformningen
af det medium, der anvendes til udbredelsen (pull hhv. push tjenester - der er en steerk formodning for
reklame ved push tjenester). Domstolen fremhaevede ligeledes kredsen af adressater, hvilket var inte-
ressant i den pageeldende sag, i det der var tale om fortolkning af direktivets artikel 88, stk. 1, litra a, der
omhandler et forbud mod at reklamere for receptpligtige leegemidler over for offentligheden.

Tredjemands udbredelse af oplysninger

EU-Domstolen udtalte i forbindelse med sagen vedr. Damgaard, C-421/07, at en tredjemands udbre-
delse af oplysninger om et l&egemiddel, kan anses for reklame, ogsa selvom vedkommende handler pa
eget initiativ, og vedkommende retligt og faktisk set er helt uafthaengig af producenten eller seelgeren af
det konkrete leegemiddel. Det skal sdledes afggres, om de udbredte oplysninger udggr en form for op-
sggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler.

Det er ENLI’s vurdering, at efter ovennaevnte to domme fra EU-domstolen, skal formalet med hjemme-
siden ses i lyset af de budskaber, der fremgar pa websiden, nar det skal afggres, hvorvidt der foreligger
en reklame. Saledes vil det veere af betydning, om de pageldende aktiviteter kan anses for at veere op-
sggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at
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fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laegemidler. Det bemzerkes i den forbindelse, at re-
klamebegrebet efter savel Reklamekodekset som reklamebekendtggrelsen fortolkes bredt. Det beror
dog pa en konkret vurdering, om der er tale om reklame i det enkelte tilfaelde.

Laegemiddelvirksomheder bgr sdledes veere opmaerksomme p3, at udtalelser fra uafhangige tredje-
parter kan udggre en reklame. Efter ENLI’s opfattelse er virksomheden, som ansvarlig for hjemmesiden,
ligeledes ansvarlig for tredjeparters aktiviteter pa siden, herunder tredjeparters udtalelser som kan ud-
gore reklame, idet siden er opsat pa virksomhedens initiativ. Leegemiddelvirksomheder har pligt til at
sikre, at reklamer pa deres hjemmesider, sociale medier mv. er i overensstemmelse med reklamereg-
lerne, uagtet at reklamen kommer fra en tredjeparts aktivitet. Dette indebeerer reelt en forpligtelse for
leegemiddelvirksomheden til jeevnligt at overvage deres sider, herunder at slette eventuelle ulovlige ud-
talelser.

Laegemiddelstyrelsen har udtalt, at de som udgangspunkt ikke finder, at en uafhaengig tredjeparts del-
tagelse i en debat/chat pa internettet om et leegemiddel er reklame. Derimod kan en leegemiddelvirk-
somhed veere ansvarlig, som afsender af en reklame, hvis virksomheden har oprettet en hjemmeside
eller et forum pa en hjemmeside, der indeholder tredjeparters anprisninger/positive omtale af virksom-
hedens leegemiddel.

Tredjeparters omtale af konkurrenters laegemidler pa leegemiddelvirksomhedens side vil leegemid-
delvirksomheden, efter ENLI’s opfattelse, som udgangspunkt ikke kunne ggres ansvarlig for. Tredjepar-
ters omtale af off-label brug, uanset om det er vedrgrende eget eller et konkurrerende laegemiddel, bgr
virksomheden vere szerligt opmaerksomme pa. Saledes anbefaler ENLI, at indlaegget fjernes, samt at det
sikres, at de gvrige reklameregler overholdes.

Det vil bero pa en konkret vurdering af de aktuelle omstendigheder, hvor ofte en virksomhed bgr over-
vage sine aktiviteter pa bl.a. de sociale medier. Sdledes vil bade det informative indhold og politik-
ker /retningslinjer spille en rolle. Sider pa de sociale medier sndres konstant, og det er derfor vigtigt, at
virksomheden ofte og Igbende overvager sitet.

Yderligere information om reklamereglerne kan findes i vejledningen til Reklamekodekset,
www.enli.dk.

Kompetence til at pase sager om reklame pa internettet

ENLI behandler sager om reklame for lzegemidler over for sundhedspersoner. Klage over en mulig ulov-
lig reklame for et leegemiddel over for offentligheden behandles af Leegemiddelstyrelsen. Det fremgar af
reklamebekendtggrelsens § 9, stk. 2 og 3, at reklame for laeegemidler pa internettet og sociale medier
behandles som reklame over for offentligheden, medmindre adgangen til oplysningerne via krav om
personlig adgangskode eller pa anden effektiv made er begraenset til sundhedspersoner. Er oplysningen
delt bade til sundhedspersoner og til offentligheden, vil det sdledes veaere Laegemiddelstyrelsen, der be-
handler klagen. Det skal bemaerkes, at Leegemiddelstyrelsen ogsa har kompetence til at behandle sager
om reklame for lzegemidler over for sundhedspersoner. Det geelder uanset, om den pagaeldende sag ogsa
falder inden for ENLI’'s kompetenceomrade efter Reklamekodekset.


http://www.enli.dk/
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Sagsprocedure hos ENLI hhv. Leegemiddelstyrelsen ved opslag pd sociale medier

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 til sundhedspersoner, eller ogsa til offentligheden.

Det bemaerkes, at EFPIA har besluttet principper for brugen af digitale kanaler (se bilag D), sdledes at
leegemiddelvirksomheder kan ggres ansvarlige for ansattes deling af information pa de ansattes private
profiler pa sociale medier, herunder: a) nar de ansatte med rimelighed kan opfattes som reprasente-
rende medlemsvirksomheden, eller b) hvis de ansatte instrueres, godkendes eller faciliteres af med-
lemsvirksomheden til at dele information pa sociale medier. Medlemsvirksomheder bgr derfor have in-
terne retningslinjer for, hvordan deres personale skal opfgre sig pa digitale medier, herunder deres egne
personlige profil-aktiviteter. Lignende principper findes nu ogsa i fellesnotatet fra IFPMA og EFPIA
vedr. sociale medier og digitale kanaler, jf. bilag E.

[ tilfzelde af en ansats deling af oplysninger om laegemidler til offentligheden, der kan vere ulovlig re-
klame for et leegemiddel, vil Leegemiddelstyrelsen foretage hgring af den omhandlede virksomhed og
den ansatte, der har foretaget delingen.

Hvis en ansat i en leegemiddelvirksomhed udbreder oplysninger om et leegemiddel (og det kan anses
som ulovlig reklame), f.eks. via sin LinkedIn-profil, vil personen som udgangspunkt selv vaere 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 virksomheden kunne ifalde ansvar for den ulovlige reklame.
Derudover vil virksomheder, der er tilsluttet ENLI, kunne ifalde ansvar for en medarbejders deling af
oplysninger om et af virksomhedens laegemidler pa en privat profil (i en lukket gruppe for sundheds-
personer), hvis medarbejderen med rimelighed kan opfattes som reprzaesenterende laegemiddelvirk-
somheden pa den private profil. Det kan f.eks. vere tilfeeldet pa en LinkedIn-profil, hvor der tydeligt
angives, hvor den ansatte arbejder. LinkedIn-profiler bruges fortrinsvis professionelt til netveerk mv. i
arbejdsmaessig sammenhaeng.

Laegemiddelstyrelsen kan oversende sager om overtradelse af reklamereglerne til politiet med henblik
pa strafferetlig forfglgning ved domstolene. Ved overtradelse af leegemiddellovens reklameregler, som
f.eks. forbuddet mod at reklamere for receptpligtige leegemidler over for offentligheden og forbuddet
mod reklame for laegemidler, der ikke lovligt kan forhandles eller udleveres i Danmark, er strafferam-
men bgde eller feengsel indtil 4 maneder. Overtradelse af reklamereglerne i reklamebekendtggrelsen
kan straffes med bgde. En virksomhed (juridisk person) kan straffes med bgde.

3. Opslagsguide

Apps/ SMS-tjenester

Det er tidligere blevet accepteret af Laegemiddelstyrelsen, at l&egemiddelvirksomheder kan stille et sy-
stem med SMS-tjenester til radighed for patienterne. Dette vil typisk veere udformet pa en sidan made,
at en patient modtager en pamindelse om at tage sin medicin pa et bestemt tidspunkt. Safremt der alene
er tale om en neutral besked, uden anprisninger/positiv omtale af leegemidlet, og leegen vurderer, at
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tjenesten er egnet til den pagaeldende patient, vil tjenesten som udgangspunkt ikke udggre reklame.
Sadanne pamindelser kan ligeledes vaere udformet som en App, hvor samme regler vil veere gaeldende.

Patientinformationsfoldere kan ligeledes udleveres i elektronisk form, eksempelvis som en App. I sa fald
er det apoteket eller laegen, der skal udlevere koden til den pagaeldende App i stedet for at udlevere en
trykt folder. Veer dog opmaerksom p4, at Appen ikke ma indeholde reklamemateriale, da der er tale om
en aktivitet rettet mod offentligheden.

Blog

Safremt man som laegemiddelvirksomhed opretter en live-blog for sundhedspersoner, hvor man har
hyret en sundhedsperson til lgbende at sende opdateringer fra en kongres el.lign., vil virksomheden
blive anset som ansvarlig pd samme made, som hvis virksomheden selv hyrer en oplaegsholder i forbin-
delse med et "fysisk” arrangement. Det betyder, at virksomheden, uanset om der er tale om et digitalt
opleaeg, eller et oplaeg, hvor oplaegsholderen star direkte over for deltagerne, skal ggre opmaerksom pa,
hvis der forekommer przelancering eller off-labelomtale.

Vealger virksomheden derimod at ggre bloggen tilgengelig efter, arrangementet er afsluttet, vil ud-
gangspunktet veere, at virksomheden bliver ansvarlig for det fulde indhold af bloggen. Det er dermed
virksomhedens ansvar at sikre, at reklamereglerne er overholdt, herunder at evt. praelancering eller off-
labelomtale er fjernet fra bloggen.

Der henvises i gvrigt til bilag D, hvor EFPIA’s principper fremgar. Her anfgres bl.a.,, at en blog kan ejes af
medlemsvirksomheden, eller medlemsvirksomheden kan engagere (enten gennem sponsorering eller
konsulentgebyrer) ejeren til at skrive pa en blog (f.eks. "sociale influencere"). [ begge tilfaelde skal blog-
gen tydeligt angive medlemsvirksomhedens involvering. Lignende fremgar nu ogsa i feellesnotatet fra
IFPMA og EFPIA vedr. sociale medier og digitale kanaler, jf. bilag E.

[ betragtning af, at en blog i sig selv er beregnet til at bidragydere frit og spontant kan udtrykke deres
personlige syn pa et emne, bgr medlemsvirksomheder ikke sponsorere sddanne blogs, hvis de er bereg-
net til eller med rimelighed kan forventes at reklamere for receptpligtige leegemidler og deres anven-
delse. Lignende fremgar endvidere af feellesnotatet fra IFPMA og EFPIA vedr. sociale medier og digitale
kanaler, jf. bilag E.

Domanenavne

Brug af seer- eller faellesnavne i domaener vil ikke i sig selv vaere en reklameaktivitet, og brug af disse vil
heller ikke i sig selv fgre til, at den hjemmeside, som domaenet henviser til, automatisk bliver en rekla-
meaktivitet. ENLI vil altid foretage en konkret vurdering af den pageeldende hjemmeside, herunder for-
siden samt tilgaengelige undersider, som domaenet fgrer til og vurdere, hvorvidt der er tale om en rekla-
meaktivitet. | denne vurdering vil bl.a. indga eventuelle oplysninger pa domanet om leegemidler.

Safremt en virksomhed gnsker at oprette en hjemmeside, er det ikke et krav, at bade seer- og feellesnavn
indgar i domanenavnet. Dette gaelder uanset, om hjemmesiden fremstar som en reklameaktivitet, eller
den alene indeholder generelle sygdomsoplysninger. En virksomhed kan saledes valge at oprette en
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hjemmeside, hvor der alene angives produktnavnet i domaenenavnet, eksempelvis www.”produkt-
navn”.dk, virksomheden skal dog blot sikre sig, at feellesnavnet fremgar et sted pa hjemmesiden, safremt
der er tale om en reklameaktivitet, jf. Reklamekodekset § 5, stk. 1, nr. 1.

Effektiv adgangsbegransning

Reklame for leegemidler pa internettet behandles som reklame over for offentligheden, medmindre ad-
gangen til oplysningerne via krav om personlig adgangskode eller pa anden effektiv made er begraenset
til sundhedspersoner, jf. reklamebekendtggrelsen § 9, stk. 2 og 3.

Safremt en virksomhed opretter en hjemmeside eller en side pa et socialt medie, vil udgangspunktet
herefter vaere, at der er sket effektiv adgangsbegraensning, hvis der benyttes en unik brugeridentifika-
tion i form af unikt brugernavn, autorisationsnummer el.lign. samt et dertil knyttet individuelt pass-
word.

Fglgende eksempler vil kunne benyttes (der er ikke tale om udtgmmende eksempler):

- Den pageeldende sundhedsperson anmodes om at oplyse navn, fadselsdagsdato eller autorisati-
ons-ID og arbejdsadresse, og virksomheden foretager efterfglgende kontrolopslag i Styrelsen for
Patientsikkerheds autorisationsregister pa hjemmesiden www.stps.dk.

- Enleegemiddelkonsulent udleverer i forbindelse med et besgg et unikt brugernavn og password
til en sundhedsperson. Dette kan evt. kombineres med en underskrevet kvittering for udleverin-
gen af brugernavn og password.

- En sundhedsperson indsender en underskrevet tro- og love-erkleering. Erklaeringen kan derved
indeholde sundhedspersonens navn, stilling/uddannelse, arbejdsadresse og telefonnummer. Op-
lysningerne giver virksomheden mulighed for at kontrollere, at der er tale om en sundhedsperson.

Laegemiddelstyrelsen har bekraftet, at det vil blive anset som effektiv adgangsbegraensning til en hjem-
meside malrettet sundhedspersoner, safremt adgangen til hjemmesiden sendes som et generisk link i
en e-mail sendt til sundhedspersonens personlige mailadresse. Dette gaelder dog kun, hvis der ikke sam-
tidig kan sgges/googles adgang til hjemmesiden pa nettet uden at anvende dette link.

Facebook og LinkedIn

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsens afsnit 8.1, at det er muligt for en laegemiddel-
virksomhed at oprette en side pa Facebook, hvor der gives sundhedspersoner individuel adgang til in-
formationer, safremt den pagaeldende side generelt er lukket for offentligheden. Det er ENLI's opfattelse
at det samme ggr sig geeldende pa lignende medier som f.eks. LinkedIn.

Reklamereglerne skal, som i alle andre situationer, veere overholdt. Det er virksomhedens ansvar at
pase, at disse regler er overholdt.

Endvidere er det et krav, at adgangen til den pagaeldende side pa effektiv made er begreenset til saerlige
persongrupper (sundhedspersoner). Der henvises til reglerne ovenfor om "Effektiv adgangsbegrans-
ning”.
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Den ansvarlige for reklamen skal derudover bl.a. veere opmaerksom pa reglerne i markedsfgringslovens
§ 10 om uanmodet henvendelse til bestemte aftagere ved brug af elektronisk post. Der henvises til For-
brugerombudsmandens vejledning herom.

Ekstern hjemmeside - link til

Safremt en virksomhed gnsker at henvise til en selvsteendig hjemmeside med information om forskel-
lige terapiomrader, vil der ikke umiddelbart veere noget til hinder for dette. Virksomheden skal dog veere
opmearksom p3, at de vil blive ansvarlige for den hjemmeside, de henviser/linker til - dvs. forsiden af
den pagaldende hjemmeside. De undersider, der kan navigeres videre til fra den pagaeldende hjemme-
side, vil virksomheden derimod som udgangspunkt ikke blive anset for ansvarlige for. Virksomhedens
ansvar beror siledes pa en helhedsvurdering af, hvordan virksomheden bruger linket.

Det bemaerkes, at en rent sygdomsoplysende hjemmeside ikke er omfattet af Reklamekodekset. Et eks-
ternt link til en sddan hjemmeside vil dog skulle ses i sammenhaeng med det gvrige materiale, der om-
tales. Idet der er tale om et bredt reklamebegreb, skal der ikke meget til, fgr et link/en henvisning vil
blive anset for reklame.

For reglerne vedr. streaming af kongresser mv., se punktet "Livetransmission og optagne seancer”.

E-mailadresser

Det er ENLI’s vurdering, at brug af szer- eller feellesnavne i e-mailadresser som udgangspunkt vil veere
at opfatte som en reklameaktivitet fra virksomhedens side. Dette skyldes, at e-mails er et veerktgj, der
benyttes til at identificere afsenderen med, og at e-mails ligeledes ses som havende en "push”-funktio-
nalitet. Selve mailadressen vil dog blive vurderet i forhold til det indhold, der fremgar af den relevante
mail.

E-mails - udsendelse af

Det fremgar af markedsfgringslovens § 10, stk. 1, “"En erhvervsdrivende md ikke rette henvendelse til no-
gen ved brug af elektronisk post, et automatisk opkaldssystem eller telefax med henblik pd direkte mar-
kedsforing, medmindre den pdgaeldende har givet sit forudgdende samtykke hertil. Den erhvervsdrivende
skal give mulighed for let og gebyrfrit at tilbagekalde samtykket.” Det betyder, at en virksomhed ikke kan
sende en sundhedsperson reklamemateriale per e-mail, safremt virksomheden ikke forudgaende har
faet accept hertil fra sundhedspersonen.

[ henhold til markedsfaringslovens § 10, stk. 2, der er en undtagelse til § 10, stk. 1, fremgar: "En erhvervs-
drivende, der fra en kunde har modtaget dennes elektroniske adresse i forbindelse med salg af produkter,
kan uanset stk. 1 markedsfore egne tilsvarende produkter til kunden via elektronisk post. Det forudszetter
dog, at den erhvervsdrivende giver kunden klar og utvetydig mulighed for let og gebyrfrit at frabede sig
dette bdde i forbindelse med afgivelsen af adressen til den erhvervsdrivende og ved hver efterfalgende hen-
vendelse.”. Det er dog en forudszetning, at modtageren ved afgivelse af sin e-mailadresse eller sit mobil-
nummer har mulighed for at sige nej til at modtage reklamemateriale.
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Safremt en virksomhed har faet accept til udsendelse af reklamemateriale til en given sundhedsperson,
og der i den pageldende mail er indsat links til gvrige hjemmesider, er det virksomhedens ansvar at
sikre, at samtlige hjemmesider, der henvises til, opfylder reklamereglerne i forhold til pligttekst, doku-
mentation mv. Virksomheden bliver dermed ansvarlig for alt det materiale, der direkte og indirekte
henvises til.

Influencers

Det fremgar af reklamebekendtggrelsens § 10, stk. 1, nr. 7, at der er forbud mod at anvende personer
m.m., der nyder seerlig anseelse i reklamer for leegemidler over for offentligheden. Ifglge Laegemiddel-
styrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen omfatter bestemmelsen bade personer, hvis anseelse
hidrgrer fra deres uddannelse, arbejde 0.1, og personer hvis anseelse beror pa personlige egenskaber.

Det fremgar endvidere, at begrebet "anseelse” ogsa omfatter bergmmelse, der ikke har nogen forbin-
delse til leegemidler, sundhed osv,, eller en szerlig status som er knyttet til et bestemt erhverv. "Det kan
enten veere offentligt kendte personer, fx skuespillere, influencere, bloggere, sportsfolk og tv-verter, eller
anonyme personer i serligt prestigefyldte eller autoritetsgivende erhverv, fx politifolk.”

Bemaerk, at feellesnotatet fra IFPMA og EFPIA vedr. sociale medier og digitale kanaler (bilag E) har et
leengere afsnit om interageren med online influencers og digitale opinionsledere, jf. punkt 4 i bilag E.

Livetransmission og optagne seancer

Det er ENLI’s vurdering, at online transmissioner er omfattet af Reklamekodekset § 13, stk. 1. Sdledes
geelder, at fagligheden skal veere i overensstemmelse med Reklamekodekset § 13, stk. 1, og at aktiviteten
skal anmeldes, jf. § 21.

Live transmissioner kan sidestilles med et fagligt mgde, hvor man er fysisk til stede. Hvis en virksomhed
vealger at give live adgang til hele kongressen, vil det som udgangspunkt ikke blive anset som reklame,
men blive betragtet som rent videnskabeligt indhold (se dog nedenfor). Dette gaelder dog kun for de
oplaeg, der er en del af det officielle faglige kongresprogram. (Se evt. Ankenaevnets afggrelse: AN-2016-
3924, der er offentliggjort pa ENLI's hjemmeside).

Hvis en virksomhed via sin egen hjemmeside, eller via en hyret tredjepart gnsker at livestreame indlaeg
fra en kongres, skal virksomheden ggre sig bekendt med programmet forud for livestreamingen, her-
under vurdere om der er indlaeg, der kan indeholde omtale af virksomhedens laegemidler, der vil kunne
udggre reklame.

For sa vidt angar det materiale, som en virksomhed selv laegger pa sin hjemmeside og ggr tilgen-
geligt efterfolgende, vil det ligeledes veere virksomhedens ansvar at sikre, at der ikke er materiale, som
kan udggre ulovlig reklame for virksomhedens lzegemidler, herunder przelancering og off-label. Det vil
bero pa en konkret vurdering, hvorvidt det givne materiale kan anses for at veere reklame for virksom-
hedens leegemidler, nar det laegges pa/livestreames fra en platform/website, der ejes af virksomheden
eller en af dem hyret tredjepart.

Hvorvidt indholdet af eventuelt streamede indlaeg, kan blive anset som reklame, vil bl.a. athaenge af, om
det er virksomheden, der selv udveelger hvilke oplaeg, der skal streames eller evt. optages, eller om det
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f.eks. er kongressen, der som uvildig tredjepart foretager optagelserne og tilbyder streaming af kongres-
sens indlaeg.

Som virksomhed bgr man sadledes vaere opmarksom p3, at det kan vere reklame, hvis virksomheden
selv udvalger enkelte oplaeg til (live)transmission, og den pageldende udvaelgelse ikke er baseret
pa objektive kriterier, f.eks. adgang til en bestemt dags fulde program, eller et bestemt antal opleeg, der
er udvalgt pa baggrund af emne. Det forhold, at virksomheden og ikke kongressen, har foretaget udveel-
gelsen, kan vare et argument for, at det er reklame. Hvorvidt dette er tilfeeldet, forudseetter dog, at man
kender indholdet af det konkrete program, hvorfor det vil altid bero pa en konkret vurdering, om ind-
holdet af de relevante oplag, vil blive anset som reklame. Der vil i vurderingen saledes skulle ses pa
indholdet af de udvalgte indlaeg, baggrunden for udveelgelsen af indleeg og evt. supplerende praesenta-
tion fra virksomhedens side.

En seance, der er optaget, og som en given sundhedsperson efterfglgende vil blive forevist, eller have
mulighed for at se eller gense (eventuelt pa et valgfrit tidspunkt) vil kunne udggre reklamemateriale, alt
efter det konkrete indhold.

Laegemiddelvirksomheden bgr endvidere overveje placeringen af et link til transmission/optagelser
fra faglige kongresser. Det bgr i den forbindelse overvejes at placere link pa en separat hjemmeside, der
ikke ogsa indeholder reklame for virksomhedens laegemidler. Hvis et link til indlaeg fra en faglig kongres
indgar som en del af f.eks. en virksomheds hjemmeside med reklame for leegemidler, vil ENLI efter kon-
kret vurdering kunne komme frem til, at faglige praesentationer (athaengigt af indholdet) fra kongressen
benyttes af virksomheden i reklamegjemed. En anden lgsning kan vzere, at sundhedspersonen far et
password og kan logge sig pa kongresarranggrens hjemmeside, hvor live transmission/optagelser fra
kongressen er tilgaengelige.

Podcast

Af Laegemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1. fremgar fglgende om place-
ring af pligttekst i forbindelse med bl.a. podcasts:

"Hvis en podcast indeholder en reklame for et legemiddel over for sundhedspersoner, skal alle
pligtoplysninger speakes, eller oplysningerne skal pd anden mdde indgd som en integreret del
af reklamen. Pligtoplysningerne kan fx indgd som integreret del af reklamen, hvis en podcast
bliver praesenteret pd en hjemmeside for sundhedspersoner, og der er indsat en pligttekst ved
siden af podcasten, der er Idst mod downloads, sdledes at der ikke er risiko for, at podcast og
pligttekst kan skilles ad. Der kan anvendes en tilsvarende lgsning for en video, der indeholder
reklame for et legemiddel over for sundhedspersoner. Videoen skal enten indeholde alle pligt-
oplysninger, eller de skal pd anden mdde indgd som en integreret del af reklamen, og det ma
ikke vaere muligt at benytte videoen uden, at der indgdr en pligttekst som integreret del af
reklamen.”
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En podcast, der alene omhandler sygdom- og sundhedsoplysninger, er som udgangspunkt ikke at anse
som en reklame, jf. Reklamekodeksets § 2, stk. 2, men reklamebegrebet er bredt, hvorfor virksomhe-
derne skal vaere ekstra opmaerksomme, nar udlevering af podcast sker i forbindelse med et konsulent-
besgg, hvor der ofte vil veere omtale af lzegemidler inden for netop den sygdom, som podcasten omhand-
ler. Derfor vil podcasts, der udleveres i forbindelse med et konsulentbesgg, ofte blive anset som et re-
klamemateriale, hvorfor podcasten i dette tilfaelde skal anmeldes til ENLI.

Podcast, der indeholder reklame for virksomhedens lzegemiddel, skal anmeldes som reklamemateriale,
og anmeldelse til ENLI skal ske, senest fgrste gang password/link til podcasten udleveres.

Pressemeddelelser

Pressemeddelelser, der offentligggres pa en virksomhedens hjemmeside, vil som udgangspunkt ikke
blive anset som reklame, hvis:

Den indeholder saglig og kortfattet information om et laegemiddel

Den har almen nyhedsveerdi

Den har pressen som malgruppe og

Den udsendes til eller stilles til raddighed for journalister med henblik pa journalistisk vurdering
og bearbejdning inden offentligggrelse.

En leegemiddelvirksomhed kan stille en pressemeddelelse til radighed for pressen i et presserum pa sin
hjemmeside i omtrent tre uger. Herefter har den ikke lzengere en almen nyhedsveerdi, og den kan efter
en konkret vurdering blive betragtet som reklame.

Det fremgar af vejledningen til Reklamebekendtggrelsens § 2, at en "pressemeddelelse”, der f.eks. pa
grund af et usagligt indhold, vildledende oplysninger, overdrevne oplysninger eller en steerkt patraen-
gende facon fremtraeder som reklame, ikke vil blive betragtet som en pressemeddelelse. Det vil blive
betragtes som reklame.

Etinterview med en journalist, evt. pa baggrund af en pressemeddelelse, kan ogsa veere reklame.
Eksempel:

Laegemiddelstyrelsen konkluderede i en afggrelse fra maj 2018, at en virksomheds udtalel-
ser til pressen var at anse som en reklame for et leegemiddel (den sdkaldte "kinderaeg”-sag).
Laegemidlet var pa tidspunktet for afggrelsen ikke godkendt til forhandling i Danmark.

En leegemiddelvirksomhed havde faet godkendt et nyt leegemiddel til diabetes i USA, og virk-
somheden havde udsendt en fondsbgrsmeddelelse herom. Et nyhedsmedie gnskede at fglge
op med bl.a. et videointerview. Pa videoen oplyser virksomhedens forskningsdirektgr bl.a.,
at virksomheden kan tilbyde patienter med diabetes, hjertesygdom, fedme, leversygdom og
maske sagar nyresygdom den saft og kraft, der er i medicinen. Direktgren kaldte leegemidlet
for et "kinderaeg” og oplyste, at det er som om, at leegemidlet kan ga ind og sige, hvad der er
galt i hjertet, bugspytkirtlen, i leveren, i nyrerne, og sa gare det rigtige, s man kommer sa
teet pa den sunde tilstand som muligt - uden selvfglgelig at blive fuldsteendig rask.
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Dette vurderede Laegemiddelstyrelsen, var en ulovlig mundtlig reklame for leegemidlet over
for de journalister, som forskningsdirektgren udtalte sig til. Leegemiddelstyrelsen vurde-
rede, at virksomheden med udtalelser og anprisninger om molekylet foretog reklame for
virksomhedens laeegemiddel, idet formalet med budskaberne matte veere at fremme ordine-
ring, udlevering, salg og forbrug af leegemidlet. Leegemiddelstyrelsen anfgrte, at virksomhe-
den ikke blot oplyste, at molekylet var blevet godkendt til behandling af diabetes. Leegemid-
let blev anprist af virksomheden til patienter med diabetes og til andre patientgrupper, her-
under til patienter med hjertesygdom, fedme, leversygdom og nyresygdom. Det var Laege-
middelstyrelsens opfattelse, at virksomhedens udtalelser var en promovering af leegemid-
let, og at det ikke var sagligt at benytte betegnelsen “kinderaeg” om et leegemiddel. Laege-
middelstyrelsens fandt desuden, at virksomhedens praesentation af leegemidlet var: “en
salgstale uden forbehold. Det er ensidig positiv omtale af et laegemiddel, der ogsd kan give
patienterne bivirkninger, og som kun er godkendet til behandling at diabetes (type 2-diabetes).”
Det zendrede ikke Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at virksomheden ikke havde haft mu-
lighed for at gennemse indholdet i videoen eller at redigere i det.

Hvis en "pressemeddelelse” bringes mod betaling i et medie, betragtes den ogsa som reklame.

Laegemiddelvirksomheden har mulighed for at lave et presserum pa sin hjemmeside, hvor pressemed-
delelser kan stilles til rddighed for pressen. Hvis man vil ggre pressen opmarksom p4, at der ligger en
ny pressemeddelelse i presserummet, kan leegemiddelvirksomheden med tydelig henvendelse til pres-
sen benytte sociale medier til at ggre pressen opmaerksom p3, at der ligger nyt materiale i presserum-
met.

For ansattes deling/like af en pressemeddelelse, henvises til vejledningen herom i Bilag C.

Praelancering/off-label omtale

Den virksomhed, der er ansvarlig for den pageeldende hjemmeside/side pa de sociale medier, skal sikre
sig, at der ikke bliver omtalt off-label brug af deres leegemidler.

Der henvises i gvrigt til denne guides bilag B vedr. virksomhedens pligter, samt til ENLI’s guide om prae-
lancering, der ligger pa ENLI's hjemmeside, www.enli.dk.

Push og pull-tjenester

Safremt en leegemiddelvirksomhed benytter push-tjenester, hvor der f.eks. benyttes pop-ups, vil der
veere en formodning for, at der er tale om en reklameaktivitet. Ved deling/likes pa sociale medier er der
ligeledes tale om push-information, hvor man deler oplysningerne med sit netvaerk, siledes at oplysnin-
ger bliver tilgeengelige, uanset om personerne i netveerket har sggt eller anmodet om oplysningerne.

I modsaetning til push-tjenester, findes de sakaldte pull-tjenester, hvor leeseren selv aktivt skal sgge in-
formationerne frem, - ogsa denne information kan, efter omsteendighederne, anses som reklame. Sale-
des var der i Damgaard-sagen tale om et opslag pa en hjemmeside - sakaldt "pull-information”, hvor
interesserede kunne fa adgang til oplysningerne pa internettet ved selv at sgge efter dem.
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Der henvises endvidere til EU-dommen MSD Sharp & Dohme, C-316/09, der er beskrevet under punktet
"Reklame eller sundheds- og sygdomsoplysning”.

Slides - praesentationer

Hvis en leegemiddelvirksomhed selv veelger at ggre praesentationer/materiale/slides tilgeengelige pa sin
hjemmeside, vil materialet kunne anses som reklamemateriale. Dette geelder ogsa i de tilfeelde, hvor
materialet er udarbejdet og benyttet af en tredjemand enten i forbindelse med virksomhedens eget ar-
rangement eller et tredjepartsarrangement (kongres el.lign.).

Udlevering efter anmodning eller uopfordret

Som udgangspunkt vil det veere i overensstemmelse med reklamereglerne at ggre slides tilgeengelige
efter et mgdes afholdelse, safremt deltagerne har anmodet om det. Sker uddelingen/muligheden for
download af slides uopfordret, vil uddeling af slides’ne kunne anses som en reklameaktivitet og ind-
holdet skal veere i overensstemmelse med leegemidlets SPC samt Reklamekodeksets regler.

Nar slides mv. laegges pa/livestreames fra en platform/website, der ejes af virksomheden eller en af dem
hyret tredjepart, vil det bero pa en konkret vurdering, om det givne materiale kan anses for at veere
reklame for virksomhedens leegemidler.

Hvorvidt materialet mv. fra f.eks. streamede indlaeg kan blive anset som reklame, vil bl.a. athaenge af, om
det er virksomheden, der selv udvalger hvilket materiale/hvilke slides, der kan downloades, eller om
det er arranggren af eksempelvis en kongres, der som uvildig tredjepart foretager udveelgelse af de sli-
des, der kan downloades.

Materiale, der er udarbejdet af en tredjemand, skal ikke anmeldes til ENLI, medmindre virksomheden
har haft indflydelse pa udarbejdelsen af disse, eller slides'ne de kan anses som reklame.

Det fremgdr af Ankenaevnets afggrelse i AN-2012-3824, at:

“en lzegemiddelvirksomhed under ingen omstandigheder md have indflydelse pd en sundheds-
persons faglige vurdering, eller pd det videnskabelige materiale, som den sundhedsperson, virk-
somheden har ansat til at holde et foredrag, som fagperson finder egnet til at belyse det pdgeel-
dende sundhedsfaglige emne, medmindre legemidlet omtales i strid med Reklamekodekset eller
lovgivningen. Virksomheden har dog det overordnede ansvar.”

Det bemaerkes, at safremt tredjemands materiale alene indeholder sygdomsoplysninger uden kon-
kret naevnelse af et leegemiddel, kan materialet veeret undtaget Reklamekodeksets regler, jf. § 2, stk.
2, litra c).

SMS-tjenester

Se under Apps
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Sundhed- og sygdomsoplysning

Safremt en virksomhed opretter en hjemmeside eller en side pa de sociale medier, der udelukkende
indeholder oplysninger om sundhed og sygdomme, vil der som udgangspunkt veere tale om en aktivitet,
der er undtaget Reklamekodeksets regler, jf. § 2, stk. 2, litra c), samt reklamebekendtggrelsens § 2, nr.
5. Disse aktiviteter vil derfor ikke skulle anmeldes til ENLI.

Dette forudseetter dog, at der hverken direkte eller indirekte omtales konkrete laegemidler. Det bemeer-
kes, at ENLI vil se pa siden ud fra en helhedsbetragtning, herunder budskabet og hensigten med den
pageeldende side. ENLI vil som udgangspunkt fortolke undtagelserne til Reklamekodekset restriktivt.
Med udgangspunkt i formalet med reklamereglerne og ved en laegemiddelvirksomheds kommunikation
med en sundhedsperson, vil der ikke skulle meget til, fgr en aktivitet pa et socialt medie/blog vil blive
betragtet som en reklame. Virksomhedens interesse i at igangseette den pageldende digitale aktivitet
ma formodes at veere begrundet i et gnske om at markedsfgre virksomheden og dens produkter.

Som udgangspunkt vil en side, hvor nedenstdende er opfyldt, ikke blive anset som en reklameaktivitet:

Siden fremstar ikke som reklame for et laegemiddel, og dette er tydeligt pa samtlige sider af hjem-
mesiden,

Der er ikke informationer om leegemidler, hverken direkte eller indirekte,

Samtlige produktrelaterede indleeg fra eventuelle brugere fjernes hver dag, og

Hjemmesiden gennemgas dagligt af virksomheden med henblik pa at indsamle og rapportere
eventuel information om bivirkninger mv.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom p4, at et forum, der indeholder oplysninger om sundhed og syg-
domme via brugernes interaktion kan udvikle sig fra at veere lovlig sygdomsoplysning til en reklame for
et leegemiddel, safremt brugerne omtaler konkrete laegemidler.

Seggemaskiner

Generelt bemeerkes fglgende vedr. kommerciel kommunikation og sggemaskiner i forhold til e-handels-
loven2:

Kommerciel kommunikation er defineret som enhver form for kommunikation, der direkte eller indi-
rekte er bestemt til at fremme afszaetningen af varer eller tjenesteydelser eller til at etablere et image for
en virksomhed, en organisation eller en person, som udgver handels-, industri- eller handvarksvirk-
somhed eller et lovreguleret erhverv, jf. E-handelslovens § 2, nr. 6.

Det fremgar af e-handelslovens § 9, stk. 1, at al kommunikation, der er en del af eller udggr en informa-
tionssamfundstjeneste, skal udformes og praesenteres, sa det tydeligt fremgar, at der er tale om kom-
merciel kommunikation, og det skal tydeligt fremgd, pa hvis vegne den kommercielle kommunikation
udsendes.

2 E-handelsloven omfatter bl.a. reklame for laegemidler pa internettet.
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Sggemaskiner bestdr oftest af flere dele, der ma bedgmmes hver for sig. Bannerannoncer er omfattet af
begrebet kommerciel kommunikation. Om selve sggeresultaterne bemeerkes, at det fremgar af bemaerk-
ningerne til e-handelsdirektivet, at det forhold, at der gives information, som ikke er salgsfremstgd, ikke
udggr kommerciel kommunikation.

Et sggeresultat, der fremkommer uafheengigt af den indehaver, som oplysningen henviser til, vil sdledes
ikke umiddelbart veere omfattet. Er der betalt for, at resultatet skal fremkomme pa en seerligt prioriteret
made, eller med et indhold, der er defineret af indehaveren, kan sggeresultatet falde ind under begrebet
(kommerciel kommunikation), navnlig i det tilfeelde, hvor tjenestemodtageren oplever, at sggeresultatet
fremkommer som det "bedste” resultat. Det oplyses ogsa, at man sondrer mellem betalte optagelser og
uafhaengige robotgenererede resultater, og at betalte optagelser som udgangspunkt vil veere omfattet af
§9.3

For sa vidt angar begrebet AdWords*, er det ENLI's umiddelbare opfattelse, at der vil vaere tale om re-
klame for et leegemiddel, hvis en leegemiddelvirksomhed kgber AdWords med henblik p3, at leegemid-
lets navn (produktnavn og generisk navn) og evt. indikation kommer frem, ndr man enten sgger pa deres
leegemiddel, det sygdomsomrade, som laegemidlet er godkendst til, eller de behandlingsprincipper, som
omhandler leegemidlet, pa Google.

Video

Af Laegemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1. fremgar fglgende om place-
ring af pligttekst i forbindelse med bl.a. videoer:

"Hvis en podcast indeholder en reklame for et legemiddel over for sundhedspersoner, skal alle
pligtoplysninger speakes, eller oplysningerne skal pd anden mdde indgd som en integreret del
af reklamen. Pligtoplysningerne kan fx indgd som integreret del af reklamen, hvis en podcast
bliver praesenteret pd en hjemmeside for sundhedspersoner, og der er indsat en pligttekst ved
siden af podcasten, der er ldst mod downloads, sdledes at der ikke er risiko for, at podcast og
pligttekst kan skilles ad. Der kan anvendes en tilsvarende lgsning for en video, der indeholder
reklame for et legemiddel over for sundhedspersoner. Videoen skal enten indeholde alle pligt-
oplysninger, eller de skal pd anden mdde indgd som en integreret del af reklamen, og det md
ikke veere muligt at benytte videoen uden, at der indgdr en pligttekst som integreret del af
reklamen.”

Anvendes video, anbefales en dynamisk referencevisning, hvor referencerne oplyses Igbende i videoen
i forbindelse med de udsagn, som referencerne knytter sig til. Det kan ogsa overvejes at lave en samlet
referencesamling i slutningen af videoen med klar og konkret henvisning til, hvilket segment i videoen,

3 E-Handelsloven med kommentarer af Jacob Plesner Mathiasen, Niels Bo Jgrgensen og Johan Schliiter
4 Definition af AdWords: Google AdWords er Googles program til onlineannoncering, som en virksomhed han kgbe

til at promovere sin virksomhed og dermed hjalpe med at szlge produkter og tjenester, skabe opmaerksomhed
og gge trafikken pa dit website. AdWords er saledes de reklamer, der dukker op gverst i sggeresultatet, hvor man
kgber visse sggeord, hvorefter ens link placeres gverst i sggeresultatet, nar der bliver sggt pa et givent ord.
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referencen vedrgrer, fx ved angivelse af tidssats. En samlet angivelse af referencer afslutningsvist uden
tydelig anfgrelse af, hvilket segment referencen knytter sig til, er ikke i overensstemmelse med reglerne.

For yderligere information:

ENLI’s hjemmeside: http://www.enli.dk/

Laegemiddelstyrelsens hjemmeside: http://laegemiddelstyrelsen.dk/
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4. Q&A vedr. legemiddelvirksomheders ageren pa digitale medier

1. Vier som leegemiddelvirksomhed gdet pa Facebook, hvor vi har oprettet en lukket gruppe for
sundhedspersoner, som har til formal at informere om kroniske smerter. Nu begynder folk at
skrive om vores lzegemidler. Hvordan ser ENLI pa disse udtalelser?

SVAR: Efter EU-Domstolens afgarelse i C-421/07 kan tredjeparters udbredelse af oplysninger efter
omstendighederne anses for reklame for et konkret laegemiddel. Der skal derfor foretages en vur-
dering af, hvorvidt der er tale om en reklame, jf. Reklamekodekset. Er dette tilfaeldet, skal Reklame-
kodeksets regler overholdes.

Hvis virksomheden hurtigt fjerner en brugers indlaeg om konkrete laegemidler er det ENLI'’s opfat-
telse, at virksomheden har handlet ansvarligt og taget de ngdvendige skridt til at opretholde sitet
inden for det angivne formdl. Det er dog en forudsaetning, at sitets formdl og virksomhedens even-
tuelle politikker/retningslinjer for sitet fremgadr tilstraekkeligt tydeligt. En leegemiddelvirksomhed
md gerne henvise en sundhedsperson til at rette direkte henvendelse til virksomheden, hvis perso-
nen har konkrete spgrgsmadl til et af virksomhedens laegemidler.

2. Vihar som leegemiddelvirksomhed valgt at have en lukket LinkedIn gruppe, som kun er for on-
kologer. Vi har vores egne leegemidler neevnt samt dertilhgrende pligttekster. Nu kgrer der en
leengere dialog, hvor vores konkurrenters produkter naevnes. Hvordan ser ENLI pa disse udta-
lelser om konkurrenternes produkter?

SVAR: Tredjeparters udbredelse af information om konkrete legemidler kan udggre en reklame,
Jjf- C-421/07. Formdlet med virksomhedens egen hjemmeside vil ikke vaere at reklamere for konkur-
rentens produkter. Tredjeparters omtale af konkurrenters laegemidler pd laegemiddelvirksomhe-
dens egen side vil virksomheden derfor som udgangspunkt ikke kunne ggres ansvarlig for. Dog skal
man veaere varsom, og det er vigtigt, at tredjemands udsagn vurderes i den kontekst, den er fremsat
i. Sker tredjemands anprisninger af konkurrentens laegemiddel som led i en debat, taler dette for,
at der ikke er tale om en reklame.

Virksomheden skal endvidere vare opmaerksom pd, om der kan vare tale om en sammenlignende
reklame, der involverer virksomhedens lzegemidler, og derved skal virksomheden sikre sig, at Re-
klamekodeksets regler herom i § 8 er overholdt.

3. Som leegemiddelvirksomhed har vi valgt at lave en lukket blog, som kun er for sundhedsperso-
ner, der arbejder med leddegigt. Her kan de diskutere forskellige forhold vedrgrende leddegigt
samt udveksle erfaringer. Nu er de begyndt at omtale diverse leegemidler og brug heraf uden for
godkendt indikation (off-label). Hvad mener ENLI om disse udtalelser?

21



Version 3.2 November 2022

SVAR: Det er ENLI’s anbefaling, at alle off-label indlzg fjernes, og eventuelt erstattes af et indlaeg
med angivelse af det lovlige anvendelsesomrdde, herunder bivirkninger, pligttekst m.v. - husk, at
alle kravene vedr. reklame skal vaere overholdt, jf. reglerne i Reklamekodekset.

4. Vores leegemiddelvirksomhed har en Facebook-gruppe, der er lukket og kun for leeger, som vi
har givet adgang. Vi har lagt meerke til, at der kommer mange sponserede reklamer omkring
leegemidler pa sitet. Kan vi blive ansvarlig for dette?

SVAR: Kommercielle reklamer pd diverse sociale medier, eksempelvis Facebook, som er arrangeret
og styres gennem det sociale medies udbyder, her Facebook, kan en lzegemiddelvirksomhed efter
ENLI’s opfattelse ikke holdes ansvarlig for, idet virksomheden ikke har nogen indflydelse pd disse.

5. Vihar som leegemiddelvirksomhed oprettet en lukket LinkedIn-gruppe for gynakologer om fer-
tilitetsbehandling. Nu spgrger en af gynakologerne pa sitets vag til konkrete bivirkninger i for-
bindelse med et af vores fertilitetsprodukter. Ma vi efter ENLI’s opfattelse godt svare gynaekolo-
gen?

SVAR: Ifglge Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), jf. reklamebekendtggrelsen § 2, er individuel
korrespondance, der tjener til besvarelse af et konkret spgrgsmdl om et bestemt laegemiddel und-
taget Reklamekodeksets regler. Besvarer en laegemiddelvirksomhed et spgrgsmdl stillet direkte pa
sitet, anses dette ikke for individuel korrespondance, idet de gvrige medlemmer af gruppen ogsd
fdr svaret oplyst. Da disse ikke har forespurgt virksomheden, vil besvarelsen i forhold til dem kunne
anses for reklame for laegemidlet, alt afhaengig af indholdet. En besvarelse af spgrgsmdal bgr derfor
forega direkte til den spgrgende gynaekolog, eksempelvis per e-mail. Det er vigtigt at veere opmeerk-
som pd, at besvarelsen kun md angd de adspurgte forhold. Sdledes md virksomheden ikke begynde
at oplyse om andre forhold end de adspurgte, idet dette ellers vil kunne anses for reklame.

Sdfremt de gvrige gynaekologer svarer pd spgrgsmadlet direkte pa sitet, er det ENLI’s opfattelse, at
leegemiddelvirksomheden kan blive ansvarlig for disse udtalelser, sdfremt de kan anses som re-
klame. Selve spgrgsmadlet kan, efter omstandighederne, ogsd udggre en reklame, alt afhaengig af
formuleringen heri, og virksomheden bgr derfor overvdge sitet for sddanne forhold. Det er ENLI’s
anbefaling, at spgrgsmadal, der kan anses for reklame, bgr fjernes, medmindre man sikrer sitets over-
holdelse af Reklamekodeksets regler.

6. Vihar som leegemiddelvirksomhed en lukket gruppe pa Facebook for sundhedspersoner. Nu be-
gynder laeger mv. at skrive off-label om vores laegemidler. Ma vi rette oplysningerne saledes, at
det er i overensstemmelse med SPC og Reklamekodeksets regler?

SVAR: Det anbefales, at lzgemiddelvirksomheden fjerner sddanne indlaeg. Se ogsa svaret til Q3.
7. Vier som leegemiddelvirksomhed gaet pa Facebook - aben for offentligheden. Nu begynder folk

at skrive om vores egne receptpligtige leegemidler. Ma tredjeperson gerne naevne vores lege-
midler, hvis bare det ikke ggres anprisende?
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10.

11.

12.

13.

SVAR: Nej, virksomheden er forpligtet til at fjerne indlaegget, da det ikke er tilladt at reklamere for
receptpligtige leegemidler over for offentligheden.

M4d man som virksomhed offentligggre, at vi deltager i en konference eller lign. med standplads?

SVAR: Ja, faktuelle oplysninger om, at man deltager pd en konference eller lign. og har en udstil-
lingsstand pd konferencen, anses ikke som reklame for konkrete laegemidler.

Hvordan forholder ENLI sig til brug af hashtags (#)?

SVAR: Man skal altid se pd formdlet med brugen af hashtags. Hvis hashtag’et henviser til konkrete
leegemidler (sar- eller feellesnavn) vil det som udgangspunkt blive opfattet som reklame for laege-
midler.

Gaelder samme regel pa sociale medier som for hjemmesider nemlig, at leegemiddelvirksomhe-
der udelukkende er ansvarlige for indholdet pa det site/det indhold, der linkes til (ét klik vaek)
og ikke indhold, der derfra kan klikkes videre til?

SVAR: Ja

Kan man som virksomhed dele en pressemeddelelse via de sociale medier?

SVAR: Der henvises til opslagsguidens afsnit om pressemeddelelser samt til spgrgsmal 2 i Q&A vedr.
ansattes ageren pd de digitale medier.

Efter min forstdelse kan man ikke lukke for eller slette kommentarer pa sin twitter profil. Dette
gor det umulig at kontrollere den trad, der udvikler sig efter et indleeg lavet af en virksomhed.
Hvordan forholder man sig som virksomhed til dette ift. sletning af evt. drejning af traden i strid
med Reklamekodekset?

SVAR: Man er alene ansvarlig for det man kan styre. Hvis man ingen mulighed har for at slette
kommentarer/indlaeg pd ens tweet, kan man som virksomhed ikke ggres ansvarlig for dette. Der-
imod kan der veaere tale om, at den person, der anpriser et liegemiddel i en kommentar, er ansvarlig
for dette, hvis det kan anses som omfattet af reklamebegrebet.

Vi annoncerer en gang imellem efter patienter til vores kliniske forsgg. Videnskabsetisk Komite
godkender annonceteksten, samt at der kan annonceres via Facebook. Ma vi dele sddanne an-
noncer pa Facebook eller andre sociale medier i forhold til reklamereglerne? Der er ikke pro-
duktnavne i, men der kan f.eks. st3, at man skal veere i behandling med f.eks. metformin (en aktiv
substans) for at indga.

SVAR: Ja, det md man gerne, da hensigten med opslaget ikke er at reklamere for et givent lege-
middel, men at rekruttere patienter til et klinisk forsgg.
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14. En af vores medarbejdere har pa sin private LinkedIn-profil delt en pressemeddelelse fra vores

15.

hovedkontor i USA om en godkendelse hos FDA. Kan vi som leegemiddelvirksomhed ggres an-
svarlig for denne deling?

SVAR: Som udgangspunkt er medarbejderen selv ansvarlig for sine aktiviteter pd sociale medier.

I en sag fra Lagemiddelstyrelsen fra 2018 fandt styrelsen, at en medarbejder fra en laegemiddel-
virksomhed, der delte en pressemeddelelse fra det amerikanske hovedkontor pd sin private Linke-
dIn-profil, var ansvarlig for den ulovlige reklame, som delingen af pressemeddelelsen udgjorde.
Derimod fandt Lagemiddelstyrelsen ikke, at legemiddelvirksomheden kunne ggres ansvarlig.

Det bemaerkes, at hvis delingen var sket i dag (efter juni 2020) og alene til sundhedspersoner i en
lukket gruppe, kunne virksomheden (hvis der klages til ENLI) veere i risiko for at ifalde ansvar, jf-
bilag D vedr. EFPIA’s principper om brugen af digitale kanaler. Virksomheder, der er tilsluttet ENLI,
vil sdledes kunne ifalde ansvar for en medarbejders deling af oplysninger om et af virksomhedens
leegemidler pd en privat profil, hvis medarbejderen med rimelighed kan opfattes som repraesente-
rende legemiddelvirksomheden. Det kan f.eks. vaere tilfzeldet pd en LinkedIn-profil, hvor der tyde-
ligt angives, hvor den ansatte arbejder. LinkedIn-profiler bruges fortrinsvis professionelt til net-
veerk mv. i arbejdsmaessig sammenhang.

Jeg er blevet bekendt med, at min medarbejder har delt en artikel om studieresultater pa et af
vores leegemidler pa sin Facebook-profil. Det fremgar ikke af Facebook-profilen, at hun arbejder
i vores lzegemiddelvirksomhed. Kan vi som laegemiddelvirksomhed blive ansvarlig for medar-
bejderens deling af evt. ulovlig reklame for leegemidler?

SVAR: Som udgangspunkt er medarbejderen selv ansvarlig for sine aktiviteter pd sociale medier.

Hvis det kan padvises, at virksomheden har bedt den ansatte om, eller pd anden made tilskyndet den
ansatte til at dele informationen, vil virksomheden kunne ifalde ansvar for den ulovlige reklame.
Der kan muligvis veere et medansvar for virksomheden, hvis man er bekendt med, at medarbejdere
handler i strid med reklamelovgivningen, uden at man ggr noget ved det. Det bliver sdledes et
spgrgsmdl om, hvorvidt virksomheden kan ifalde ansvar for medvirken til lovovertradelsen ved
passivitet.
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Bilag A

Huskeregler

Fglgende huskeregler vil kunne hjzelpe til at sikre, at en hjemmeside eller en side pa de sociale medier

er i overensstemmelse med Reklamekodekset. Nedenstidende huskeregler skal dog ikke anses som en
udtgmmende liste i forhold til at sikre sig overholdelse af reglerne.

1)

2)
3)

4)

Nar en leegemiddelvirksomhed opretter en side pa et socialt medie, vil virksomheden som ud-
gangspunkt veere ansvarlig for aktiviteter pa denne side, herunder ogsa brugernes aktiviteter.

Der er tale om et bredt reklamebegreb efter bade Reklamekodekset og reklamebekendtggrelsen.

Gor detklart, hvad formalet med virksomhedens ageren pa den valgte side er, eksempelvis sund-
hedsoplysende information eller reklame for et lzegemiddel.

Det er formalet med budskaberne/oplysninger pa hjemmesiden, der er afggrende for, om siden
vil blive anset for en reklame, jf. definitionen for reklame; "enhver form for opsggende informa-
tionsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordine-
ring, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler”. Budskabernes formal ses ud fra en helheds-
bedgmmelse af sidens form og indhold.

Brugernes udtalelser om konkrete laegemidler kan udggre reklame.

Sundheds- og sygdomsoplysende information med omtale af laegemidler kan anses for reklame,
seerligt hvis der gives oplysninger fra det godkendte produktresume, som er udvalgte og/eller
omformuleret.

Overvag ofte og lgbende de brugeraktiviteter, der forekommer pa jeres hjemmeside eller side
pa det sociale medie. Veer opmaerksom pa, om dialogen gar i en ensidig retning og/eller der om-
tales konkrete leegemidler.

Ved aktiviteter, som udelukkende skal malrettes sundhedspersoner, er det vigtigt at sikre sig, at
der rent faktisk er tale om en lukket gruppe, som har en effektiv adgangsbegraensning. Er der
tale om reklame for et konkret laegemiddel, skal Reklamekodeksets regler herfor veere over-
holdt.

Se i gvrigt ogsa bilag B.
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Bilag B

Laegemiddelvirksomheders pligter pa sociale medier

Hvor foregar Tredjemands Virksomhedens pligt
aktiviteten handlinger

Virksomhedens Tredjemand omtaler virk- | Virksomheden skal sikre sig, at al aktivitet

egen side somhedens lzegemidler overholder Reklamekodeksets regler om re-
klame samt lovgivningen

Virksomhedens Tredjemand omtaler off-la- | Virksomheden bgr fjerne indleegget og evt. er-

egen side bel brug af virksomhedens | statte det med et indleeg med angivelse af lov-

leegemiddel ligt anvendelsesomrade.

Reklame for et leegemiddel ma kun indeholde
oplysninger om godkendte indikationer, der
fremgar af det godkendte produktresumé.
Som udgangspunkt, vil der veere tale om mar-
kedsfgring af off-label brug, hvis virksomhe-
den ikke fjerner off-label brug fra sin egen
hjemmeside.
Virksomheden skal derudover sikre sig over-
holdelse af reklamereglerne.

Virksomhedens Tredjemand omtaler andre | Virksomheden kan som udgangspunkt ikke

egen side virksomheders laegemidler. | holdes ansvarlig for tredjemands omtale af

konkurrenters leegemidler.

Ekstern hjemme-
side, hvor virksom-
heden ikke kan re-
digere

Tredjemand omtaler virk-
somhedens laegemidler,
men har i gvrigt ikke nogen
gkonomisk interesse i at
fremme salget af leegemid-
ler.

Tredjemands udbredelse af oplysninger om et
laegemiddel, kan anses for reklame, selv om
tredjemand handler pa eget initiativ og retligt
og faktisk er uafthaengigt af producenten/ szl-
geren af det pageldende produkt.

Virksomheden kan som udgangspunkt ikke
holdes ansvarlig for tredjemands omtale af
virksomhedens laegemidler, nar der er tale
om en ekstern hjemmeside.
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Bilag C

Ansattes ageren pa sociale medier

Generelt vedr. reklame pa sociale medier

Reklamebegrebet, geeldende for leegemiddelomradet, er meget bredt, som gennemgaet ovenfor. Der er
dog forhold, som ikke er omfattet af reklamebegrebet som privatperson, f.eks. prasentation af en selv
pa en LinkedIn-profil, hvor man f.eks. forteeller om, hvilke opgaver man har i den pagaeldende virksom-
hed eller har haft i andre virksomheder, man tidligere har veret ansat i, eller deltagelse i debatter og
chats om sygdomsrelaterede emner, mv.

Der, hvor man seerligt skal veere opmarksom pa reklamereglerne er, hvis man som privatperson/ansat
i en leegemiddelvirksomhed deler/”liker” produktrelaterede oplysninger, som f.eks. at et af virksomhe-
dens laegemidler har faet en ny indikation, studieresultater fra fase 3, oplysninger om et laegemiddel,
der ikke er godkendt til markedsfgring i Danmark, oplysninger om receptpligtige leegemidler, mv.

Ansvar for delingen af oplysninger pa sociale medier

Sagen fra EU-Domstolen med Frede Damgaard (se afsnittet vedr. reklamebegrebets omfang) viser, at
selv en person, uden nogen form for tilknytning til lsegemiddelvirksomheden, kan blive anset for at re-
klamere for et givent leegemiddel, og i det pageeldende tilfeelde endte det med en bgde pa 10.000 kr. til
tredjemanden.

Det bemaerkes, at som ansat i en leegemiddelvirksomhed, vil man ikke vaere en "uafhzengig tredjemand”.

Hvis en ansat i en leegemiddelvirksomhed udbreder information om et lzegemiddel (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
denne til, at dele informationen, vil virksomheden ogsa ifalde ansvar for den ulovlige reklame. Derud-
over vil virksomheder, der er tilsluttet ENLI, kunne ifalde ansvar for en medarbejders deling af oplys-
ninger om et af virksomhedens lzegemidler pa en privat profil (i en lukket gruppe for sundhedsperso-
ner), hvis medarbejderen med rimelighed kan opfattes som repraesenterende leegemiddelvirksomheden
pa den private profil. Det kan f.eks. vaere tilfeeldet pa en LinkedIn-profil, hvor der tydeligt angives, hvor
den ansatte arbejder. LinkedIn-profiler bruges fortrinsvis professionelt til netveerk mv. i arbejdsmaessig
sammenhang.

Det bemezerkes, at ENLI alene kontrollerer og sanktionerer lzegemiddelvirksomhedernes aktiviteter over
for sundhedspersoner. Hvis f.eks. en ansat i et forum, der kun bestar af sundhedspersoner, deler oplys-
ninger, der kan udggre ulovlig reklame, vil ENLI sdledes kun kunne pdse sagen, safremt den pageeldende
virksomhed kan have et ansvar i forbindelse med delingen af informationen.

[ tilfeelde af deling af information, der kan udggre ulovlig reklame over for offentligheden, vil Laegemid-
delstyrelsen sende en hgring ud til bade virksomheden og medarbejderen med henblik pa at fa oplyst
sagen.
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ENLI kan alene kontrollere og sanktionere laegemiddelvirksomheder, som er tilsluttet leegemiddelbran-
chens selv-justitsordning hos ENLI. Hvis en medarbejder deler oplysninger om f.eks. et receptpligtigt
laegemiddel i en lukket gruppe af sundhedspersoner (og delingen vel at mzerke kan udggre ulovlig re-
klame), kan ENLI, som ovenfor naevnt, alene pase sagen, safremt den pageeldende virksomhed kan have
et ansvar i forbindelse med delingen af informationen.

Reklame for receptpligtig medicin over for offentligheden er en sag for Leegemiddelstyrelsen. Laegemid-
delstyrelsen vil i sd fald sende en hgring ud til bade virksomheden og medarbejderen. Medarbejderen
er som udgangspunkt selv ansvarlig for opslag mv. fra dennes private profil pa sociale medier. Hvis det
kan pavises, at virksomheden har bedt den ansatte om, eller pd anden vis tilskyndet den ansatte til, at
dele informationen, vil virksomheden kunne ifalde ansvar for den ulovlige reklame.

Laegemiddelvirksomhedens ansattes ageren pa de sociale medier

Som det fremgar af Damgaard-sagen refereret ovenfor, kan en uafthaengig tredjemand (Frede Damgaard)
blive anset som ansvarlig for at reklamemere for en leegemiddelvirksomheds produkt. Det bemeaerkes,
at en ansat i en leegemiddelvirksomhed som udgangspunkt ikke vil blive anset som en uafthaengig tred-
jemand, da der i kraft af medarbejderens anszettelsesforhold vil vare en tilknytning til den virksomhed,
den pagaeldende er ansat i.

Safremt en medarbejder i en laegemiddelvirksomhed "liker” eller deler et opslag, som i sig selv kan ud-
gore reklame, eller hvis der skrives en opdatering om nye laegemidler, vil det kunne udggre reklame, og
efter omsteendighederne, ogsa udggre ulovlig reklame over for offentligheden.

Da langt de fleste medarbejder har profiler pa LinkedIn, Facebook mv. anbefales det derfor, at den en-
kelte laegemiddelvirksomhed udarbejder retningslinjer for medarbejdernes udtalelser og ageren pa
disse medier for sa vidt angar indleeg/delinger/likes mv., der kan vaere relateret til virksomhedens lae-
gemidler mv.

ENLI har kendskab til, at nogle virksomheder instruerer deres medarbejdere i, at det alene er godkendte
opslag fra virksomheden, der ma deles af medarbejderne pa sociale medier.

ENLI er endvidere bekendt med, at visse virksomheder har knyttet arlig traening i complianceprogram-
met, herunder reglerne for reklame, op pa en bonusordning. Dette tiltag kan saledes veere med til at
sikre, at alle medarbejdere holder sig orienteret om gaeldende regler, og at de dermed far dem repeteret
min. en gang arligt.
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Q&A vedr. ansattes ageren pa sociale medier

Generelt om reklamebegrebet

1. Hvordan vurderer man, om det man deler mv., kan blive opfattet som reklame?

SVAR: Fgrst og fremmest bgr man spgrge sig selv: Hvorfor vaelger du, som medarbejder i den virk-
somhed, som opslaget omhandler at dele/like dette opslag — og ville du dele et tilsvarende opslag,
hvis det omhandlede en konkurrent? Med baggrund i den brede fortolkning af reklamebegrebet i
Damgaard-sagen, vil et like, en deling eller en kommentar til et opslag, kunne vare omfattet af
reklamebegrebet.

2. Ma man dele en pressemeddelelse fra virksomheden, man er ansat i?

SVAR: Det kommer an pd indholdet af pressemeddelelsen og formdlet med at dele pressemedde-
lelsen.

Det fremgdr af Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), og reklamebekendtggrelsens § 2, nr. 7, at reg-
lerne om reklame for leegemidler ikke finder anvendelse pd pressemeddelelser, der indeholder sag-
lig og kortfattet information om et laegemiddel, har almen nyhedsvaerdi, har pressen som mal-
gruppe, og som udsendes til eller stilles til rddighed for en flerhed af journalister eller medier med
henblik pd journalistisk vurdering og bearbejdning inden offentligggrelse.

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

Deles den artikel, som er blevet udarbejdet pd baggrund af en pressemeddelelse, vil man, som med
alle andre opslag, skulle se pd det konkrete formdl med delingen. Som gennemgdet ovenfor kan det
blive anset som en reklameaktivitet, selvom delingen foretages af medarbejderen pd eget initiativ.

3. Skelner man mellem hvilke type opslag, der bliver delt/liket? Vil det sdledes spille en rolle, om
man deler et opslag, der kommer fra en "neutral” part, f.eks. en myndighed, fagtidsskrifter mv.?

SVAR: Det afgerende for, om der foreligger en overtradelse af reglerne, er formdlet med delingen,
herunder hvilket indhold, der bliver delt/liket. Det er i den sammenhaeng underordnet, hvem der er
den oprindelige afsender af artiklen/udsagnet. Delingen kan sdledes blive anset som reklame, og
evt. ogsd ulovlig reklame, hvis opslaget f.eks. indeholder oplysninger om off-label-brug, praelance-
ring mv. Det afgorende i denne sammenhaeng er formen, indholdet og konteksten.
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4. Hvordan vurderes en situation, hvor en medarbejder har liket eller delt f.eks. en disease aware-
ness kampagne, som efterfglgende af andre kommenteres med anprisende leegemiddelinforma-
tion?

SVAR: Medarbejderen bliver ikke ansvarlig for efterfalgende kommentarer pd en deling af oplys-
ninger om sundhed/sygdoms-oplysning. Der kan derimod blive tale om, at den pdgaeldende, der
kommenterer et opslag med anprisninger som f.eks. "I skal bruge laegemiddel X, det har virket su-
pergodt for mig” eller lign., kan gores ansvarlig efter reklamereglerne i leegemiddellovgivningen.

5. Ma man dele/like information om Kliniske studier?

SVAR: Det md bero pd en konkret vurdering. Der kan vare tale om reklame, f.eks. hvis man ved
opslaget anpriser et kommende lzegemiddel, der ikke er godkendt til forhandling i Danmark, deler
oplysninger om en ikke-godkendt indikation, eller deler/liker oplyshinger om positive resultater af
et fase 3 studie. Se ogsd neermere i ENLI’s guide vedr. preelancering.

6. Undgar man ansvar efter reklamereglerne, hvis man skriver en disclaimer pa sin profil, f.eks.
“synspunkter og holdninger er mine egne”, siledes at det er klart, at opslaget ikke sker pa vegne
af den leegemiddelvirksomhed, som man arbejder i?

SVAR: Nej, en disclaimer/ansvarsfraskrivelse betyder ikke, at man fritages for ansvar. Man er som
privatperson altid ansvarlig for det man poster/deler/ liker” pd de sociale medier. Hvis opslaget
mv. sdledes kan anses som en ulovlig reklame, er privatpersonen ansvarlig efter reglerne i laege-
middellovgivningen, som kontrolleres af Leegemiddelstyrelsen.

Virksomheden kan ifalde et ansvar/medansvar, hvis virksomheden har bedt den ansatte om, eller
pd anden vis tilskyndet den ansatte til, at foretage den pdgaeldende deling af oplysninger om et
leegemiddel. En disclaimer fra privatpersonen kan dog indikere, at virksomheden ikke har noget
med opslaget at gore, og dermed ikke er medansvarlig for opslaget.

Derudover vil virksomheder, der er tilsluttet ENLI, kunne ifalde ansvar for en medarbejders deling
af oplysninger om et af virksomhedens laegemidler pd en privat profil (i en lukket gruppe for sund-
hedspersoner), hvis medarbejderen med rimelighed kan opfattes som repraesenterende legemid-
delvirksomheden pd den private profil. Det kan f.eks. veere tilfeldet pd en LinkedIn-profil, hvor der
tydeligt angives, hvor den ansatte arbejder. LinkedIn-profiler bruges fortrinsvis professionelt til
netvaerk mv. i arbejdsmaessig sammenhaeng.
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Sundheds/sygdomsrelaterede oplysninger (uden informationer om konkrete laegemid-
ler)

7. Kanvisom medarbejdere "like” /dele/kommentere firmarelaterede opslag om sygdomme inden
for vores behandlingsomrader (ikke produktrelaterede opslag). Det kan veere generelt sygdoms-
relateret eller f.eks. World Arthritis Day.

SVAR: Ja, man md gerne kommentere information om sygdomme inden for virksomhedens behand-
lingsomrdder (uden produktomtale). Det fremgdr af Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), og rekla-
mebekendtgpgrelsens § 2, nr. 5, at reglerne om reklame for legemidler ikke finder anvendelse pa in-
formationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat der hverken direkte eller indirekte omtales
konkrete laegemidler.

8. Kan vi som medarbejdere like/dele opslag fra vores egne Facebook sider - uanset kilden til op-
lysningerne? (sygdomsrelaterede oplysninger — indeholder ikke oplysninger om laegemidler).

SVAR: Ja, som udgangspunkt. Se ogsd Q3 og Q7.

9. Ma man som ansat dele virksomheds produceret materiale eller links pa ens egen private profil
pa de sociale medier? F.eks. information fra “The World vs. MS”

SVAR: Ja, hvis materialet ikke indeholder informationer om konkrete leegemidler, og hvis formdlet
med at dele informationerne ikke er at reklamere for laegemidler, vil man kunne dele oplysninger
fra f.eks. den lzgemiddelvirksomhed, man er ansat i, pd ens egen profil.

Information om konkrete laegemidler

10. Ma jeg dele opfordringer til at blive vaccineret, nar jeg arbejder i en leegemiddelvirksomhed, der
har vacciner i sin portefglje?

SVAR: Ja, en generel opfordring, uden omtale af konkrete lzegemidler, til at blive vaccineret, anses
ikke i sig selv som en reklame for vacciner. Se ogsd svaret til Q13.

11. Hvor gar greensen pa sociale medier - hvad hvis man selv eller et familiemedlem har sygdom-
men?

SVAR: Det er underordnet, om man selv, et familiemedlem eller en bekendt har sygdommen. Hvis
det pdgaldende opslag mv. har karakter af reklame, og formdlet med at opsld dette er reklame,
f-eks. at anbefale et lzgemiddel, man selv eller ens naermeste har haft gavn af, falder det under
reklamebegrebet. Hvis man f.eks. anpriser et receptpligtigt legemiddel, som man selv har haft gavn
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af under behandlingen af en sygdom, kan det sdledes anses som reklame under ansvar for reglerne
i reklamebekendtggrelsen.

Information om virksomheden

12.

Er det reklame, hvis man som ansat "liker” et opslag vedr. vort firmas investeringer i produkti-
onsfaciliteter til nye leegemidler?

SVAR: Et sddant opslag vil veaere at anse for generel virksomhedsreklame, men ikke som reklame
for konkrete lzegemidler.

Information vedrgrende egne holdninger

13.

14.

Ma man som reaktion pa en artikel om f.eks. maeslingeepidemi pa de sociale medier, dele artiklen
og f.eks. skrive: "Fa nu vaccineret de unger!”? Det er jo min personlige holdning. Og betyder det
noget, hvis man arbejder i en leegemiddelvirksomhed, som har leegemidler inden for det omrade
man kommenterer?

SVAR: Ja, man md gerne deltage i debatten - det vaere sig i en konkret debat eller med indlaeg som
led i en generel samfundsmeessig debat - og dele sine personlige holdninger som led i debatten;
ogsd selvom den leegemiddelvirksomhed man arbejder for, har leegemidler inden for det sygdoms-
omrdde, som debatten omhandler.

Hvis man dog som led i debatten anpriser konkrete laegemidler, vil det kunne vaere omfattet af re-
klamebegrebet, hvis formdlet med anprisningen er at reklamere for lazgemidlet.

Se ogsd svaret til Q10.

[ min optik er min personlige ytringsfrihed frataget mig. Og det pa et omrade, som jeg ved noget
om. Jeg vil gerne have lov til at "like” og kommentere debatter om +/- behandling pa Facebook.

SVAR: Spagrgsmadlet om ytringsfrihed blev behandlet af EU-Domstolen i den omtalte "Damgaard
sag” (C-421/07). Her fastslog EU-Domstolen, at hvis ytringen har et formdl, der er omfattet af de-
finitionen pd reklame, er ytringen at anse som reklame, hvilket ikke er en kraenkelse af ytringsfri-
heden i forhold til Den Europaiske Menneskerettighedskonvention. EU-Domstolen bemaerkede i
dommen, at ytringsfriheden kan begraenses, hvis hensyn til den almene interesse kraever det. Det
fremgdr af menneskerettighedskonventionens artikel 10, stk. 2, at ytringsfriheden kan underkastes
betingelser, restriktioner og straffebestemmelser, der er foreskrevet ved lov og er ngdvendige i et
demokratisk samfund bla. for at beskytte sundheden. Reglerne om reklame for laegemidler skal
beskytte folkesundheden. EU-Domstolen bemzerkede sdledes, at dersom de oplysninger, som Dam-
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gaard har udbredt pd internettet, skulle anses for reklame, ville domfzeldelse kunne anses for rime-
lig og forholdsmeaessig i betragtning af det legitime formdl, som forfalges, nemlig beskyttelsen af
folkesundheden.

Diverse om sociale medier

15.

16.

17.

Er det altid virksomheders ansvar, hvis en medarbejder deler oplysninger pa sociale medier,
som kan anses som ulovlig reklame for et leegemiddel?

SVAR: Nej, ikke hvis virksomheden ikke har anmodet den ansatte om - eller pd anden mdde tilskyn-
det den ansatte til - at dele oplysningerne pd de sociale medier, og det ikke er foregdet som led i
anseettelsen. Vaer dog opmaerksom pd, at hvis virksomheden er tilsluttet ENLI, kan virksomheden
ifalde ansvar for en medarbejders deling af oplysninger om et af virksomhedens laegemidler pd en
privat profil (i en lukket gruppe for sundhedspersoner), hvis medarbejderen med rimelighed kan
opfattes som repraesenterende lazgemiddelvirksomheden pa den private profil. Det kan f.eks. vaere
tilfaeldet pd en LinkedIn-profil, hvor der tydeligt angives, hvor den ansatte arbejder. LinkedIn-pro-
filer bruges fortrinsvis professionelt til netveerk mv. i arbejdsmaessig sammenhaeng.

Er der forskel pa at like eller dele et opslag i forhold til reklamebegrebet?

SVAR: Nej, ikke umiddelbart. Ndr du "liker” et opslag, bliver dette delt med dit netvaerk pd samme
vis som ved en deling.

Det bemaerkes i denne sammenhaeng, at der i Damgaard-sagen var tale om opslag pd en hjemme-
side - sdkaldt "pull-information”, hvor interesserede kunne fd adgang oplysningerne pd internettet
ved selv at sgge efter dem, hvorimod der ved deling/likes er tale om "push-information”, hvor man
deler oplysningerne med sit netveerk, sdledes at oplysninger bliver tilgaengelige uanset, om perso-
nerne i netveerket har sggt eller anmodet om oplysningerne.

Er det reklame til offentligheden, hvis en medarbejder skriver noget produktrelateret i sin Fa-
cebook profil som er lukket for de 150 venner personen har? Dvs. skal alt anses for offentligt
eller er der en greense i f.eks. "lukkede” grupper (hvor kun ens venner har adgang).

SVAR: “Offentligheden” defineres i reklamemaessige sammenhange som alle, der ikke er “sund-
hedspersoner”. Det er sdiledes ikke afggrende, at oplysningen alene deles til ens venner. Dog vil man
altid skulle se pd formdlet med delingen af oplysningerne, og hvis det ikke sker med et formdl, som
er omfattet af reklamedefinitionen, vil det ikke vaere en reklame.

Jurisdiktion

18.

Betyder medarbejderens lokalitet noget? F.eks. hvordan vurderes det, hvis en dansk medarbej-
der arbejder midlertidigt for virksomhedens Amerikanske afdeling, og opdateringen med den
potentielle reklame er opstaet i USA og har intet med DK at ggre?
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19.

SVAR: Det er den ansattes fysiske placering, der er afggrende for, om et forhold er deekket af danske
regler. Opslag foretaget af en dansk medarbejder ansat og placeret i virksomheden i USA, er sdledes
ikke omfattet af dansk lovgivning, og af ENLI’s Reklamekodeks, for sd vidt angdr virksomheders
reklame over for sundhedspersoner.

Hvordan vurderer ENLI generelt sin kompetence i sager angdende brug af sociale medier?

SVAR: ENLI kan alene kontrollere og sanktionere laegemiddelvirksomheder, som er tilsluttet laege-
middelbranchens selv-justitsordning hos ENLI. Hvis en medarbejder deler oplysninger om f.eks. et
receptpligtigt legemiddel i en lukket gruppe af sundhedspersoner (og delingen vel at meerke kan
udggre ulovlig reklame), kan ENLI alene pdse sagen, sdfremt den pdgeeldende virksomhed kan have
et ansvar i forbindelse med delingen af informationen.

Reklame for receptpligtig medicin over for offentligheden er en sag for Laagemiddelstyrelsen. Laze-
gemiddelstyrelsen vil i sd fald sende en hgring ud til bdde virksomheden og medarbejderen. Med-
arbejderen er som udgangspunkt selv ansvarlig for opslag mv. fra dennes private profil pd sociale
medier. Hvis det kan pdvises, at virksomheden har bedt den ansatte om, eller pd anden vis tilskyndet
den ansatte til, at dele informationen, vil virksomheden kunne ifalde ansvar for den ulovlige re-
klame.
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Bilag D
Annex II til EFPIA’s Code of practice>

Principper for brug af digitale kanaler

Dette dokument er beregnet som et supplement til bestemmelserne i EFPIA's Code of Practice, der gzel-
der for alle typer kommunikation, inklusive via digitale kanaler. Da dette dokument ikke er bindende,
kan medlemsvirksomheder og foreninger muligvis vaere ngdt til at tilpasse principperne for at opfylde
deres serlige krav, og opfordres til at vedtage yderligere foranstaltninger, der straekker sig videre end
bestemmelserne i dette dokument.

Dette dokument beskriver de mest almindeligt anvendte digitale kanaler, og hvad man skal vaere op-
marksom pa, ndr man kommunikerer til og med offentligheden og/eller sundhedspersoner.

1. Principper, der geelder for alle typer kommunikation
Overholdelse af love, forskrifter og kodeks

En digital kanal er alene en platform for kommunikation. Love og forskrifter, der finder anvendelse pa
andre platforme og medier, geelder ogsa for digitale medier. Indholdet, malgruppen og brugen af plat-
formen er de relevante faktorer; ikke mediet som sddan. Derfor gelder bestemmelserne i direktiv
2001/83/EF vedrgrende leegemidlers reklame og EFPIA-kodekset for digital kommunikation. Behand-
lingen af personoplysninger skal veere i overensstemmelse med geeldende databeskyttelsesbestemmel-
ser.

Ansvar

Medlemsvirksomheder er ansvarlige for alt materiale, der formidles via enhver digital kanal, der er ini-
tieret, branded og/eller sponseret af medlemsvirksomheder, eller enhver tredjepart, der handler pa de-
res vegne, herunder ved promovering af l&egemidler.

En medlemsvirksomhed, der ejer en sociale medieside, er ansvarlig for indholdet herpa. For eksempel
vil enhver omtale af et receptpligtigt lsegemiddel sandsynligvis blive betragtet som promovering af dette
leegemiddel til offentligheden, hvilket er forbudt. Et andet eksempel kan veere brugen af sociale medier,
rettet mod offentligheden, for at oplyse sundhedspersoner om offentligggrelsen af en undersggelse af
etleegemiddel, hvilket sandsynligvis vil blive betragtet som promovering af det pagaeldende leegemiddel,
hvilket er forbudt.

Medlemsvirksomheder kan ogsa have et ansvar, nar de interagerer pa digitale kanaler, der ejes af andre
virksomheder eller organisationer.

Medlemsvirksomheder er endvidere ansvarlige for information, som formidles af medlemsvirksomhe-
dens personale via deres private sociale mediekanal, herunder, a) nar de med rimelighed kan opfattes

5 Uautoriseret oversattelse fra engelsk til dansk. Ved fortolkningstvivl skal der tages udgangspunkt i den engel-
ske version.
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som repraesenterende medlemsvirksomheden, eller b) hvis de instrueres, godkendes eller faciliteres af
medlemsvirksomheden til at ggre det. Medlemsvirksomheden bgr have interne retningslinjer for, hvor-
dan dets personale skal opfgre sig pa digitale kanaler, herunder pa deres egne personlige profil.

For digitale kanaler, der ejes af medlemsvirksomheden, bgr der etableres processer til overvagning, mo-
derering og/eller sletning af upassende kommentarer rettidigt og i det omfang, det er tilladt i databe-
skyttelsesregler, geldende love og kodeks. Medlemsvirksomheder bgr muligvis have lignende proces-
ser, nar de bruger digitale kanaler, der ejes af andre virksomheder eller organisationer.

Pharmacovigilance (Laegemiddelovervagning)

Medlemsvirksomheder bgr overveje at udvikle specifik vejledning til digitale kanaler, og til kontakt af
deres leegemiddelovervagningseksperter for specifikke projekter for at imgdekomme deres laegemid-
delovervagningsansvar, herunder forpligtelsen til at registrere og rapportere eventuelle bivirkninger
ved deres leegemidler, som diskuteres.

Gennemsigtighed

Sektion 7.04 i EFPIA's Code of Practice kraever, at medlemsvirksomheder tydeligt angiver, hvornar de
har sponseret en meddelelse. Hver gang en medlemsvirksomhed eller en enkeltperson eller enhed, der
handler pa vegne af en medlemsvirksomhed, leverer information pa en digital kanal, skal medlemsvirk-
somhedens involvering klart angives, herunder, men ikke begreenset til, involvering med at definere
indhold, finansiering delvis eller i helhed.

Derudover rapporteres overfgrsler af veerdier til HCP'er, HCO'er og PO'er ifglge oplysningsforpligtel-
serne som beskrevet i EFPIA Code of Practice (kapitel 5).

Nar det er muligt, skal den digitale kanals malgruppe identificeres tydeligt (f.eks. sundhedspersoner og
offentligheden, eller en kombination deraf).

2. Sadan identificeres de tilladte oplysninger for de forskellige digitale kanaler

Det er vigtigt, at medlemsvirksomheden forstar, hvilket indhold der er passende til de forskellige digi-
tale kanaler og det respektive publikum. Alle love og regler i denne henseende skal overholdes pa
samme made som for andre medier.

Oplysninger, der er inkluderet pa en digital kanal, skal regelmaessigt opdateres og den seneste dato, for
hvilken sddanne oplysninger blev opdateret skal tydeligt vises for hver side og/eller artikel, hvor det er
relevant.

Fglgende spgrgsmal kan veere nyttige til at vurdere risici forbundet med digital kommunikation og hen-
sigtsmaessigheden af digitalt kanalindhold, adgang, opsaetning og vedligeholdelse:

o Hvad er formdlet med kommunikationen (fremme, informere, udveksle)?
e Hvilket indhold bliver tilgeengeligt pa den digitale kanal?

- Er indholdet relateret til leegemidler?

- Er indholdet reklame eller ikke-reklame?

- Er indholdet relateret til sygdomsoplysning?
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- Er indholdet relateret til sundhedsoplysning f.eks. i forbindelse med diagnose, uddannelse om
behandling, dizetstgtte
- Er medlemsvirksomhedens rolle som leverandgr/udvikler af indholdet tydelig?

e Hvem er det tilsigtede publikum? F.eks. offentligheden, sundhedspersoner eller begge
- Er verifikation af publikum kraevet?
- Hvis ja, hvordan?

e Hvad er kanalens standard set-up?
- Er den digitale kanal aben for publikumsreaktion sdsom deling, kommentering, udveksling?
- Hvordan er informationen kaskaderet over de digitale kanaler?
- Er den digitale kanal en dben platform eller for et lukket publikum?
- Er der begraensninger i indholdsstgrrelse? F.eks. Twitter
- Er der nogen retningslinjer for kanalen? F.eks. Facebook, YouTube
- Hvordan behandles oplysningerne om kanalpublikummet?

e Hvordan gennemgas, godkendes og vedligeholdes indholdet, herunder af medlemsvirksomhe-
den?

3. EFPIA-vejledning til medlemmer vedr. forskellige digitale kanaler

Nedenfor er en kort beskrivelse af den generelle anvendelse af forskellige typer digitale kanaler. Nar
man beslutter, hvilken digital kanal der skal bruges, og hvordan man udvikler den, skal der tages hensyn
til principperne ovenfor.

Indholdet, der udgives af en medlemsvirksomhed pa hver kanal, skal veere passende og tilpasset rele-
vante forskrifter, love og kodeks, herunder EFPIA's Code of Practice.

Websites

Websteder Kklassificeres som en kanal, der nar offentligheden, medmindre verifikation (f.eks. Pop-up til
identifikation eller adgangskode) er pakravet for at fa adgang til webstedet, f.eks. til sundhedspersoner.
Nogle websteder kan indeholde fora, hvor offentligheden kan udveksle eller diskutere emner.

Da mange webstedbesgg er et resultat af brug af en sggemaskine, er sggeordsoptimering blevet et vigtigt
vaerktgj. Medlemsvirksomheder kan bruge passende sggeoptimering for at sikre, at deres websteder
vises hgijt pa listen over sggeresultater for relevante nggleord.

Medlemsvirksomheder er dog ngdt til at sikre, at brugen af sggeordsoptimering er passende for det
tilsigtede publikum. F.eks. optimeret sggning ved hjzelp af nggleord, der er rettet mod websteder med
terapiorienteret information til offentligheden eller websteder rettet mod sundhedspersoner, hvor sa-
danne websteder kun kan tilgas af de autoriserede personer.
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Medlemsvirksomheder kan sponsere webstedsmateriale, der skal produceres af en tredjepart, hvor
medlemsvirksomhedens rolle skal ggres tydelig. Hvis medlemsvirksomheden i) tager initiativ til mate-
rialet eller konceptet for det; ii) pavirker indholdet af materialet pa nogen made; iii) vaelger eller betaler
forfatterne direkte; sa er medlemsfirmaet meget sandsynligt ansvarligt for indholdet pa hjemmesiden.
Hvis det modsatte er tilfaeldet, og der er en streng armslengdeaftale med medlemsvirksomheden, der
alene giver stgtte, er medlemsvirksomheden muligvis ikke ansvarlig.

Medlemsvirksomheder skal veere sikre pa valget af websteder der linkes til, og at disse ikke promoverer
receptpligtige leegemidler til offentligheden. Hvis en medlemsvirksomhed inkluderer webstedsadresser
i en annonce om receptpligtig medicin til sundhedspersoner, geelder de grundleeggende principper om
at sikre, at indholdet af disse websteder er passende.

Social media
Generelt er sociale medier digitale kanaler, der anses for at vaere rettet mod offentligheden.

Sociale medier er websteder eller applikationer, som folk kan interagere pa via sociale netveerk (f.eks.
Facebook, Twitter, Snapchat, LinkedIn, YouTube, Instagram). I de fleste tilfeelde bruges sociale medier
til at na eller interagere med offentligheden. En social medieplatform kan veere en aben kanal for offent-
ligheden eller en lukket kanal for et malrettet publikum, hvor verifikation af publikum er pakravet, fgr
der gives adgang.

Blogs

Forskellen mellem en tekst pa et websted og pa en blog er, at en blog normalt ejes og opdateres af en
person eller en gruppe mennesker, der poster regelmaessigt pa bloggen.

En blog kan ejes af medlemsvirksomheden, eller medlemsvirksomheden kan engagere (enten gennem
sponsorering eller konsulentgebyrer) ejeren til at skrive pa en blog (f.eks. "sociale influencere"). I begge
tilfaelde skal bloggen tydeligt angive medlemsvirksomhedens involvering.

[ betragtning af, at en blog i sig selv er beregnet til, at bidragydere frit og spontant kan udtrykke deres
personlige syn pd et emne, bgr medlemsvirksomheder ikke sponsere saddanne blogs, hvis de er beregnet
til eller med rimelighed kan forventes at reklamere for receptpligtige leegemidler og deres anvendelse.

Podcasts
En medlemsvirksomhed kan have sin egen podcast, der skal fglge de samme regler som for websteder.

En podcast kan downloades fra enhver podcast-distributgr. Kerneprincipperne om at sikre, at modta-
geren er veldefineret og malrettet, og at indholdet er passende, geelder. F.eks. skal en podcast, der kun
promoverer receptpligtig medicin, kun kunne tilgas af sundhedspersoner.
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Applications (Apps)

En applikation, der normalt kaldes en "app”, skal downloades pa en elektronisk enhed (f.eks. smart-
phone, computer eller tablet).

En medlemsvirksomhed kan udvikle apps til brug af eksterne interessenter (f.eks. HCP'er, HCO'er, pati-
enter, betalere), forudsat at de fglger de samme regler som for websteder. De bgr ogsa overveje poten-
tielle myndighedskrav, hvis appen opfylder kravene til et medicinsk udstyr. Kerneprincipperne om bl.a.
at sikre, at publikum er veldefineret og malrettet, geelder.

En app kan ogsa udvikles for at forbedre overholdelsen af en behandlingsmetode. Hvis en app er mal-
rettet en specifik gruppe (f.eks. sundhedspersoner, patienter, plejepersonale), er det vigtigt, at kun
denne gruppe tilbydes adgang til appindholdet.

Webinars

Et webinar er en online begivenhed, der udfgres via internettet, og den kan enten udfgres som en live
streaming-begivenhed eller som en on-demand-service.

En medlemsvirksomhed kan vaere den direkte arranggr af et webinar og/eller bruge en tredjepart-faci-
litator til at atholde begivenheden. Medlemsvirksomheden er ansvarlig for disse webinarer inklusive
indholdet og for at sikre, at publikum er veldefineret og malrettet. Lignende gelder for tredjeparts webi-
narer sponsoreret af medlemsfirmaer.

Sadanne webinarer kan veaere til kommunikation med eksterne interessenter (f.eks. HCP'er, HCO'er, pa-
tienter, betalere), forudsat at de fglger de samme regler som for websteder.

Direkte kanaler

Disse er en-til-en eller en-til-mange kanaler, der er malrettet mod udvalgte modtagere; disse er oftest
private, ikke synlige for ikke-valgte modtagere; det kan vaere svar pa sociale mediekanaler til en person.

Medlemsvirksomheder skal sikre, at de har samtykke fra modtagerne til at veere i kontakt med dem, og
modtagerne skal veere i stand til let at stoppe med at modtage meddelelser. Man skal iagttage, om kon-
takthyppigheden er passende.

Diskussionsfora

Hvis en medlemsvirksomhed faciliterer et diskussionsforum pa enten en tredjepartsplatform eller er
veert for et forum pa sin egen platform, skal medlemsvirksomheden vaere sikker p4, at de kan moderere
webstedet, sa indholdet er i overensstemmelse med relevante regler, love og kodeks, herunder EFPIA
Code of Practice. Det tilsigtede publikum skal identificeres, sa de relevante krav overholdes. Hvis diskus-
sionsfora bruges til markedsundersggelser, bgr medlemsvirksomheder sikre, at disse er i overensstem-
melse med relevante juridiske og etiske retningslinjer.
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Bilag E
Faellesnotat til vejledning om sociale medier og digitale kanaler®

af International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations (IFPMA) og

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

September 2022

Denne globale vejledning fungerer som en ikke-bindende og udviklende hjalpekilde for IFPMA-
medlemmer, ndr de overvejer deres aktiviteter pd sociale medier og digitale kanaler. Den iden-
tificerer de mest brugte sociale medier og digitale kanaler og beskriver, hvad medlemmer skal
veere opmaerksomme pd, ndr de kommunikerer med offentligheden, sundhedsprofessionelle
(HCP'er), sundhedsorganisationer (HCO'er), patientorganisationer (PO'er) og/eller andre
interessenter. Vejledningen beskriver principper, der galder for kommunikation pd sociale
medier og digitale kanaler, hjeelper medlemmer med at identificere passende information til
at dele pd tveers af forskellige digitale kanaler, mens den mdler risikoen, beskriver den gene-
relle brug af forskellige typer digitale kanaler og giver specifikke retningslinjer, ndr der inter-
ageres med online influencers. og digitale opinionsdannere.

Introduktion

Ethos for International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations (IFPMA) er cen-
treret om tillid til at "handle med integritet og zerlighed for at forbedre patientbehandlingen og opbygge
tillid til dem, vi tjener, og at respektere uafthaengigheden af sundhedsudbydere, patienter og andre inte-
ressenter.”

Formdlet med denne vejledning er at tjene som en ikke-bindende og udviklende hjzelpekilde for IFPMA-
medlemmer’, nar de overvejer deres aktiviteter pa sociale medier og digitale kanaler. Vejledningen bgr
laeses med anden i [IFPMA's kodeks ("IFPMA-Code") i tankerne og altid i overensstemmelse med gel-
dende love, regler og brancheregler.

EFPIAs Code of Practice, savel som andre medlemsforeningers kodeks, afspejler principperne og reg-
lerne i IFPMA-kodekset og bgr overvejes i sammenhaeng med IFPMA-kodekset og denne vejledning,
hvor det er relevant.

Den overordnede hensigt med denne vejledning er at stgtte og vejlede medlemmer i altid at basere deres
samarbejde med sundhedspersoner (HCP'er), sundhedsorganisationer (HCO'er), patientorganisationer
(PO'er) og andre interessenter pa de hgjeste etiske standarder og det klare mal til gavn for patienterne.

6 Uautoriseret oversattelse fra engelsk til dansk. Ved fortolkningstvivl skal der tages udgangspunkt i den engel-
ske version.
7 IFPMA-medlemsvirksomheder og medlemsforeninger

40



Version 3.2 November 2022

[ lande, hvor direkte-til-forbrugeren (DTC) reklame af receptpligtige leegemidler er tilladt, kan virksom-
hedens politikker for reklame til offentligheden fglge de love, regler og kodeks, der geelder i det pageel-
dende land.8

Anerkendelse: Denne vejledning er inspireret af eksisterende vejledning pa dette omrade. Mange ele-
menter i EFPIA Code of Practice, bilag 2 Principper for brug af digitale kanaler er afspejlet i teksten
(https://www.efpia.eu/media/676434/220718-efpia-code.pdf).

Dette dokument identificerer de mest almindeligt anvendte sociale medier og digitale kanaler og beskri-
ver, hvad medlemmer skal veere opmarksomme p3a, nar de kommunikerer med den brede offentlighed,
HCP'er, HCO'er, PO’er og/eller andre interessenter.

Den kontinuerlige udvikling af "Informationssamfundet” har gjort vores medlemmer tilgaengelige for
nye medier, nye leveringsmidler og kommunikationskanaler om leegemidler og terapeutiske omrader
og interaktion pa tvaers af forskellige interessenter (HCP'er, HCO'er, PO'er, den brede offentlighed osv.).
Pa grund af disse kanalers globale karakter kan enhver information, der deles via sddanne sociale me-
dier og digitale kanaler, potentielt tilgas hvor som helst i verden, hvilket skaber risiko og usikkerhed for
vores medlemmer. Uanset hvilken platform der anvendes, skal medicinalvirksomheder og enhver, der
handler pa deres vegne, folge deres forpligtelse til konsekvent at overholde vilkdrene, betingelserne og
anden i IFPMA-kodekset og geeldende love, regler og lokale /regionale regler.

Sociale medier er tilgeengelige for offentligheden, og denne note til vejledning saetter som sadan prin-
cipper med henblik pa at hjeelpe industrien med at handtere en af de stgrste risici ved brug af sociale
medier: uautoriseret reklame til offentligheden. Medmindre andet er tilladt ved lov, kan promovering af
leegemidler via sociale medier til offentligheden vare i modstrid med forbud mod DTC-reklamer for
receptpligtig medicin.

Denne vejledning anerkender, at definitionen og brugen af sociale medier og digitale kanaler er under
konstant udvikling. IFPMA vil overvage udviklingen og anbefaler, at medlemmer har en pragmatisk og
arvagen tilgang og anvender denne vejledning pa en made, der er i overensstemmelse med [FPMAs prin-
cipper og industripraksis.

Nggledefinitioner
[ denne vejledning er,

o Digitale kanaler platforme for elektronisk kommunikation gennem transmission af digitalt ind-
hold over internettet eller computernetvaerk. Digitale kanaler omfatter, men er ikke begraenset
til, sociale medier.

e Sociale medieplatforme digitale kanaler for interaktion i sociale netveark. Dette inkluderer
websteder eller applikationer sdsom Facebook, Twitter, LinkedIn, YouTube, Instagram,
chatrum, blogs og andre onlinefora. Sociale medier giver brugerne mulighed for at interagere i
realtid, herunder at skrive, like, kommentere og dele. Ofte bruges sociale medier til at nd ud til

8 Se IFPMA Code of Practice 2019 1.1 Scope
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eller interagere med offentligheden. Et socialt medie kan veare en "aben" kanal med ubegraenset
adgang for offentligheden eller en "lukket" kanal for et specifikt publikum og med adgangskon-
trol (dvs. hvor verifikation af deltagernes legitimationsoplysninger er pakravet, fgr der gives
adgang). Eksempler pa en lukket social mediekanal er:
o En social mediekanal pa en virksomheds intranet, hvor adgangen er begraenset til virk-
somhedens egne medarbejdere, eller
o Ensocial mediekanal oprettet eller understgttet af en medlemsvirksomhed, hvor adgan-
gen er begranset til udvalgte tredjepartsinteressenter (f.eks. kun udvalgte HCP'er eller
patienter, der er interesseret i et bestemt emne).

o Laegemidler betyder alle farmaceutiske eller biologiske produkter (uanset patentstatus og/el-
ler om de er maerket med logo eller ej), som er beregnet til at blive brugt pa recept af eller under
opsyn af en HCP, og som er beregnet til brug i diagnosticering, behandling eller forebyggelse af
sygdom hos mennesker eller til at pavirke strukturen eller enhver funktion af den menneskelige
krop.?

e Promovering af laegemidler betyder enhver aktivitet, herunder annoncering, foretaget, orga-
niseret eller sponsoreret af en medlemsvirksomhed, som er rettet mod HCP'er specifikt for at
fremme ordination, anbefaling, levering, administration eller forbrug af farmaceutiske pro-
dukt(er) gennem alle kommunikationsmetoder, herunder internettet.10

Omrade

Aktiviteter: Denne vejledning indeholder generelle principper, der gaelder for alle medlemmers aktivi-
teter pa sociale medier og digitale kanaler rettet til /tiltaenkt tredjeparter, udfert enten af medlemsvirk-
somheden selv eller en tredjepart, der handler pa dens vegne. Den interne lukkede digitale kommuni-
kation falder ikke inden for denne vejlednings anvendelsesomrade.

Produkter: Denne vejledning geelder bade for leegemiddelrelaterede aktiviteter savel som terapeutiske
omraderelaterede aktiviteter (herunder sygdomsbevidsthedsprogrammer, videnskabelig kommunika-
tion osv.). Hindkgbsprodukter (OTC) og ikke-medicinske produkter samt medicinsk udstyr, der ikke
naevnes, vises eller maerkes med lzegemidler, er ikke inden for rammerne af denne vejledning.

1. Principper geeldende for kommunikation pa sociale medier og digitale kanaler
Generel anvendelighed af love, regler og kodeks

Bestemmelserne i den nationale og internationale lovgivning og retningslinjer om promovering og re-
klame for leegemidler og IFPMA-kodeks geelder for kommunikation pa sociale medier og digitale kana-
ler. Dette omfatter:

9 Se IFPMA Code of Practice 2019 1.2 Definitions
10 Se IFPMA Code of Practice 2019 1.2 Definitions
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Salgsfremmende regler: 1 det omfang det kraeves af geeldende love, regler og kodeks, er det for
medlemsvirksomheder forbudt at reklamere for leegemidler eller indikationer pa sadanne, som
ikke har en gyldig markedsfgringstilladelse (forbud mod off-label annoncering)!!. En medlems-
virksomhed ma ikke bruge sociale medier eller digitale kanaler til at engagere sig i uretmaessig
promovering af leegemidler.

Direkte-til-forbruger-annoncering (DTC): DTC-reklamer for receptpligtige leegemidler er forbudt
i de fleste lande. Virksomheder skal overholde geeldende love/retningslinjer mht. at begraense
adgangen til salgsfremmende indhold/materiale til det relevante publikum (f.eks. kun sund-
hedspersoner).12

Balanceret indhold: Medlemsvirksomhedsgenereret eller sponsoreret indhold pa sociale medier
og digitale kanaler skal veere sandfeerdigt, ikke-vildledende, afbalanceret, aktuelt og ngjagtigt. 13

Gennemsigtighed: Medlemsvirksomheder bgr veere abne omkring de materialer, de producerer,
udgiver, sponsorerer, finansierer eller stgtter pa sociale medier og digitale kanaler. Nar en med-
lemsvirksomhed eller en tredjepart, der handler pa dens vegne, leverer indhold pa sociale me-
dier, skal det klart angive virksomhedens involvering.14

Personoplysninger: Behandlingen af personoplysninger skal overholde gzldende nationale og
internationale databeskyttelsesforordninger, sisom EU’s generelle databeskyttelsesforordning
(GDPR) og lignende lokal og regional lovgivning.

Ansvarsomrader specifikt for sociale medier og digitale kanaler

Medlemsvirksomheder er ansvarlige for alt indhold, der formidles via en digital kanal, herunder sociale
medier, nar indholdet er initieret, brandet og/eller sponsoreret af medlemsvirksomheden eller en tred-
jepart, der handler pa dennes vegne.

IT-sikkerhed: Medlemsvirksomheder bgr sikre, at der er foranstaltninger pa plads til at vurdere
og verificere tilstraekkelig it-sikkerhed pa sociale medier og digitale kanaler.

Tilstraekkelig overvdgning: Medlemsvirksomheder bgr etablere procedurer til at gennemga og
overvage deres aktiviteter, indhold og materialer pa sociale medier og digitale kanaler for at
sikre overholdelse af relevante kodeks og geeldende love.15 Der bgr etableres processer med

11 Se IFPMA Code of Practice 2019 Article 3

12 Se IFPMA Code of Practice 2019 Article 6.

13 Se IFPMA Code of Practice 2019 Article 4.2

14 Gennemsigtighed er et krav. Nar der er en enkelt sponsor, skal det nzevnes. I medsponsorerede arrangementer
bgr der tilvejebringes gennemsigtighed i henhold til geeldende regler i den lokale jurisdiktion. Se ogsa IFPMA
Code of Practice 2019 Article 2.2 og Q&A 7.

15 Se IFPMA Code of Practice 2019 Article 12.1.
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henblik pa at overvage, moderere og/eller, hvor det er relevant og muligt, slette eventuelle upas-
sende kommentarer rettidigt i det omfang, det er tilladt i henhold til databeskyttelsesforordnin-
gerne og geeldende love og kodeks.

Medlemsvirksomheder forventes ikke generelt at overvage eller kontrollere uafhaengige tredje-
parters aktivitet pa ikke-virksomheds sociale medier og digitale kanaler. Dvs. der, hvor med-
lemsvirksomheden ikke har iveerksat eller sponsoreret aktiviteten og/eller medlemsvirksom-
heden (eller en tredjepart, der handler pa dens vegne) ikke ejer eller kontrollerer den digitale
kanal, som aktiviteten foregar pa. Dette er uden praejudice for enhver pligt til omhu og korrek-
tion, der eksisterer i henhold til geeldende love, regler og lokale/regionale regler.

Medarbejderaktiviteter: Medlemsvirksomheder kan holdes ansvarlige for engagement med eller
formidling af information, der formidles af virksomhedens medarbejdere, der ggr det via deres
private sociale mediekanaler, herunder a) hvis medarbejderen med rimelighed kan opfattes som
reprasenterende virksomheden og b) hvis medarbejderen er instrueret, godkendt eller facilite-
ret af virksomheden til at ggre det. Virksomheder bgr sikre, at relevante medarbejdere modta-
ger uddannelse, der passer til deres roller, i ansvarlig adfaerd pa sociale medier og digitale kana-
1er.16

Laegemiddelovervdgning (Pharmacovigilance): Medlemsvirksomheder bgr implementere poli-
tikker eller procedurer og/eller medarbejderuddannelse pa sociale medier og digitale kanaler
for at give dem mulighed for at opfylde deres leegemiddelovervagningsansvar, herunder geel-
dende overvagnings-, rapporterings- og registreringskrav.

2. Hvordan identificerer man den tilladte information for de forskellige digitale kanaler: risiko-
overvejelser

Det er vigtigt at forstd, hvilket indhold der er passende for de forskellige digitale kanaler og det respek-
tive publikum. Alle love og regler i denne forbindelse skal overholdes pd samme made som for andre

medier.

Medlemsvirksomheder bgr sikre, at oplysningerne pa deres digitale kanaler er ajourfgrte og skal tyde-
ligt vise, for hver side og/eller vare, alt efter hvad der er relevant, datoen, hvor oplysningerne blev of-
fentliggjort eller opdateret.

Fglgende spgrgsmal kan vaere nyttige til at vurdere risici forbundet med digital kommunikation og hen-
sigtsmaessigheden af digitalt kanalindhold, adgang, opseetning og vedligeholdelse:

Hvad er formalet med kommunikationen (promovere, informere, udveksle)?

Hvilket indhold vil blive gjort tilgeengeligt pa den digitale kanal?
- Erindholdet relateret til leegemidler?
- Erindholdet salgsfremmende eller ikke-promoverende?
- Erindholdet relateret til information om sygdom/sundhed?

16 Se IFPMA Code of Practice 2019 Article 12.2.
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Er indholdet relateret til sundhedsoplysninger, f.eks. i forbindelse med diagnosticering,
behandlingsundervisning, kostmaessig stgtte?
Er virksomhedens rolle, der leverer/udvikler indholdet, tydelig?

o Hvem er den tilteenkte malgruppe? fx medarbejdere, offentligheden, sundhedspersoner eller en
kombination?

Er verifikation af publikum pakraevet?

Hvis ja, hvordan ggres det?

Er der andre adgangskontroller pa plads?

Har virksomheden tilfgjet en erkleering om den tilsigtede malgruppe (f.eks. "Dette web-
sted er kun beregnet til amerikansk publikum")?

e Hvad er den digitale kanals standardopsaetning?

Er den digitale kanal aben for publikumsreaktion sdsom deling, kommentering, udveks-
ling?

Hvordan deles informationen pa tveers af de digitale kanaler (virksomhedskilder, medi-
cinske tidsskrifter, nyheder, blogs)?

Er den digitale kanal en aben platform, eller har platformen mulighed for at skabe luk-
kede grupper? - Er der begreensninger i indholdsstgrrelsen (f.eks. Twitter)?

Er der nogen fellesskabsretningslinjer geeldende (f.eks. Facebook, YouTube)?

Hvordan behandles informationen om kanalpublikummet?

e Hvordan bliver indholdet gennemgaet, godkendt, vedligeholdt og overvaget, herunder af virk-
somheden?

e Hvem kontrollerer, ejer eller driver den digitale kanal?

e Hvad er de potentielle begreensninger for hver kanal og de forbehold, der skal tilfgjes for bru-
gerne (f.eks. geo-targeting, adressering af online influencer-interaktioner)?

e Hvad er virksomhedens rolle og ansvar i tilfeelde, hvor indholdet pa digitale kanaler er tilgeen-
geligt i lande, hvor saddant indhold ikke er tilladt (f.eks. DTC-annoncering [annoncering direkte
til forbrugere] tilladt i ét land, men ikke i andre, forskelle i godkendelsesstatus osv.)?

3. IFPMA-vejledning for medlemmer til forskellige digitale kanaler

Nedenfor er en kort beskrivelse af den generelle brug af forskellige typer digitale kanaler. Nar det be-
sluttes, hvilken digital kanal der skal bruges, og hvordan den skal udvikles, bgr principperne i afsnit 1
ovenfor tages i betragtning.

Indholdet, der offentligggres af en medlemsvirksomhed pa hver kanal, skal vaere passende og tilpasset
relevante regler, love og kodeks, herunder, hvor det er relevant, IFPMA-kodeks og EFPIA-kodeks.

Websites

Websites er defineret som en kanal, der nar offentligheden, medmindre verifikation (f.eks. pop-up for
identifikation, adgangskodebeskyttelse, professionel selverkleeringsknap osv., i overensstemmelse med
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lokale love/regulativer) er pakraevet for at begraense adgangen til webstedet, fx til sundhedspersoner.
Nogle websteder kan indeholde fora, hvor offentligheden kan udveksle eller diskutere emner.

Da mange webstedsbesgg skyldes brug af en sggemaskine, er sggeordsoptimering blevet et vigtigt veerk-
tgj. Medlemsvirksomheder kan bruge passende sggemaskineoptimering og marketingvaerktgjer til at
sikre, at deres hjemmesider vises hgjt pa listen over sggeresultater for relevante sggeord, samtidig med
at det sikres, at brugen af sggeordsoptimering er passende for den tilsigtede malgruppe, og at uautori-
seret promovering til offentligheden er undgas.

Medlemsvirksomheder kan sponsorere webstedsindhold, der produceres af en tredjepart. [ sidanne til-
feelde bgr medlemsvirksomhedens rolle tydeligggres. Hvis medlemsvirksomheden i) tager initiativ til
indholdet eller konceptet herfor; ii) pavirker indholdet; eller iii) udveelger eller direkte betaler forfat-
terne, kan medlemsvirksomheden blive holdt ansvarlig i henhold til relevant lovgivning/kodeks for ind-
holdet.

I lande, hvor DTC-annoncering ikke er tilladt ved lov, bgr medlemsvirksomheder vere sikre pa valget af
linkede websteder, og at disse ikke reklamerer for receptpligtige leegemidler til offentligheden. Med-
lemsvirksomheder kan dog inkludere salgsfremmende webstedsadresser i annoncer for deres laegemid-
ler til sundhedspersoner, sa laenge adgangen til webstedet er korrekt verificeret for at sikre, at kun den
tilsigtede malgruppe (sundhedspersoner) kan fa adgang.1”

Sociale medieplatforme

Sociale medieplatforme er websteder eller applikationer, hvor folk kan interagere pa sociale netvaerk
(f.eks. Facebook, LinkedIn, Twitter, YouTube, Instagram). I de fleste tilfzelde bruges sociale medieplat-
forme til at nd ud til eller interagere med offentligheden. En social medieplatform kan dog enten veere
en dben kanal for offentligheden eller en lukket kanal for en malrettet malgruppe (sundhedspersoner,
patienter med specifikke sygdomme osv.), hvor verifikation/offentligggrelse af publikumsstatus eller
legitimationsoplysninger er mulig og kan kraeves fgr der gives adgang.

Medlemsvirksomheder bgr veere saerligt forsigtige, nar de bruger platforme, der begraenser deres mu-
lighed for at overvage eller fa adgang til kommentarer, sdsom flygtige og krypterede apps.

Medlemsvirksomheder mindes om, at i tilfeelde af aktivitet udfgrt af en tredjepart pa vegne af virksom-
heden, kan medlemsvirksomheden holdes ansvarlig for indholdet offentliggjort af en tredjepart, jf. i hen-
hold til IFPMA Code of Practice.

Blogs

Forskellen mellem en tekst pa en hjemmeside og pa en blog er, at en blog normalt ejes og opdateres af
en person eller en gruppe mennesker, der poster pa bloggen regelmaessigt.

17 Se ogsa Annex 3 Principles for the use of digital channels, EFPIA Code, p60
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En blog kan ejes af en medlemsvirksomhed, eller en medlemsvirksomhed kan engagere (enten gennem
sponsorater eller konsulentgebyrer) blogejeren til at skrive pa en blog (sdsom "online influencers").
begge tilfeelde skal bloggen tydeligt angive medlemsvirksomhedens involvering.

Medlemsvirksomheder bgr ikke sponsere blogs, der promoverer eller med rimelighed kan forventes at
promovere lzegemidler og deres anvendelser i lande, hvor DTC-annoncering ikke er tilladt ved lov.18

Podcasts

En podcast er defineret som et lyd- (musik eller snak) eller videoprogram, der ggres tilgeengeligt i digi-
talt format til automatisk download over internettet og er typisk tilgeengelig som en serie, der automa-
tisk kan modtages af abonnenter.

En medlemsvirksomhed kan have sin egen podcast eller kan understgtte en sddan. En sadan skal fglge
samme regler som for hjemmesider19 Kerneprincipper gelder, sdsom at sikre, at publikum er veldefi-
neret og malrettet, og atindholdet er passende, fx bgr en podcast, der promoverer leegemidler, kun tilgas
af sundhedspersoner i lande, hvor DTC-annoncering ikke er tilladt ved lov.

Webinarer

Et webinar er en online begivenhed, der aftholdes via internettet, og den kan enten udfgres som en live
streaming begivenhed eller som en on-demand tjeneste. Sddanne webinarer kan vare til kommunika-
tion med eksterne interessenter (f.eks. HCP’er, HCO’er, PO’er osv.), forudsat at de fglger de samme regler
som for websteder. En medlemsvirksomhed kan veere arranggr af et webinar og/eller bruge en tredje-
partsfacilitator til at afvikle begivenheden pa vegne af en medlemsvirksomhed og/eller sponsorere et
webinar arrangeret af en tredjepart. Medlemsvirksomheden er ansvarlig for disse webinarer, herunder
indholdet og at tage rimelige skridt for at sikre, at malgruppen er veldefineret og malrettet. Ikke desto
mindre, i tilfaelde hvor der er en strengt armslaengde-aftale, hvor medlemsvirksomheden kun yder gko-
nomisk stgtte, er medlemsvirksomheden muligvis ikke ansvarlig.

Direkte kanaler

Disse er en-til-en eller en-til-mange kommunikationskanaler, som kan veaere private, sdsom e-mails,
tekstbeskeder, direkte beskeder, private beskeder osv. Sddanne direkte kanaler kan bruges til kommu-
nikation med eksterne interessenter (fx HCP’er, HCO’er, patienter, betalere) underlagt den samme vej-
ledning som for websteder (fx med passende indhold til den tilsigtede malgruppe) og principperne i
afsnit 1.

Medlemsvirksomheder bgr sikre, at de overholder gzldende love og regler, herunder specifikt om da-
tabeskyttelse og elektronisk kommunikation, nar de bruger direkte kanaler til at kommunikere med

18 Se ogsa Annex 3 Principles for the use of digital channels, EFPIA Code, p61
19 Se ogsa Annex 3 Principles for the use of digital channels, EFPIA Code, p61
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deres tilsigtede publikum, fx bgr medlemsvirksomheder sikre, at de har et juridisk grundlag for at ud-
fore sddan elektronisk kommunikation med enkeltpersoner og/eller give enkeltpersoner ret til at fra-
veelge at modtage sddanne meddelelser, alt efter hvad der er relevant.

Diskussionsfora

Hvis en medlemsvirksomhed faciliterer et diskussionsforum pa enten en tredjepartsplatform eller er
veert for et forum pa sin egen platform, bgr den veere sikker p3, at siden kan modereres, sdledes at ind-
holdet overholder relevante regler, love og kodeks, herunder IFPMA-kodeks. Den tilsigtede malgruppe
bgr identificeres, sa de relevante krav overholdes. Hvis diskussionsfora bruges til markedsundersggel-
ser, bgr medlemsvirksomheden sikre, at disse er i overensstemmelse med relevante juridiske og etiske
retningslinjer.20

4. Specifikke retningslinjer, nar du interagerer med online influencers og digitale opinionsle-
dere

Online-influencers og digitale opinionsdannere kan vare eksperter i specifikke emner eller kan veere
mediefigurer inden for et omrade eller en sektor. Nogle eksempler pa online influencers og digitale opi-
nionsdannere omfatter, men er ikke begraenset til, sundhedspersoner, patienter, patientfortalere, be-
rgmtheder eller tv-personligheder.

Pa grund af deres ekspertise i at na ud til mennesker kan online influencers og digitale opinionsdannere
blive engageret som konsulenter og radgivere for tjenester, herunder oprettelse og samskabelse og op-
slag af digitalt indhold, som tilladt af lokale regler. Engagementer med online influencers og digitale
opinionsdannere kan antage forskellige former, herunder, men ikke begraenset til, konsulentvirksom-
hed, samarbejder og partnerskaber.

At engagere sig med online-influenter kreever en szerlig og omhyggelig evaluering, herunder vurdering
af risikoen for ungdig pavirkning over for sundhedspersoner eller patienter eller sdrbare grupper, eller
risici for, at sddant digitalt indhold kan opfattes som upassende promovering af legemidler. Medlems-
virksomheder bgr evaluere konteksten af hvert engagement med potentielle online-influenter og sikre,
at deres interaktioner er i overensstemmelse med bestemmelserne og anden i IFPMA-kodeks og geel-
dende love og regler. Medlemsvirksomheder bgr fglge nggleprincipper, nar de interagerer med online
influencers, herunder:

e QOverholdelse af reklameregler: Promovering af laegemidler til offentligheden, herunder via online
influencers, er forbudt, medmindre det er tilladt i henhold til lokal lovgivning. Markedsfgring af
produkter til enhver anvendelse uden for den godkendte indikation eller i strid med indikatio-
nen (off-label promotion) er forbudt.

20 Se ogsa Annex 3 Principles for the use of digital channels, EFPIA Code, p62.
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e Risiko for ungdig pdvirkning: Begrundelsen for at engagere sig med specifikke online influencers
og digitale opinionsledere (sundhedspersoner og offentligheden) bgr overvejes og dokumente-
res for at undga opfattelsen af upassende forfremmelse eller opfattelse af upassende belgnning
for tidligere beslutninger, eller som ungdig pavirkning om fremtidige sundhedsydelser eller an-
dre forretningsrelaterede beslutninger.

e Rimelig aflgnning: Samarbejder med online influencers og digitale opinionsledere (sundheds-
personer og offentligheden) bgr vurderes omhyggeligt for at sikre, at de leverede tjenester ud-
gar reelle tjenester eller tjener et legitimt behov, og at enhver kompensation eller aflgnning, der
ydes, er passende og rimelig. Medlemsvirksomheder opfordres til at etablere en metode til be-
regning af rimelige aflgnnings-satser for at sikre gennemsigtighed og kontinuitet.

e Gennemsigtighed: Fuld gennemsigtighed i forhold til online influencers bgr sikres, og sddanne
forhold bgr offentligggres i overensstemmelse med lokal lovgivning (fx via ansvarsfraskrivelser
knyttet til materialerne/opslaget).2! Enhver overfgrsel af veerdi til online influencer skal oplyses,
hvor det er pakravet ved lov eller kodeks.

e QOverholdelse af relevante love: Overholdelse af andre geeldende love og forpligtelser, herunder
GDPR og pharmacovigilance-forpligtelser, skal sikres, nar man interagerer med online influ-
encers.

e Interne retningslinjer: Det bgr vurderes, om implementering af skriftlige retningslinjer eller reg-
ler, der styrer samarbejder med online influencers, kan veere nyttigt for at sikre, at sdidanne sam-
arbejder, er passende og overholder gaeldende lovgivning eller regler.

21 Se Article 2.2 - Transparency of Promotion, IFPMA Code of Practice 2019. EFPIA-medlemmer skal fglge Section
7.04 1 EFPIA Code of Practice.
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