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BEMARKNINGER TIL KAPITEL 1 - INDLEDENDE BESTEMMELSER

Ad § 1 Formal

S1

Stk. 1. Formdlet med naervarende regelszet er at fastlaegge rammerne for det ngdvendige
og fagligt forsvarlige samarbejde mellem laeegemiddelindustrien og sundhedsperso-
ner, sdledes at faglighed og etik er i hgjsaedet, og pressionsmuligheder og afhangig-
hedsforhold parterne imellem er udelukket. Regelszttet angiver nogle minimums-
standarder, der skal overholdes, ud over galdende lovgivning.

Stk. 2. Laegemiddelvirksomhederne skal til enhver tid opretholde hgje etiske standarder.
Salgsfremmende foranstaltninger:

a) Ma aldrig veere af en sddan art, at de bringer lzegemiddelindustrien i miskredit eller
mindsker tilliden til den,

b) Skal anerkende lzegemidlers seerlige karakteristika og den tilsigtede modtagers fag-
lige niveau og

c) Ma forventes ikke at vaekke anstgd.

Ad§1,stk.1

Ny viden om laegemidler og leegemiddelbehandling er en ngdvendig forudszetning for sundhedsperso-
ners udfgrelse af deres daglige virke. Nar patienten gar til leegen og far ordineret et leegemiddel, skal
vedkommende trygt kunne stole pa, at lzegen er velinformeret samt opdateret pa den nyeste viden om,
hvilket laegemiddel der passer bedst til den pagaldende patients behandling. Derudover besidder sund-
hedspersoner og leegemiddelindustrien hver iszer veerdifuld viden om leegemidler og deres anvendelse.
Vidensdeling er derfor altafggrende for udvikling af ny medicin, som i sidste ende vil veere til gavn for
alle.

Dette er grunden til, at lovgivningen tillader visse sakaldte reklameaktiviteter mv. mellem leegemiddel-
industrien og sundhedspersoner. Omradet er teet reguleret, sa det sikres, at samarbejdet sker pa en etisk
forsvarlig made med faglighed og patientsikkerhed som omdrejningspunkt.

Dele afleegemiddelindustrien, som er underlagt aftalen om ENLI’s regler og kontrol, har valgt at ga skrid-
tet videre og supplere lovgivningen med en rakke frivillige regler. Det er summen af disse regler, som
findes i Reklamekodekset. De etiske regler i Danmark fortolkes, sa de:

e | videst mulig omfang afspejler et tilsvarende niveau som i resten af Europa (som fglge af det
feelles europeeiske kodeks, EFPIA Code of Practice), og

o Afspejler formadlet med reglen - med afsat i princippet om, at aktiviteten ud fra en samlet vur-
dering ikke ma veere skadelig for branchens trovaerdighed og image.

Ad § 1, stk. 2

Svarer til Art. 5 i EFPIA’s Code of Practice og implementerer formalet med IFPMA’s Ethos.
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Bestemmelsen er et vigtigt fortolkningsbidrag for regelszettets gvrige bestemmelser, idet overholdelsen
af regelseettets principper og standarder fgrst og fremmest bliver vurderet af offentligheden. Dette in-
deberer ogs3, at fortolkningen af reglerne bliver dynamisk, da forstaelsen for eller accepten af, hvordan
man bgr opfegre sig i dag, ikke ngdvendigvis vil veere den samme over tid. Da flere af bestemmelserne
indebeerer en skgnsmaessig vurdering, og dermed kan efterlade en grazone, kan det veere en god idé at
benytte en simpel etisk test fgr en given beslutning, hvor man stiller sig selv dette spgrgsmal: Hvordan
vil en given aktivitet blive vurderet, hvis den blev omtalt pa forsiden af dagens avis? Hvis man ikke fryg-
ter en offentlig omtale, uden kendskab til alle faktuelle forhold, er der rimelige chancer for, at beslutnin-
gen vil vurderes som god/rigtig. Tilsvarende kan man ved sammenlignende reklame stille spgrgsmalet:
Hvordan ville jeg opfatte reklamen, hvis jeg var ansat i den konkurrerende virksomhed?

Ad § 2 Anvendelsesomrade

§2

Stk. 1. Dette regelsaet finder anvendelse pd laegemiddelvirksomheders aktiviteter i og uden
for Danmarks graenser vedrgrende:

a) Reklame for og kommunikation om leegemidler rettet mod sundhedspersoner.

b) Interaktion med sundhedspersoner vedrgrende lzegemidler.

c) Reglerne finder kun anvendelse for sd vidt angdr aktiviteter, der helt eller delvist er
rettet mod danske sundhedspersoner. Reglerne geelder dog ogsa aktiviteter, der
udelukkende er rettet mod udenlandske sundhedspersoner, sdfremt der er tale om
aktiviteter, der afholdes i Danmark.

Ad§2,stk. 1

Det bemaerkes, at leegemiddelloven samt reklamebekendtggrelsen med tilhgrende vejledning ogsa re-
gulerer de i stk. 1 nevnte omrader. Reklamebekendtggrelsen kontrolleres af Laegemiddelstyrelsen.
ENLI’s kontrol supplerer dermed Laegemiddelstyrelsens kontrol af omradet, idet Leegemiddelstyrelsen
dog altid har den endelige kompetence ved fortolkningen af reklamebekendtggrelsen. Det er vigtigt at
holde sig for gje, at ENLI’'s Reklamekodeks pa visse omrader gar videre, end hvad der fglger af dansk
lov/reklamebekendtggrelsen. For de virksomheder, der er tilsluttet ENLI, vil det altid vaere det mest
restriktive regelsaet, der geelder.

Det skal understreges, at ikke alle forhold i dansk lovgivning er medtaget i Reklamekodekset. Sdledes er
eksempelvis reklamebekendtggrelsens bestemmelser om priskreditering og omkostningsbegrundede
rabatter til apotekere m.fl. ikke omfattet af kodekset.

Nar Reklamekodekset visse steder har en anden ordlyd end dansk lovgivning, skyldes det derfor ikke,
at dansk lovgivning ikke geelder, idet dansk ret altid skal overholdes som minimum uanset ordlyden af
Reklamekodekset.
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Om koncernansvar:

Reklamekodekset geelder kun for "leegemiddelvirksomheder”, som defineret i Reklamekodeksets § 3,
stk. 2. Dvs. ikke for selskaber/juridiske enheder, som ikke selvstaendigt er tilsluttet aftalen om ENLI eller
som er medlem af Lif, IGL eller Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin. Det indebzerer, at andre
virksomheder, herunder koncernforbundne virksomheder i ind- og udland, ikke kan idégmmes sanktio-
ner af ENLI, eftersom de ikke er part i aftalen omkring ENLI. Tilsvarende kan de i § 3, stk. 2, naevnte
"leegemiddelvirksomheder” ej heller idéemmes sanktioner for aktiviteter, som de ikke selv er parti/har
juridisk ansvar for, eksempelvis udenlandske koncernforbundne virksomheders aktiviteter relateret til
Danmark.

Det er ENLI’s opfattelse, at en virksomhed, der er tilsluttet ENLI fgrst kan anses som medansvarlig for
koncernforbundne virksomheders aktiviteter, hvis den tilsluttede virksomhed anses som medarranggr
heraf. Det vil sige, at den tilsluttede virksomhed i tilstraekkelig grad skal vaere involveret i den pageel-
dende aktivitet. Dette indebzaerer, efter ENLI’s vurdering, at virksomheden skal have udvist klare og di-
rekte skridt i udviklingen og/eller udfgrelsen af den konkrete aktivitet. En virksomhed kan godt hjzelpe
den koncernforbundne virksomhed med at forsta de danske regler, sdledes at overholdelse af reglerne
sikres. Der kunne eksempelvis ogsa veere tale om, at de danske virksomheder er behjalpelig med vi-
sumansggning og lign. til udenlandske sundhedspersoner. Tages der derimod mere aktive skridt i ud-
viklingen hhv. udfgrelsen af aktiviteten, vil den pageeldende danske virksomhed bevaege sig i retning af
et ansvar som medarranggr. Dette kan eksempelvis veere ved, at virksomheden bistar med udveelgelse
af danske sundhedspersoner til deltagelse i et konkret fagligt arrangement, eller safremt virksomheden
har indflydelse pa indholdet af et fagligt program eller forlgbet af et fagligt arrangement. Ligeledes hvis
det danske datterselskab deltager pa moderselskabets udstillingsstand pa en kongres mv.

Modsat geelder der efter EFPIA’s Code of Practice og Medicines for Europe Code of Conduct et koncern-
ansvar. Virksomheder, der er medlem af EFPIA og/eller Medicines for Europe, skal sdledes altid over-
holde de etiske regler i de lande, de udfgrer aktiviteter i.

Det er vigtigt at bemeaerke, at de virksomheder, der ikke er underlagt ENLI's kompetence, altid er for-
pligtet til at fglge dansk lovgivning, og at de i s henseende er underlagt Laegemiddelstyrelsens kontrol.

Det bemaerkes endvidere, at Lif har indgaet aftaler med de fem regioner og at regionerne har gnsket, at
kontrollen vedr. rammerne for de aktiviteter virksomhederne involverer sygehusansatte sundhedsper-
soner i, udfgres af ENLI. ENLI kan alene kontrollere de virksomheder, der har underlagt sig ENLI's kom-
petence. Der henvises til www.enli.dk for neermere oplysninger om aftalerne med de enkelte regioner.

Aktiviteter uden for Danmark:

Reglerne galder for en leegemiddelvirksomheds aktiviteter rettet mod sundhedspersoner bade i og
uden for Danmarks graenser, jf. ogsa EFPIA’s Code of Practice. Derudover er det et krav, at aktiviteten
(helt eller delvist) retter sig mod "danske sundhedspersoner”, eller at der er tale om aktiviteter, der er
afholdt i Danmark.
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Grgnland og Feergerne anses i den forbindelse ikke for at udggre en del af Danmark hhv. udggre danske
sundhedspersoner.

Som beskrevet nedenfor kraever EFPIA’s Code of Practice, at savel arranggrens hjemlands regler, savel
som reglerne i det land, hvor arrangementet atholdes, overholdes. Derfor geelder danske regler ogsa for
en dansk virksomhed, der afholder et arrangement i udlandet.

Det fglger af det indledende afsnit i EFPIA’s Code of Practice, at reklameaktiviteter eller interaktion in-
den for Europa skal overholde gaeldende love og regler (ved Europa forstas i den sammenhaeng de lande,
hvor EFPIA-medlemsforeningernes kodeks gzelder).

Desuden skal reklameaktiviteter og interaktion efter EFPIA’s Code of Practice ogsa overholde hvert af
folgende geeldende nationale kodekser:

a) i tilfeelde af reklameaktiviteter eller interaktion, der gennemfgres, sponseres eller organiseres
af eller pa vegne af eller sammen med en virksomhed, som er placeret i Europa, skal medlems-
foreningens nationale kodeks i det land, hvor en sddan virksomhed er placeret, overholdes; eller
i tilfeelde af reklameaktiviteter eller interaktion, som gennemfgres, sponseres eller organiseres
af eller pd vegne af eller sammen med en virksomhed, som er placeret uden for Europa, skal
EFPIA’s Code of Practice overholdes og

b) medlemsforeningens nationale kodeks i detland, hvor reklameaktiviteter eller interaktioner fin-
der sted.

Ved en konflikt mellem bestemmelserne i de ovenfor angivne kodekser gzelder den mest restriktive be-
stemmelse (medmindre andet fremgar).

Eksempel: En dansk virksomhed planleegger en aktivitet uden for Danmark, men inden for EU, fx i Frank-
rig. Virksomheden skal overholde de danske og franske regelsat. Tilsvarende skal en fransk virksomhed
overholde savel det franske som det danske regelszet, nar virksomheden planlaegger aktiviteter i Dan-
mark.

[ gvrigt bemeerkes, at de danske regler om reklame for leegemidler i leegemiddelloven, reklamebekendt-
ggrelsen og den tilhgrende vejledning ifglge Leegemiddelstyrelsen alene geelder i forhold til reklameak-
tiviteter udfgrt i Danmark og reklame via internettet, som udgar fra leegemiddelvirksomheder, der er
etableret i Danmark. Se evt. neermere herom i ENLI’'s guide om brugen af digitale medier.

Det bemerkes endvidere, at annoncer i blade, som er rettet helt eller delvist mod danske sundhedsper-
soner som udgangspunkt skal leve op til de danske reklameregler; szerligt hvis bladet specifikt har bl.a.
danske sundhedspersoner som malgruppe. Hvis bladet har skandinaviske sundhedspersoner som mal-
gruppe, vil annoncerne dermed umiddelbart skulle overholde lovgivningen i hvert af de enkelte skandi-
naviske lande. Hvis der derimod er tale om et blad, som ikke dbenlyst er malrettet danske sundheds-
personer, helt eller delvist, vil der umiddelbart kun blive stillet krav om at fglge lovgivningen i det land,
som bladet er registreret i/udgives fra. Her teenkes fx pa store engelske eller amerikanske videnskabe-
lige tidsskrifter, som ogsa salges i Danmark.
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Stk. 2.

Reglerne finder ikke anvendelse pa:

a) Aktiviteter, der udelukkende vedrgrer produkter, der ikke er at betegne som et lae-

gemiddel, fx medicinsk udstyr, hudplejeprodukter og lignende produkter.

b) Aktiviteter, der ikke er rettet mod sundhedspersoner, fx:

d)

1) Dialog og forhandling med beslutningstagere, herunder politikere og embeds-
meaend,

2) Legemiddelindustriens samarbejde med patientforeninger,

3) Reklame for medicin rettet mod offentligheden,

4) Pressemeddelelser mv. samt information til investorer mv., og

5) Patienter og borgere.

De forhold, der er omfattet af undtagelserne i reklamebekendtggrelsens § 2:

1) Laegemidlers meerkning og indlaegsseddel.

2) Individuel korrespondance, om ngdvendigt ledsaget af dokumenter af ikke re-
klamemeessig karakter, der tjener til besvarelse af et konkret spgrgsmdl om et
bestemt leegemiddel.

3) Ngdvendig og konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerheds-
maessige og ikke reklamemaessige formdl.

4) Prislister, produktkataloger o.L, der ikke indeholder andre oplysninger om lzge-
midlerne end navne, laegemiddelformer, styrker, pakningsstgrrelser, priser og
billeder af legemiddelpakninger, herunder prislister, produktkataloger o.l, der
offentligggres pd internettet med henblik pd e-handel med laegemidler.

5) Informationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat der hverken direkte el-
ler indirekte omtales konkrete lzegemidler.

6) Patientinformationsfoldere, der udleveres af receptudstederen i forbindelse med
ordination af et laegemiddel eller af apoteket i forbindelse med udlevering af et
leegemiddel, og som kun indeholder objektiv information af betydning for pati-
enten og dennes pdrgrende. Oplysningerne i folderen md ikke vaere i strid med
produktresuméet. Patientinformationsfolderen kan udleveres i trykt og digitalt
format til patienten

7) Pressemeddelelser, der indeholder

a) saglig og kortfattet information om et laegemiddel,

b) der har en almen nyhedsveerdi,

c) der har pressen som mdlgruppe, og

d) som udsendes til eller stilles til rddighed for en flerhed af journalister eller
medier med henblik pad journalistisk vurdering og bearbejdning inden of-
fentliggorelse.

8) Uredigeret og uforkortet gengivelse af en indlaegsseddel, det godkendte produkt-
resumé eller en offentligt tilgaengelig evalueringsrapport, jf- legemiddellovens §
72, stk. 1, eller afbildning af en leegemiddelpakning under forudszetning af at
materialet stilles til radighed pd en sddan madde, at brugerne aktivt skal opsgge
informationen.

Sager vedrarende klinisk forskning, der er anmeldt til det videnskabsetiske komité-

system og Laegemiddelstyrelsen, bortset fra § 13, stk. 3-10, der ogsd geelder for mg-

der mv. i forbindelse med klinisk forskning samt § 15 og § 16, der ligeledes gaelder
for honorering af ydelser i forbindelse med klinisk forskningssamarbejde.
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Ad § 2, stk. 2, litra a): Dette geelder saledes ogsa de leegemiddelvirksomheder, som salger mere end blot

leegemidler, nar den pageaeldende reklameaktivitet ikke vedrgrer reklame for et leegemiddel, men andre
af virksomhedens produkter. Galder det modsatte, vil disse virksomheder vaere udelukket fra at deltage
og konkurrere pa lige fod med deres konkurrenter pa fx medico-kongresser, som er underlagt andre
reklameregler i lov mv. (Medicinsk udstyr, hudplejeprodukter mv. er reguleret af serregler pa de re-
spektive produktomrader, der kontrolleres af de respektive myndigheder pa omradet).

Ad § 2, stk. 2, litra b): Hvis reklamen ikke er rettet mod en sundhedsperson, er den at sidestille med

reklame over for offentligheden, der ikke reguleres af Reklamekodekset, men derimod i reklamebe-
kendtggrelsen, som kontrolleres af Leegemiddelstyrelsen. Som supplement hertil geelder de gvrige ko-
deks, som ligeledes kontrolleres af ENLI.

Ad § 2, stk. 2, litra c): Det fremgar af reklamebekendtggrelsens § 2, at reglerne om reklame for leegemid-
ler ikke geelder for en raekke forhold. Undtagelserne til reklamedefinitionen skal fortolkes snaevert, og
nedenfor er angivet de undtagelser, som er anfgrt i reklamebekendtggrelsens § 2:

1. Lagemidlers meerkning og indleegsseddel.

Omradet reguleres af bekendtggrelsen om maerkning m.m. af leegemidler, hvortil der ogsa hgrer
en vejledning om maerkning m.m. af laegemidler, herunder om leegemidler underlagt supple-
rende overvagning. Den til enhver tid geeldende bekendtggrelse og vejledning kan findes pa
www.retsinfo.dk. Det fremgar bl.a. af § 6, stk. 1, i bekendtggrelsen om markning m.m. af laege-
midler, at et leegemiddels meaerkning og indleegsseddel ikke ma indeholde elementer af reklame-
maessig karakter.

2. Individuel korrespondance, om ngdvendigt ledsaget af dokumenter af ikke reklamemaessig ka-
rakter, der tjener til besvarelse af et konkret spgrgsmdl om et bestemt laegemiddel.

Undtagelsen geelder ikke virksomhedens besvarelse af spgrgsmal stillet via internettet, fx pa en
blog, idet denne korrespondance kan lzeses af alle.

Den konkrete undtagelse vedrgrende individuel korrespondance geelder for skriftlig kommuni-
kation og kun til individuelle personer.

[ et skriftligt svar ved individuel korrespondance kan man besvare konkrete spgrgsmal vedrg-
rende fx off-label brug, men man skal dog sikre, at man ikke formulerer et svar sa bredt, at det
far karakter af reklame, herunder ulovlig reklameanprisning for off-label brug. Sdledes ma der
alene svares pa det konkrete spgrgsmal.

En mundtlig besvarelse af spgrgsmal i en forsamling er sdledes ikke omfattet af undtagelsen -
da det ikke lzengere har karakter af individuel korrespondance, og heller ikke er skriftligt. Ved
mundtlige spgrgsmal i forsamlinger bgr man henholde sig til, hvad ens laeegemiddel er godkendt
til og ikke andet, da der ellers er risiko for, at man bevaeger sig over i en reklamesituation, idet
definitionen af reklame fortolkes meget bredt.
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3. Ngdvendig konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessige og ikke rekla-
memaessige formdl.

Ifglge vejledningen til reklamebekendtggrelsen kan det fx veere information om sendringer i em-
ballagen, information om nye bivirkninger eller fejl i en produktion. Det kan fx ogsa veere ud-
dannelsesmateriale om et leegemiddel, der skal udsendes af indehaveren af markedsfgringstil-
ladelsen til lzeger som en del af en risikostyringsplan. Sikkerhedsmaessige formal skal forstas
bredt, saledes at fx information om, hvordan en leegemiddelpakning skal abnes for at forhindre,
atleegemidlet lider fysisk overlast, ogsa har et sikkerhedsmaessigt formal i den betydning begre-
bet har i reklamebekendtggrelsen.

Laegemiddelstyrelsen har udtalt, at der er en formodning for, at direct healthcare professional
communication (DHPC), som oftest indeholder nye sikkerhedsinformationer, der senere kom-
mer i produktresuméet, som er aftalt med myndighederne, samt undervisningsmaterialer, som
fx EMA kraever bliver udsendt til en defineret gruppe af sundhedspersoner i forbindelse med
godkendelse af nye centrale leegemidler, samt ved andringer af allerede godkendte leegemid-
ler, tjener sikkerhedsmaessige formal - og ikke reklamemazessige formal. Det vil dog altid bero
pa en konkret vurdering, om materialet reelt indeholder reklame for et l&egemiddel.

4.  Prislister, produktkataloger og lign., der ikke indeholder andre oplysninger om laegemidlerne end
navne, laegemiddelformer, styrker, pakningsstgrrelser, priser og billeder af lazgemiddelpakninger,
herunder prislister, produktkataloger og lign., der offentliggares pd internettet med henblik pd e-
handel med lzegemidler.

Det er ENLI's vurdering, at bestillingslister i forhold til lzegemiddelvirksomheders reklamema-
teriale, er at sidestille med prislister, produktkataloger o.lign., hvorfor disse som udgangspunkt
ikke er at betragte som reklamemateriale, sa la&enge de ikke er af anprisende karakter. Dette be-
tyder, at der ikke er anmeldelsespligt til ENLI for sddanne bestillingslister.

5. Informationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat der hverken direkte eller indirekte omta-
les konkrete lzegemidler.

Som naevnt ovenfor skal undtagelserne til reklamedefinitionen fortolkes snaevert. Det centrale
for neerveerende undtagelse om information om sundhed og sygdom er netop sundhed og/eller
sygdom. Behandling af sygdommen med leegemidler er saledes ikke fokus for undtagelsesbe-
stemmelsen.

I en sag fra 2023 om afslag pa en forhandsvurdering fastslog Ankenzevnet, at

"Bestemmelsen i Reklamekodeks § 2, stk. 2, litra c), nr. 5 undtager “informationsmateriale om
sundhed og sygdom” fra reklamereglerne. Det centrale omrdde for undtagelsen er information
om sygdomme - og altsd ikke behandlingen af sygdomme. Information om sygdom skal veere fo-
kus, mens eventuelle oplysninger om sygdomsbehandling i informationsmaterialet md veere be-
graensetiomfang og ske pad et helt overordnet niveau. [Virksomhedens] materiale er centreret om
sygdomsbehandling og har en konkret, anvisende karakter. Allerede af den grund er materialet
ikke omfattet af undtagelsen i Reklamekodeks § 2, stk. 2, litra c), nr. 5.”

12



Version 4.1 April 2023

At oplysninger om selve behandlingen med lzegemidler skal veere pa et helt overordnet niveau
betyder, at der fgrst og fremmest skal veere fokus pd information om sygdommen, og at der
ikke kan henvises til konkrete lzegemidler, hverken direkte eller indirekte. Man kan godt naevne
selve behandlingsmetoden, fx "Sygdommen kan behandles med medicin”.

Oplysning om behandling med lzegemidler kan saledes veere et tillaeg til oplysninger om syg-
dommen, men oplysninger om behandlinger skal ske pa et helt overordnet plan. Det er Gransk-
ningsmandspanelets vurdering, at hvis man naevner behandlingsmuligheder inden for ATC-ni-
veau 1 og 2, er man pa et sa overordnet plan, at man ikke henviser indirekte til konkrete leege-
midler. Ved de gvrige niveauer (niveau 3-5), hvor oplysningerne bliver mere specifikke pa lee-
gemiddelgrupperne, skal man saerligt veere papasselig, nar modtageren er en sundhedsperson.

ATC-systemet er et system til klassifikation af leegemidler efter deres indholdsstof og virkeom-
rade. ATC star for Anatomical Therapeutic Chemical Classification System.

I niveau 1 inddeles lzegemidler i 14 hovedgrupper grupperet efter menneskets organsystemer.
I niveau 2 underinddeles leegemidler yderligere i terapeutisk/farmakologisk undergruppe. I 3.
og 4. niveau inddeles leegemidler i to kemiske/terapeutiske/farmakologiske undergrupper. I
5. niveau inddeles leegemidler i en undergruppe for kemisk substans, jf. www.pro.medicin.dk.

Ved angivelse af stofgrupper pa ATC-niveau 3-5 skal det overvejes, om det kan udggre en indi-
rekte omtale af konkrete leegemidler. Det skal her naevnes, at malgruppen for materialeti ENLI-
sammenhang vil veere sundhedspersoner (i mange tilfeelde speciallzeger eller almen praktise-
rende laeger, som bl.a. diagnosticerer, opstarter behandling, fgrer kontrol hos patienter med
sygdommen mv.). Sundhedspersoner har forudssetningerne for nemmere at kunne gennem-
skue, hvilke konkrete lzegemidler, der ligger bag stofgruppebetegnelserne, end ikke-sundheds-
personer. Der skal saledes ikke lige sa meget til, for en sundhedsperson vil kunne gennemskue
og identificere, hvilke konkrete laegemidler, der (indirekte) indgar i materialet.

Ankenzevnet har i en sag i 2021 om forhandsanmodning taget stilling til, om et uddrag fra en
behandlingsvejledning fra et medicinsk selskab var reklame eller informationsmateriale, und-
taget reklamereglerne. Ankenzevnet udtalte i den forbindelse:

"Ved reklame for laegemidler forstds “"enhver form for opsggende informationsvirksom-
hed, kundesggning eller holdningspdvirkning, der tager sigte pd at fremme ordinering,
udlevering, salg eller forbrug af leegemidler”, jf. Reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 1.
Denne meget brede reklamedefinition indebaerer, at der er snavre graenser for, hvorle-
des leegemiddelvirksomheder kan informere sundhedspersoner, uden at dette vil blive
betragtet som reklame og dermed vaere omfattet af reklamereglerne. Informationen
skal vaere objektiv og neutral sdvel i relation til sit indhold som formidlingen heraf, sd-
ledes at den hverken direkte eller indirekte fdr karakter af reklame for legemidler. Af-
gorelsen af, om der er tale om reklame, beror pd en konkret vurdering i hvert enkelt
tilfelde.

I den aktuelle sag har Ankenaevnet ud fra en samlet vurdering af de relevante omstan-
digheder fundet, at forslaget til informationsmateriale har karakter af reklame og
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derfor ikke kan forhdndsgodkendes. Ankenaevnet har ved afggrelsen navnlig lagt vegt
pd, at [virksomheden] ud af [medicinsk] Selskabs 23 sider lange behandlingsvejledning
med en raekke vaesentlige informationer til brug for sundhedspersoners behandling af
[xx] har valgt at gengive et kort uddrag, der omhandler [xx] inhibitorer, at [xx] inhibi-
torer er blandt de laegemidler, virksomheden markedsfarer i Danmark, og at [virksom-
hedens] uddrag afsluttes med henvisning til at leese mere og bestille materiale pa [virk-
somhedens hjemmeside]. Henvisningen foretages med gengivelse af virksomhedens logo,
logofarve og firmanavn.

Valget af uddrag og formidlingen heraf med den eksplicite kobling til [virksomheden] er
hverken objektiv eller neutral. Dermed far materialet karakter af indirekte reklame for
virksomhedens [...] liegemidler. [Virksomheden] antyder, at Ankenaevnet med afggrelsen
isag [...] skulle have aendret praksis pd dette omrdde. Det er ikke tilfaeldet. Med udgangs-
punkt i den brede reklamedefinition trzeffes der afggrelse i overensstemmelse med hid-
tidig praksis pd grundlag af en konkret vurdering af omstaendighederne i hver enkelt

”

sag.

Ud over ovenstdende kan fglgende naevnes som eksempler pd, hvornar der sker en indirekte
henvisning til et konkret leegemiddel:

- Etlink/en henvisning til et websted, der indeholder en omtale af laegemidlet

- Materiale, der indeholder oplysninger om et bestemt laeegemiddels seerlige karakteristika (fx
leegemiddelmezerke, farve og logo)

- Materiale, der indeholder henvisninger (fx med fodnoter i materialet) til artikler eller til an-
det materiale med omtale af et bestemt leegemiddel. Dette kunne fx vaere en henvisning til
en behandlingsvejledning, hvor et lzegemiddel er omtalt.

Et eksempel pa materiale, der ikke anses som reklame for et leegemiddel er informationsmate-
riale til voksne om bgrn og depression, fx foldere eller sider pa internettet, hvori der ikke, hver-
ken direkte eller indirekte, omtales konkrete legemidler.

6. Patientinformationsfoldere, der udleveres af receptudstederen i forbindelse med ordination af et
leegemiddel eller af apoteket i forbindelse med udlevering af et legemiddel, og som kun indeholder
objektiv information af betydning for patienten og dennes pdrgrende. Oplysninger i folderen mad
ikke vaere i strid med produktresumeet.

Patientinformationsfolderen kan udleveres i trykt og digitalt format til patienten. Patientin-
formationsfoldere vil blive betragtet som reklame, hvis de indeholder udsagn, oplysninger, bil-
leder, illustrationer og lign. af udelukkende eller overvejende markedsfgringsmaessig karakter.
En patientinformationsfolder vil fx blive betragtet som en reklame, hvis den indeholder subjek-
tive anprisninger af leegemidlet. Det kan fx veere anprisninger om, at leegemidlet er hurtigt, det
er effektivt, let at handtere, det bedste i sin klasse, er det mest foretrukne leegemiddel, er lettere
at administrere end konkurrerende leegemidler eller er et af de mest sikre lzegemidler, der fin-
des. Patientinformationsfolderen ma som navnt kun indeholde objektiv information af
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betydning for patienten og dennes pargrende. Patientinformationsfolderen bgr pa en objektiv
made bade beskrive leegemidlets virkning og bivirkninger/risici ved laegemidlet.

Nar patientinformationsfoldere udleveres til sundhedspersoner, er dette at opfatte som laege-
middelreklameaktivitet over for en sundhedsperson. Dvs. udleveringen af patientinformations-
folderne bliver i den forbindelse vurderet efter Reklamekodeksets regler, og der skal derfor bl.a.
medfglge en pligttekst. Eventuelle fglgebreve skal sdledes ogsa leve op til kravene i Reklameko-
deksets regler. Det skal bemaerkes, at ENLI ikke kontrollerer, om selve patientinformationsfol-
deren eventuelt indeholder reklame for et leegemiddel over for offentligheden.

Patientinformationsfoldere skal ikke anmeldes, jf. Reklamekodeksets § 21, stk. 3.

7. Pressemeddelelser, der indeholder saglig og kortfattet information om et legemiddel, der har al-
men nyhedsvaerdi, der har pressen som madlgruppe, og som udsendes til eller stilles til rddighed for
en flerhed af journalister eller medier med henblik pad journalistisk vurdering og bearbejdning in-
den offentliggarelse.

En pressemeddelelse, der fx pa grund af et usagligt indhold, vildledende oplysninger eller en
steerkt patreengende facon fremtraeder som reklame, betragtes ikke som en pressemeddelelse.
Den vil blive betragtet som en leegemiddelreklame. Hvis en pressemeddelelse bringes mod be-
taling i et medie, betragtes den ogsa som reklame. En leegemiddelvirksomhed kan stille en pres-
semeddelelse til radighed for pressen i et presserum pa sin hjemmeside i omtrent tre uger. Her-
efter har den ikke lzengere en almen nyhedsveerdi, og den kan efter en konkret vurdering blive
betragtet som reklame.

Det fremgar af Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 2.2.7), at "En leegemiddelvirksomhed kan
benytte et socialt medie til at give pressen en kortfattet besked om, at der er en nyhed i presserum-
met med en objektiv angivelse af temaet for nyheden samt evt. et link til forsiden pd virksomhedens
hjemmeside eller til presserummet. Det er forudsat, at det fremgdr af opslaget, at det er mdlrettet
pressen, fx med angivelse af "#PRESS”, og at der ikke indgdr et navn pd et legemiddel i opslaget,
da det ellers efter en konkret vurdering kan blive betragtet som reklame for legemidlet.”

Det bemazerkes, at hvis pressemeddelelsen alene stilles til radighed for en enkelt journalist pga.
aftale om solohistorie, vil betingelserne i undtagelsesbestemmelsen ikke vare opfyldt. Presse-
meddelelsen skal i sa fald overholde reklamereglerne, herunder krav til dokumentation mv.

Det bemaerkes, at besvarelse af opfglgende spgrgsmal fra journalisten pa baggrund af en pres-
semeddelelse, ikke er omfattet af undtagelsen. Mundtlige udsagn kan saledes vaere reklame,
uanset om udsagnene kan dokumenteres og uanset, om mediet har bragt lignende artikler tidli-
gere.

Safremt udtalelser fremszettes over for en journalist, som ikke er sundhedsperson, er ENLI af-

skdret fra at behandle sagen. Sager om leegemiddelvirksomheders ageren over for offentlighe-
den behandles af Leegemiddelstyrelsen.

15



Version 4.1 April 2023

8. Uredigeret og uforkortet gengivelse af en indlaegsseddel, det godkendte produktresumé eller en
offentligt tilgaengelig evalueringsrapport, jf. legemiddellovens § 72, stk. 1, eller afbildning af en
leegemiddelpakning under forudsaetning af, at materialet stilles til rddighed pd en sddan mdde, at
brugerne aktivt skal opspge informationen.

Af Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 2.2.8) fremgar det, at det betyder, at en virksomhed fx
kan lzegge en liste med navnene pa sine l&egemidler pa internettet med links til produktresumeet
og indleegssedlen for hvert enkelt leegemiddel. EU-domstolen har i sag C-316/09 udtalt, at det
alene vil kunne forklares med et reklamemaessigt formal, hvis producenten udbreder oplysnin-
ger, der er udvalgt eller omformuleret, om et leegemiddel pa en hjemmeside, der er tilgeengelig
for offentligheden (for den der sgger oplysningerne).

Det fremgar af vejledningen til reklamebekendtggrelsen, at informationsmateriale om leegemidler, der
er udarbejdet af offentlige leegemiddelkomitéer, som har til formal at fremme en rationel legemiddel-
anvendelse, ikke er omfattet af reklamereglerne. Det anses i gvrigt heller ikke for at veere reklame, nar
leegemiddelvirksomheder, pa baggrund af en henvendelse fra en sundhedsperson, sender videnskabe-
lige artikler (eller reprints) om kliniske forsgg til sundhedspersoner, safremt artiklerne sendes ukom-
menteret og uden supplerende materiale. Artiklerne skal i forvejen veaere offentliggjort i et anerkendt og
uafheaengigt dansk eller udenlandsk fagtidsskrift eller lign. Det geelder ogsa for ukommenterede viden-
skabelige artikler, der indeholder resultater af sammenlignende undersggelser af forskellige laegemid-
ler.

Det er derfor vigtigt at skelne mellem, om udleveringen af reprints sker pa virksomhedens eller sund-
hedspersonens initiativ i forhold til reklamebegrebet, jf. pkt. 2.2 i vejledningen til reklamebekendtgg-
relsen. En aktiv indsats fra virksomheden mht. distribution af reprints, fx reprints til fri afbenyttelse ved
en udstillingsstand, kan veere omfattet af reklamebegrebet pa grund af den opsggende adfzerd.

En virksomheds uopfordrede udlevering af videnskabelige artikler (reprints) anses som en reklameak-
tivitet, og skal derfor vedleegges pligttekst, jf. § 5. Materialet skal veere i overensstemmelse med leege-
midlets produktresumé (SPC), og ma derfor ikke vedrgre fx doseringer eller indikationer som ikke stgt-
tes af produktresuméet, eller omhandle leegemidler, der ikke ma markedsfgres, jf. § 4.

Uanset om udleveringen sker pa opfordring eller uopfordret, udggr reprintet stadig en gave, hvorfor
veerdien heraf skal afklares; se neermere herom ad § 14, stk. 3.

Det fremgar endvidere af Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 2.2, at det ikke anses for at vaere re-
klame for et leegemiddel, "hvis en ansat i en legemiddelvirksomhed oplyser om et af virksomhedens lege-
midler pd et socialt medie, og det har et andet formdl end reklame for legemidlet. Det kan fx vaere med
henblik pd selvpromovering af egne faglige kompetencer pd LinkedIn, hvor den ansatte pa sin profil oplyser
faktuelt om lzegemidlet i en beskrivelse af sine faglige kompetencer. Det anses i gvrigt heller ikke for at
vaere reklame for legemidler, hvis den ansatte deler generelle oplysninger om leegemiddelvirksomheden
med henblik pa at promovere virksomheden som en god arbejdsplads og for at ggre opmaerksom pd gode
karrieremuligheder i virksomheden pd sociale medier.”
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Ad § 2, stk. 2, litra d): Det er vaesentligt at bemaerke, at det kliniske omrade i Danmark kontrolleres af
Leegemiddelstyrelsen og det Videnskabsetiske Komitésystem. Sager vedrgrende Kklinisk forskning, der
er anmeldt til det Videnskabsetiske Komitésystem og/eller Leegemiddelstyrelsen, behandles derfor som
udgangspunkt ikke af ENLI. Det gaelder bl.a. sponsorater til kliniske forsgg. Dog gzelder reglerne om mg-
desteder, repraesentation mv., jf. § 13, stk. 3-10, samt reglerne om brug af konsulenter og abenhed i
naervaerende regelsaet, jf. §§ 15 og 16, ogsa for Klinisk forskning.

Det skal bemaerkes, at Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Leegevidenskabelige selskaber og Laegefor-
eningen har indgaet en felleserklaering om kliniske leegemiddelforsgg og non-interventionsforsgg, for
bl.a. at tydeligggre de verdier, som danner grundlag for leeger og leegemiddelvirksomheders samar-
bejde om kliniske leegemiddelforsgg og non-interventionsforsgg. Det bemaerkes, at overtradelse af feel-
leserklaeringen kan behandles af ENLI, efter neermere retningslinjer udarbejdet af Lif.

Ad § 3 Definitioner

§$3

Stk. 1. "Reklame” defineres som i reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 1: "Ved reklame for lae-
gemidler til mennesker forstds enhver form for opsggende informationsvirksom-
hed, kundesggning eller holdningspdvirkning, der tager sigte pd at fremme ordine-
ring, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler til mennesker.” Reklamebegrebet
gelder al aktivitet, uanset medie, som gennemfgres, organiseres eller sponseres af
en leegemiddelvirksomhed eller pd dennes bemyndigelse.

Ad §3,stk. 1

Ved reklame for leegemidler forstas efter § 1, stk. 1, i reklamebekendtggrelsen ”"enhver form for opsg-
gende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme
ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler til mennesker.”

Det fremgar af Laegemiddelstyrelsens 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 omstandigheder, herunder arten af den
udgvede virksomhed (aktivitet) og budskabets indhold, om der er tale om reklame for laege-
midler.

Definitionen af reklame for legemidler 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-
meaessig virksomhed for at kunne anses for reklame, eller at den, der udbreder budskabet om et
laegemiddel, skal have tilknytning til legemiddelvirksomheden/indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen. Det kan bdde vaere laegemiddelvirksomheder og andre, der er afsendere af re-
klame for legemidler.
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En tilknytning til legemiddelvirksomheden 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, pa et socialt medie, kan det efter en konkret vurdering blive betragtet som reklame
for lzgemidlet, selvom den pdgaeldende handler pad 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 lazgemiddel, at materialet formmeessigt 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 sarlig tilknytning til laagemiddelvirksomheden, og det kan
veaere 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 lzegemidler, behandles ogsd som en lazgemiddelreklame, 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 legemiddel, hvis en ansat i en laegemiddelvirksomhed oplyser
om et af virksomhedens leegemidler pd et socialt medie, og det har et andet formdl end reklame
for legemidlet. Det kan fx veere 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 pa at pro-
movere virksomheden som en god arbejdsplads og for at gore 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 serlig, typisk gkonomisk, interesse i at fremme salget af laegemidlet. Hvis fx en
person eller virksomhed gennem offentlige ytringer entydigt tilstraeber at pdvirke andre til at
kabe et bestemt laegemiddel, og ytringerne formmaessigt fremstdr som en reklame, vil der vaere
tale om en lzzgemiddelreklame, selvom personen eller virksomheden handler pd eget initiativ
og sdvel retligt som faktisk er helt uafhaengig af indehaveren af markedsfaringstilladelsen til
legemidlet.”

Reklamebegrebet stammer fra Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83, og fortolkes Igbende
af EU-domstolen, der typisk anlegger en bred fortolkning af begrebet. Et eksempel er den sakaldte
"Damgaard sag” (C-421/07), hvor domstolen konkluderede, at en tredjemands udbredelse af oplysnin-
ger om et laegemiddel, navnlig om dets helbredende eller forebyggende egenskaber, kan anses for re-
klame, ogsa selvom denne tredjemand handler pa eget initiativ og retligt og faktisk er helt uathaengig af
producenten eller szlgeren af et sddant leegemiddel. Se neermere om det brede reklamebegreb, herun-
der ved brugen af sociale medier, i ENLI’s guide om brug af Digitale Medier i reklameaktiviteter.

e Deter ENLI's opfattelse, at ovennzevnte afggrelse indebaerer en pligt for leegemiddelvirksomhe-
den til at sikre, at det en tredjemand skriver om leegemiddelvirksomhedens leegemidler pa
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digitale medier som fx Facebook-sider oprettet af virksomheden selv, er i overensstemmelse
med reklamereglerne. Leegemiddelvirksomheden bgr derfor jeevnligt overvage siden. I den for-
bindelse skal det understreges, at Reklamekodekset kun finder anvendelse, safremt det benyt-
tede sociale medie er afgraenset til sundhedspersoner, enten ved en personlig kode eller pa en
anden effektiv made. Er dette ikke tilfeeldet, er der tale om en side henvendt til offentligheden,
hvorfor reglerne om reklame over for offentligheden, jf. reklamebekendtggrelsen, skal overhol-
des. Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 8.1., at det er den ansvarlige for
reklamen, der skal sikre en effektiv adgangsbegraensning, saledes at det kun er sundhedsperso-
ner, som har adgang til siden. Det er ENLI’s opfattelse, at virksomheder efter Reklamekodekset
som udgangspunkt ikke kan holdes ansvarlig for tredjemands omtale af konkurrenters leegemid-
ler pa leegemiddelvirksomhedens site. Se i gvrigt neermere i ENLI’s guide om digitale medier.

At reklamebegrebet forstas bredt, kan desuden lzeses direkte af vejledningen til reklamebekendtggrel-
sen, pkt. 5.5. Heraf fremgar, at reklamebekendtggrelsens § 22 (forbuddet mod i reklamegjemed at give
eller tilbyde sundhedspersoner gkonomiske fordele) ogsa omfatter "imagegaver” fra leegemiddelvirk-
somheder til sundhedspersoner. "Det er sdledes uden betydning, om gaven er direkte tilknyttet markeds-
foringen af et bestemt laegemiddel, da virksomhedens interesse i at yde sddanne gkonomiske fordele ma
antages at vaere begrundet i et gnske om bdde at markedsfgre virksomheden og dens produkter. Dermed
md imagegaver 0gsd anses for at vare givet i reklamegjemed.”

Reklame omfatter saledes alle former for reklame uanset medie inklusiv, men ikke begraenset til, skrift-
lige reklameaktiviteter, direct mail, leegemiddelkonsulentbesgg, brug af internet og andre elektroniske
medier, film, video, brochurer samt legemiddelprgver, gaver og repraesentation. Ogsa andre former for
skriftlige henvendelser til en sundhedsperson kan anses som reklame, herunder anmodning om eller
bekraftelse af mgde i henhold til aftale, jf. Reklamekodeksets § 9, stk. 3, anmodning om deltagelse i et
radgivningsorgan eller ekspertgruppe og andet. Med andre ord er det medie, der anvendes til reklamen,
ikke afggrende, jf. ogsd IFPMA Code Art. 6. Nar en sundhedsperson er ansat i en leegemiddelvirksomhed
eller pa anden vis tilknyttet en leegemiddelvirksomhed, med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, betrag-
ter ENLI den pageeldende sundhedsperson som ansat i leegemiddelvirksomheden, og korrespondance
med den pagaeldende sundhedsperson vil ikke blive betragtet som reklame.

Omvendt vil udtalelser fra en ansat i en leegemiddelvirksomhed, herunder en ansat sundhedsperson -
uanset hvor i virksomheden denne er ansat — vaere at betragte som udtalelser fra en repraesentant for
virksomheden, hvorfor Reklamekodeksets regler skal overholdes. Det betyder blandt andet, at det er
underordnet, om det fx er en medical adviser, salgsmedarbejder eller en market access manager, der
omtaler et fase 3-studie over for sundhedspersoner - deres omtale af studiet kan veere reklame (se mere
herom ad § 4, stk. 1). For spgrgsmal om omtale af fase 3-studier se endvidere ENLI’s Guide vedrgrende
preelancering.

Leegemiddelstyrelsen har udtalt, at der er tale om reklame for et leegemiddel, hvis leegemiddelvirksom-
heden pa sin hjemmeside linker direkte fra navnet pa sit leegemiddel eller indholdsstoffet til oplysninger
om blandt andet laegemidlets indikationsomrade, priser, pakningsstgrrelser og tilskud pa medicin.dk.
Laegemiddelstyrelsen opfatter virksomhedens anvendelse af sddanne dybdelinks som opsggende infor-
mationsvirksomhed, der har til formal at fremme salg og forbrug af leegemidlet. Virksomheden ma dog
godt have et link til forsiden pa medicin.dk, idet brugeren herfra selv skal navigere frem til den informa-
tion, vedkommende finder er relevant. Sundhedsstyrelsen (nu Laegemiddelstyrelsen) har den 28. maj
2014 i forbindelse med en konkret sag udtalt, at et direkte link til hovedkvarterets forside for deres
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pressemeddelelser fra den danske virksomheds hjemmeside ikke var at sidestille med ovenstdende re-
klamesituation. Laes evt. mere om dette i ENLI's Guide om brugen af Digitale Medier.

Al aktivitet uanset medie er omfattet af reklamebegrebet.

Virksomhedens ansvar for oplaeg og praesentationer

Ved afholdelse af et fagligt arrangement for sundhedspersoner er leegemiddelvirksomheden ansvarlig
for arrangementet i sin helhed. Dermed er virksomheden ogsa ansvarlig for alle indlaeg, som praesente-
res ved arrangementet, uanset om indleegget kommer fra og praesenteres af en uathaengig tredjemand,
hyret af leegemiddelvirksomheden. [ kraft af sit ansvar for arrangementet i sin helhed, er virksomheden
sdledes altid forpligtet til at ggre opmaerksom p3, safremt deres leegemidler omtales i strid med reglerne,
eksempelvis uden for godkendt indikation (off-label).

Ankenzevnet har i AN-2016-3924 anfgrt, at "virksomhederne efter det oplyste i aftalen med foredragshol-
deren har preeciseret, at foredraget skulle afholdes i henhold til geeldende regler og lovgivning. Denne aftale
fritager dog ikke virksomhederne for det overordnede ansvar for, at reklamereglerne overholdes. Det pd-
hviler derfor virksomhederne at etablere en ordning, der pd betryggende vis sikrer kontrol af, at reglerne
overholdes, jf. ogsd Ankenzevnets bemaerkninger herom i sag AN-2014-0917 af 28. april 2014. Som naevnt
af Granskningsmandspanelet er det seedvanlig praksis hos stgrstedelen af laegemiddelvirksomhederne, at
praesentationer gennemses pd forhdnd med dette ansvar for gje. Ankenaevnet er ikke bekendt med, at denne
praksis skulle have givet anledning til praktiske problemer eller principielle betaenkeligheder, idet der
alene er tale om en overordnet kontrol med overholdelse af de formelle regler pd omrddet.” Se endvidere
K0-2018-2255 og AN-2018-3964.

Det er ENLI's vurdering, at der ikke er anmeldelsespligt for slides, der er udarbejdet af en tredje-
mand, medmindre virksomheden har haft indflydelse pa udarbejdelsen af disse. Det fglger af Ankenaev-
nets afggrelse i AN-2012-3824, at hvis en leegemiddelvirksomhed hyrer en sundhedsperson som kon-
sulent, ma leegemiddelvirksomheden under ingen omstendigheder ma have indflydelse pa sundheds-
personens faglige vurdering, eller pa det videnskabelige materiale, som sundhedspersonen finder egnet
til at belyse et sundhedsfagligt emne. Dette gaelder dog ikke, hvis leegemidlet omtales i strid med Rekla-
mekodekset eller lovgivningen. Virksomheden har, jf. ovenfor, det overordnede ansvar.

Hvis det er et gnske fra foredragsholderen, at virksomheden bistar med det praktiske i forhold til at
uddele slides, sa de ligger klar hos deltagerne ved mgdestart, kan dette foretages, uden at slides’ne der-
ved anses som en reklame fra virksomheden, der skal anmeldes til ENLI. Slides kan endvidere stilles til
radighed via en app, hvis det tydeligt fremgar, at man ved download af app’en far adgang til alt materi-
alet fra arrangementet. Det er saledes op til den enkelte deltager at vurdere, om man vil "7anmode” om
det hele via app’en. Hvis man alene gnsker at modtage slides fra et enkelt oplaeg under arrangementet,
ma man som deltager anmode virksomheden/oplaegsholderen om de specifikke slides i stedet for at
downloade app’en. Hvis der sdledes klart ggres opmarksom pa indholdet af app’en ved download, skal
materialet ikke anmeldes til ENLI.

Der vil ligeledes veere mulighed for at sende slides ud til deltagere efter mgdet - safremt disse har an-
modet om dette. Sker uddelingen af slides uopfordret, fx i forbindelse med et konsulentbesgg, vil udde-
ling af slides’ne som hidtil anses som en reklameaktivitet.
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Dog henledes opmarksomheden p3, at safremt tredjemands materiale alene indeholder sygdomsoplys-
ninger uden konkret naevnelse af et laegemiddel, kan materialet veeret undtaget Reklamekodeksets reg-
ler, jf. § 2, stk. 2, litra c).

Besvarelse af mundtlige spgrgsmal vil ikke altid udggre reklame. Laegemiddelvirksomheden skal dog
sikre sig, at en mundtlig udveksling af spgrgsmal/svar ikke medfgrer, at besvarelsen far reklamemaessig
karakter, og dermed bliver omfattet af reklamereglerne. Den konkrete kontekst, som spgrgsmalet be-
svares i, skal saledes vurderes.

Det er udgangspunktet, at en mundtlig besvarelse af et konkret spgrgsmal om et bestemt laegemiddel
ikke er reklame, hvis leegemiddelvirksomheden holder sig til besvarelsen af det konkrete spgrgsmal. Det
er forudsat, at leegemiddelvirksomheden ikke benytter lejligheden til mundtligt at reklamere for laege-
midlet, fx ved at ga videre end til besvarelsen af spgrgsmalet, med positiv omtale/anprisning af leege-
midlet eller anprisning af off-label anvendelse. Det er ogsa forudsat, at besvarelsen er rettet til den/de
personer, som har stillet det konkrete spgrgsmal om virksomhedens lzegemiddel.

Hvis en leegemiddelvirksomhed besvarer et konkret spgrgsmal med faktuelle oplysninger, og virksom-
heden holder sig til besvarelsen af spgrgsmdlet uden at benytte fx subjektive anprisninger af leegemidlet,
vil der efter ENLI’s umiddelbare opfattelse ikke veere tale om opsggende informationsvirksomhed, kun-
desggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller for-
brug af leegemidler (reklamebegrebet).

Det ma dog bero pa en konkret vurdering af virksomhedens aktiviteter, om der er tale om reklame for
et leegemiddel. Her vil der bl.a. blive set pa spgrgsmalet, indholdet af besvarelsen og den kontekst, hvori
besvarelsen indgar. Hvis leegemiddelvirksomheden udbreder besvarelsen af spgrgsmalet til personer,
som ikke har stillet spgrgsmalet, vil der efter ENLI’s umiddelbare opfattelse vaere en formodning for, at
der er tale om en reklameaktivitet fra virksomhedens side. Tilsvarende vil der vaere formodning for re-
klame, hvis virksomheden retter henvendelse til sundhedspersoner for at hgre, om de er interesserede
i et mgde med reprasentanter for virksomheden og fa oplysninger om laegemidlet.

Det kan i den forbindelse oplyses, at det er tilladt at svare (objektivt og faktuelt) pa et individuelt, uop-
fordret og konkret spgrgsmal stillet af en sundhedsperson, ogsa hvor det sker pa vegne af en gruppe
sundhedspersoner. Det betyder, at svaret godt kan formidles til hele gruppen fx i forbindelse med et
mgde, der afholdes pa sundhedspersonernes foranledning. Det skal dog holdes for gje, at mgdet ikke far
karakter af reklame, fx ved en generel gennemgang og supplerende oplysninger i forhold til det stillede
spgrgsmal. Stilles der uopfordrede konkrete opfglgende/afklarende spgrgsmal pa mgdet skal virksom-
heden sikre sig, at det er spgrgsmal, som hele gruppen gnsker at fa besvaret. Hvis det ikke er tilfeeldet,
kan virksomheden besvare spgrgsmalet mundtligt og individuelt efter mgdet eller besvare spgrgsmalet
skriftligt og individuelt efter mgdet. Virksomheden skal i den forbindelse fortsat sikre sig, at besvarelsen
holder sig til det konkrete spgrgsmal og at svaret i gvrigt ikke far karakter af bl.a. anprisning af off-label
anvendelse eller reklame for et laegemiddel.

Det er vigtigt, at virksomheden kan dokumentere, at mgdet er atholdt pa foranledning af sundhedsper-
sonerne pa baggrund af en konkret invitation, og at det kan dokumenteres, at virksomheden har holdt
sig til spgrgsmalene fra sundhedspersonerne i sin besvarelse. Det kan vere en fordel at modtage det
eller de konkrete spgrgsmal skriftligt forud for mgdet sammen med en skriftlig invitation, og ENLI an-
befaler, at virksomheden udarbejder en note/et referat om mgdet (med tilhgrende dokumentation for
besvarelsen af spgrgsmalene - fx i form af talepapir og PowerPoint praesentation).
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Det bemaerkes, at leegemiddelvirksomheders efteruddannelsesmgder og individuelle lzegemiddelkon-
sulentbesgg fortsat ligger inden for Reklamekodeksets anvendelsesomrdde, hvor man i forbindelse med
spgrgsmal under sddanne mgder - som her holdes pd virksomhedens initiativ - alene ma besvare disse
i overensstemmelse med reklamereglerne. Dermed skal besvarelsen holde sig inden for, hvad virksom-
hedens leegemiddel er godkendt til.

$3
Stk. 2. Ved "leegemiddelvirksomheder” i relation til dette kodeks forstds, ud fra definitionen
i Reklamekodeksets § 3, stk. 1, jf. reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 4, medlemmerne
af:
a) Lagemiddelindustriforeningen (Lif),
b) Industriforeningen for generiske laegemidler (IGL)
c) Foreningen af Parallelimportgrer af Medicin samt
d) Tilsluttede virksomheder og foreninger, dvs. virksomheder og foreninger, som ikke
er medlem af fgrnaevnte foreninger, men som har valgt at tilslutte sig naervarende
regelsaet og
e) Konsulentfirmaer mv., der handler pd vegne af de i litra a) -d) naevnte virksomheder
og foreninger.
Ad § 3, stk. 2

Lagemiddelvirksomheder er defineret i reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 4, som "virksomheder, der
har en tilladelse efter lazgemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, bortset fra offentlige sygehuse.”

Det fremgar af de respektive foreningers hjemmeside, hvilke leegemiddelvirksomheder, der er medlem
af de tre foreninger Lif, IGL og Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin. En oversigt over alle til-
sluttede virksomheder kan ses pa www.enli.dk. ENLI’s regler gaelder ogsa for tredjeparter, der virker pa
vegne af disse virksomheder, fx konsulentvirksomheder, herunder eksempelvis reklamebureauer, kom-
munikationsbureauer mv., der er antaget til at udfgre arbejde inden for dette regelseets anvendelsesom-
rade.
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$3

Stk. 3. Ved "laegemidler” forstds enhver vare, der:

a) preesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker,

b) kan anvendesi eller gives til mennesker enten for at genoprette, zendre eller pdvirke
fysiologiske funktioner ved at udgve farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
virkning, eller for at stille en medicinsk diagnose, eller

c) er medicinsk udstyr bestemt til at administrere et leegemiddel, jf. litra a) eller b),
ndr det medicinske udstyr og laegemidlet markedsfares som et integreret produkt,
der udelukkende er beregnet til anvendelse i den givne kombination, og det medi-
cinske udstyr ikke kan genanvendes.

Stk. 4. I forhold til anmeldelsespligten i § 21 defineres “arrangementer” som naevnti § 21,
stk. 2.

Ad § 3, stk. 3

Definitionen af leegemidler fglger definitionen i leegemiddellovens § 2, bortset fra leegemidler til dyr,
der ikke er underlagt reglerne i Reklamekodekset. Se evt. ogsa afggrelsen i R-2021-2898.

Ad § 3, stk. 3, litra c): Dette er blot en kodificering af naevnets praksis og fulgte tidligere ogsa af bekendt-
ggrelse om medicinsk udstyr.

§$3

Stk. 5. "Sundhedspersoner” defineres som i reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 3: "Ved sund-
hedspersoner forstds laeger, tandlaeger, farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer,
jordemgdre, bioanalytikere, kliniske dizetister, radiografer, social- og sundhedsassi-
stenter og studerende inden for disse fag”. Ved "danske sundhedspersoner” forstds
sundhedspersoner ansat i Danmark, eller sundhedspersoner med selvstendig virk-
somhed i Danmark, fx praktiserende lzeger med klinik i Danmark.

Stk. 6. "Offentligheden” defineres som i reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 2, og her forstds
enhver, der ikke er omfattet af definitionen pd en sundhedsperson, jf. stk. 5.

Ad § 3, stk. 5
Definition af sundhedspersoner

Sundhedspersoner defineres i reklamebekendtggrelsen § 1, stk. 3, som "lager, tandleeger, farmaceuter,
sygeplejersker, farmakonomer, jordemgdre, bioanalytikere, kliniske dizetister, radiografer, social- og sund-
hedsassistenter og studerende inden for disse fag”. Derimod er fx psykologer, biologer, fysio- og ergote-
rapeuter og leegesekretarer ikke medtaget i definitionen, hvorfor disse sidestilles med ”offentligheden”,
hvorved forstds enhver, der ikke er defineret som en sundhedsperson, jf. § 1, stk. 2, i
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reklamebekendtggrelsen. Ifglge Leegemiddelstyrelsen skal en sundhedsperson forstds bogstaveligt og
formelt som enhver person, der er uddannet/under uddannelse inden for disse fag. Det er sdledes ikke
afggrende, om en given sundhedsperson aktuelt arbejder inden for sit fag.

Det bemaerkes, at lovgiver ved beslutningen om, hvilke faggrupper der skal veere omfattet af definitio-
nen, laegger vaegt pa, hvorvidt der er tale om en veldefineret uddannelse, som ggr faggruppen godt rustet
til at forstd, vurdere og gennemskue reklame for receptpligtige leegemidler, samt at faggruppen har en
faglig interesse i receptpligtige laegemidler, jf. bl.a. bemzerkningerne til forslag til eendring af leegemid-
delloven mv., fremsat i Folketinget den 5. december 2013.
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BEMAZRKNINGER TIL KAPITEL 2 - MARKEDSF@RINGSGODKENDELSE 0G KRAV

OM SAGLIGHED MV.

Ad § 4 Markedsfgringsgodkendelse og krav om saglighed

s4

Stk. 1. Der md ikke reklameres for de i reklamebekendtggrelsens § 3, nr. 1-5, naevnte laege-

midler mv. Det gaelder sdledes bl.a., at der ikke kan reklameres for laegemidler, som
ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet, jf. legemiddellovens § 64, nr.
1. For apoteksforbeholdte legemidler gaelder det yderligere, at prisen, forud for en
evt. reklame, skal vaere anmeldt til medicinpriser.dk.

Ad § 4, stk. 1
Af reklamebekendtggrelsens § 3 fremgar det, at der ikke ma reklameres for:

1)

2)
3)

4)

5)

Leegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet, jf. legemiddellovens §
64,nr.1,

Magistrelle lzegemidler, jf. laegemiddellovens § 64, nr. 2,

Laegemidler til ikkekliniske og kliniske forsgg, nar der ikke er udstedt en markedsfgringstilla-
delse til leegemidlerne, jf. leegemiddellovens § 7,

Laegemidler, der szlges eller udleveres i henhold til en szerlig udleveringstilladelse efter laege-
middellovens § 29, og

Sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testlaegemidler, der ikke er
omfattet af en markedsfgringstilladelse, og som szelges eller udleveres fra Statens Serum Institut
eller Veterineerinstituttet ved Danmarks Tekniske Universitet i henhold til laegemiddellovens §
30.

Laegemidler, der ikke er godkendt til det danske marked, ma saledes ikke omtales eller pa anden vis
anvendes i en leegemiddelreklame over for danske sundhedspersoner.

Bestemmelsen i Reklamekodeksets § 4, stk. 1, bygger pa EFPIA’s Code of Practice Sec. 1.01 samt laege-
middellovens § 64, nr. 1, jf. legemiddellovens § 7 samt vejledning til reklamebekendtggrelsens punkt
3.3, hvoraf fremgar, at et leegemiddel farst lovligt kan markedsfgres i Danmark, nar det er godkendt ved
en markedsfgringstilladelse af Leegemiddelstyrelsen eller Europa-Kommissionen.

For apoteksforbeholdte leegemidler stilles desuden nogle yderligere krav, som fremgar af leege-
middellovens § 77, herunder, at prisen pa leegemidlet skal vaere anmeldt til Laegemiddelstyrel-
sen mindst 14 dage fgr, at prisen skal traede i kraft. Anmeldelse af prisen kan saledes godt ske
tidligere end 14 dage fgr, prisen skal traede i kraft. Dette skal blot ske via mail (medicinpri-
ser@dkma.dk) til Laeegemiddelstyrelsen, hvori oplyses den forventet pris samt hvornar den skal
geelde fra.

Reklameaktivitet kan derfor finde sted fra tidspunktet for prisanmeldelsen, nér der foreligger en mar-

kedsfgringstilladelse. Hvis ikke prisen er offentliggjort pa medicinpriser.dk (taksten), skal anmeldt pris
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dokumenteres over for ENLI ved anmeldelse af reklamemateriale, i form af kopi af prisanmeldelsen og
Laegemiddelstyrelsens bekreaeftelse.

Vurderingen af, hvorvidt en omtale af et potentielt kommende lzegemiddel fgr tidspunktet for markeds-
feringsgodkendelse er reklame (praelancering), kan vaere vanskelig. Der skal skelnes mellem videnska-
belig omtale og reklame:

ENLI betragter som udgangspunkt enhver omtale over for sundhedspersoner af videnskabelige
studier og data relateret til fase I og II af et klinisk udviklingsprogram for potentielt kommende
laegemidler, som at falde uden for Reklamekodekset, idet det ikke er givet, at det ender med en
markedsfgringsgodkendelse for et konkret laegemiddel. Sddan omtale anses som videnskabelig,
hvis informationerne praesenteres pa en neutral og ikke reklamemaessig made. Ved omtale af
oplysninger fra fase IlI-studier, skal man szrligt overveje, om det kan anses for at veere re-
klame, iszer hvis en ansggning om markedsfgringstilladelse eller publiceringen af studiet er
neert forestaende. Omtale af resultater fra fase IlI-studiet efter publikation i et lzegevidenskabe-
ligt tidsskrift (dvs. efter e-publisering med DOI-nummer eller printi et anerkendt tidsskrift med
uvildig bedgmmelse, jf. Reklamekodekset § 7) kan derfor veere preelancering, nar det udfgres i
en konkret markedsfgringsmaessig kontekst, idet det ma antages, at virksomheden fra dette
tidspunkt arbejder malrettet mod en markedsfgringsgodkendelse.

Ved omtale af studier om leegemidler skal virksomheden vurdere, hvorvidt omtalen af leegemid-
let sker pa et videnskabeligt grundlag og i et videnskabeligt forum (fx pa en uatheengig interna-
tional kongres), hvilket efter ENLI’s vurdering ikke skal begraenses af Reklamekodekset, jf. ogsa
princippet i EFPIA’s Code of Practice om adgang til “non-promotional medical, scientific or fac-
tual information”. Sundhedsstyrelsen (nu Laegemiddelstyrelsen) har i en afggrelse af 28. maj
2014 ogsa udtalt, at undervisning, en faglig praesentation af videnskabelige data eller en faglig
gennemgang af studier, der foregar pa et videnskabeligt grundlag og i et videnskabeligt forum,
fx en international kongres, der ikke har et formal, der er omfattet af definitionen af reklame for
laegemidler, ikke skal anses for en reklamemaessig omtale af et leegemiddel (se evt. ogsd ad § 13,
stk. 1, nedenfor). Hvis omtalen relaterer sig direkte til l&egemidlet og ma anses som reklame,
skal omtalen ske i overensstemmelse med reglerne i Reklamekodekset, herunder denne be-
stemmelse.

[ etleegemiddels life-cycle management indgar typisk flere kliniske udviklingsprogrammer, som
fx kan have til hensigt at undersgge leegemidlets effekt pa andre (sub-)populationer (eks. paedi-
atrisk brug) eller helt nye indikationer/anvendelsesomrader. I en reklamemaessig kontekst vil
fremhavelse af sdidanne kliniske udviklingsprogrammer som udgangspunkt anses som en indi-
kationsudvidelse og dermed en ulovlig reklame.

Se i gvrigt ENLI's Guide vedrgrende praelancering for yderligere vejledning.
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$4
Stk. 2. Reklame for et lzzgemiddel skal vaere fyldestggrende og saglig, og den ma ikke vaere
vildledende eller overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal
veere i overensstemmelse med leegemidlets godkendte produktresumé.
Ad § 4, stk.2

Jf. ogsa leegemiddellovens § 63, EFPIA’s Code of Practice Sec. 1.02 og Art. 3, samt EGA’s Code of Conduct
on Interactions with the Healthcare Community, pkt. 4.10.

Laegemiddellovens § 63 indeholder nogle grundleeggende krav til indholdet og udformningen af leege-
middelreklamer, jf. ogsa vejledning til reklamebekendtggrelsen pkt. 3.1. Det fglger heraf, at "Reklame
skal for det farste skal veere fyldestgorende. Det betyder fx, at reklamen skal indeholde tilstraekkelig infor-
mation til, at modtagerne af reklamen kan forstd og vurdere, hvorndr og i hvilke situationer laegemidlet
kan og bgr anvendes, og hvorndr det ikke bgr anvendes.

Fx er en reklame ikke fyldestggrende, hvis den indeholder sd brede formuleringer, at den er egnet til at
fremme forbruget af et laagemiddel, som det reelt ikke er saerlig hensigtsmaessigt at anvende i den givne
situation. Bestemmelserne om, at en reklame skal indeholde en reekke sdkaldte pligtoplysninger, jf. punk-
terne 4.5 og 5.1, er funderet i kravet om, at legemiddelreklame skal veere fyldestgarende.

For det andet skal reklame vaere saglig. Det betyder, at leegemidler ikke md markedsfares lige sd pdgdende
og forbrugsstimulerende som almindelige forbrugsvarer. Laeegemiddelreklame bgr ikke sigte mod eller vaere
egnet til at skabe et ungdvendigt merforbrug af leegemidler. Reklamen skal i gvrigt vaere baseret pd faglige
og relevante oplysninger om laegemidlet. Det beror pd en konkret vurdering af form og indholdet af en
reklame, om den er i strid med saglighedskravet.

For det tredje md reklame ikke veere vildledende eller overdrive laegemidlets egenskaber. Det betyder, at
der ikke gennem en reklames udformning og indhold ma bibringes medicinbrugere og personer, der ordi-
nerer eller udleverer legemidler, en fejlagtig opfattelse af laegemidlet, herunder af dets virkning, bivirknin-
ger, pris, indhold osv., sygdom eller behandling. Reklamen ma heller ikke stille lzzgemidlet i et gunstigere
lys end andre tilsvarende og mdske endda mere velegnede lzegemidler. Reklame for et leegemiddel md hver-
ken ved udformningen eller indholdet vildlede eller vare egnet til at vildlede de personer, den er rettet mod,
eller overdrive leegemidlets egenskaber. Det beror pd en samlet vurdering af reklamen, herunder tekst, bil-
leder, illustrationer m.v., om reklamen er vildledende eller overdriver lzgemidlets egenskaber.

For det fjerde skal oplysningerne i reklamen vare i overensstemmelse med lzegemidlets godkendte pro-
duktresumé. Produktresuméet indeholder bl.a. oplysninger om laegemidlets sammenszetning, legemiddel-
form, indikationer (anvendelsesomrdde), kontraindikationer, bivirkninger, forsigtighedsforanstaltninger,
dosering og eventuelle advarsler. Det betyder, at reklamens indhold ikke md vaere i uoverensstemmelse med
produktresumeets indhold. Der er mulighed for - inden for saglighedskravets rammer - at anvende andre
formuleringer end i produktresuméet. En reklame for et lzgemiddel kan indeholde udsagn, som supplerer
oplysninger i produktresumeet, sdfremt disse udsagn bekrafter eller preciserer oplysninger i produktre-
sumeet, og oplysningerne er forenelige med produktresumeet. Det kan fx vaere dokumenterede udsagn om
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leegemidlets virkning eller bivirkninger, der bekrafter eller praeciserer oplysninger i produktresuméet, og
som er forenelige med produktresuméet. Oplysningerne i reklamen md ikke veere vildledende eller over-
drive laegemidlets egenskaber. Reklame for et legemiddel md kun indeholde oplysninger om godkendte
indikationer, som fremgdr af det godkendte produktresumé.”

Sidstnaevnte er yderligere suppleret med artikel 87 (2) i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF, der lyder: "Alle enkeltheder i en reklame for et lzgemiddel skal stemme overens med de op-
lysninger, der er anfart i resuméet af produktets egenskaber”. 1 en praejudiciel afggrelse (C-249/09) har
EU-Domstolen udtalt, at artikel 87 (2) ma forstas som et forbud mod oplysninger, der er i strid med
produktresuméet, men ikke et krav om, at alle oplysninger er indeholdt i produktresuméet eller kan
udledes af det. En reklame ma indeholde oplysninger, der supplerer produktresuméet, pa betingelse af,
at disse oplysninger bekrzefter eller afklarer - og er kompatible med - information i produktresuméet
og ikke er vildledende, og at de er i overensstemmelse med kravene i artikel 87 (3) og 92 (2) og (3) i
direktivet. Sidstnaevnte krav ses ogsa af leegemiddellovens kapitel 7, samt reklamebekendtggrelsen §
13, stk. 2 og 3.

Det vil ikke altid veere tilstraekkeligt, at en reklame baseres pa oplysningerne i det godkendte produktre-
sumé. Sdledes har ENLI's Ankenaevn udtalt, at en sammenlignende reklame, der alene er baseret pa pro-
duktresumeer, ikke i alle situationer vil opfylde kravene i denne bestemmelse. Foreligger der eksempelvis
yderligere eller nyere relevante data, vil kravene til fyldestggrende og veldokumenteret information ikke
veere opfyldt alene ved anvendelse af produktresumeer, jf. AN-2012-2713. Se mere om sammenlignende
reklame i vejledningen ad § 8.

Desuden finder ENLI, at der skal veere en henvisning til lovligt kildemateriale, jf. Reklamekodeksets § 7,
stk. 5. Reklamen skal, vurderet i sin helhed, fremtraede i en korrekt, afbalanceret, sober, nggtern og sag-
lig form. Reklamen skal indeholde en efter forholdene i enhver henseende korrekt, fyldestggrende og
veldokumenteret information, der ikke er vildledende (ved udeladelse, flertydighed eller lignende). Se
ogsa vejledningen ad §§ 5 og 7.

Der henvises i gvrigt til ENLI’s Guide om Informationsmateriale og Dokumentation, hvor dokumentati-
onskilder og krav til fyldestggrende oplysninger i reklamer gennemgas naermere.

llustrationer/billeder i reklamer

Det fremgar af artikel 87 (2) i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF, at: "Alle enkeltheder
i en reklame for et lzgemiddel skal stemme overens med de oplysninger, der er anfgrt i resuméet af pro-
duktets egenskaber”. EU-Domstolen naevner i sagen C-249/09, at der i en leegemiddelreklame ikke ma
fremsaettes udsagn, som er i uoverensstemmelse med de oplysninger, der fremgar af leegemidlets SPC.
Det bemeerkes i dommen, at ”[s]aerligt kan enkeltheder i en reklame for et laegemiddel bl.a. aldrig antyde
terapeutiske indikationer, farmakologiske egenskaber eller andre egenskaber, som modsiger resuméet af
produktets egenskaber [...]”.

Billeder er en del af reklamen og szettes ofte i kontekst af oplysningerne i reklamen. Nar en reklame
vurderes af ENLI, vil det samlede helhedsindtryk af billede og tekst derfor blive vurderet.

[llustrationer/billeder udggr typisk en naturlig og saglig del af reklamer for lzegemidler, navnlig med
henblik pa at gge forstdelsen for leegemidlets karakter, virkning og udseende. Illustrationerne ma dog
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ikke have en suggestiv karakter (fremkalde en steerk fglelsesmaessig pavirkning), jf. forbuddet i Rekla-
mekodeks § 4, stk. 2, mod pagaende og forbrugsstimulerende markedsfgring. Illustrationer/billeder,
der fx i en romantisk farvesaetning og opsatning giver indtryk af frihed, ungdom og velstand uden rele-
vant sammenhang med det leegemiddel, der reklameres for, er derfor ikke acceptabel.

Billeder ma ikke signalere forbedret livskvalitet eller veere for pagdende. Det er sdledes ikke i overens-
stemmelse med Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at signalere, at der venter en et godt liv forude/pa den
anden side, efter man har taget laegemidlet, eller signalere et aktivitetsniveau, der ikke kan forventes i
forbindelse med den pagaeldende sygdom og behandlingen heraf, se bl.a. AN-2019-1358.

Billeder, der antyder en stemning af frihed, ferie og "feel good”, og lige sa vel kunne indga i en reklame
for en feriedestination, er saledes ikke lovlige at anvende i en leegemiddelreklame. Overdreven glaede
(og barnlig gleede hos voksne) anses heller ikke som sagligt i forbindelse med en la&egemiddelreklame.

Det er endvidere heller ikke i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at bruge billeder,
der saetter et dystert tema for leegemiddelreklamen eller der via billeder, spiller pa frygt og signalerer,
at der er fare pa feerde. Det er saledes ikke sagligt at skreemme med billeder, der signalerer, at man er i
(alvorlig) livsfare, hvis ikke man tager leegemidlet, eller at man pa anden made vil lide overlast, hvis ikke
leegemidlet tages.

[llustrationer/billeder er generelt meget udtryksfulde og kan i nogle tilfzelde udtrykke mere, end man
umiddelbart kan skrive i ord. Illustrationer/billeder kan vere vardiladede og ggre stort indtryk pa
modtageren. Det skal derfor altid overvejes, om det er sobert og sagligt at bruge et konkret billede i
sammenhang med markedsfgringen af virksomhedens leegemiddel. Det bemeerkes, at det altid vil bero
pa en konkret vurdering af den enkelte reklame, om kravene til saglighed er overholdt. Generelt ma
legemiddelvirksomhederne dog udvise en betydelig tilbageholdenhed med brug af stemningsbilleder.

Billeder i reklamer ma saledes ikke vaere "upassende stemningsbetonet”, som Ankenaevnet formulerede
deti AN-2022-1901.

Billeder af personer i leegemiddelreklamer kan udggre en patientcase/sygehistorie, hvilket ikke er i
overensstemmelse med Reklamekodekset krav om, at reklamer skal fremtreede sobert, nggternt og i
saglig form. Dette geelder uanset, om historien er fiktiv eller sand. Patientcases kan endvidere ikke be-
nyttes som dokumentationsgrundlag for de udsagn, som en leegemiddelvirksomhed angiver i forbin-
delse med en reklameaktivitet.

En patient case betragtes som en subjektiv grafisk l&egemiddelanprisning, nar den anvendes i en rekla-
memaessig kontekst. Den grafiske illustration beskriver en effekt pa enkeltpersonsniveau, og pa den
baggrund kan illustrationen ikke anvendes som en generaliseret dokumentation for den effekt, som kli-
niske studier, der beror sig pa effektmal pa populations-niveau, kan dokumentere. En anprisning pa en-
keltpersonniveau er derfor ikke i overensstemmelse med generelle principper om evidensbaseret me-
dicin, og da anprisninger skal dokumenteres ved lovlige referencer, jf. § 7, er dokumentationskravet for
en sadan anprisning ikke overholdt.

Et eksempel kunne vare en illustration af en enkelt patient i forbindelse med markedsfgringen af et
laegemiddel. En sadan illustration vil ikke nuanceret beskrive effekten af laegemidlet ud fra en undersg-
gelse pa fx 100 patienter. Intet leegemiddel er godkendt pa baggrund af undersggelse af effekten pa én
person. [ et forsgg vil der altid veere nogle, som lzegemidlet har god effekt p3a, og andre, som laeegemidlet
maske ikke har lige sa god effekt pa.
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En patientcase kan sdledes ikke udtrykke, hvordan alle patienter vil reagere/fa gavn af leegemidlet og
derfor opfylder patientcases som illustration af behandlingseffekt bl.a. ikke kravet om saglighed og
soberhed. Ankenaevnet anfgrte saledes i AN-2018-1262, at det centrale ved anvendelse af billeder af en
patient i en reklame er, om det afspejler en realistisk eller forventelig fremtoning, reaktion eller hand-
ling i relation til anvendelsen af leegemidlet.

Ved en patientcase forstas en direkte eller indirekte produkt-individrelation af anprisende karakter, ty-
pisk med afsaet i et billede, en serie af billeder eller i en video. Sdledes vurderes en fotografisk fremstil-
ling af objektive symptomer ved en given sygdom ikke som en potentiel patientcase, medmindre denne
seettes i relation til et laegemiddel, eksempelvis ved sammenhaengende tekst eller ved implicit at antyde
effekt af leegemidlet pa symptomer eller sygdommen som helhed. Det vil sdledes umiddelbart veere i
overensstemmelse med reglerne at anvende billeder, der illustrerer hvilken type patient eller hvilken
sveerhedsgrad af sygdommen, lzegemidlet er beregnet til.

Safremt der alene er tale om sundheds-/sygdomsoplysning, vil der ikke vaere noget i vejen for at an-
vende billeder/patientcases, da begraensningen alene geelder i forhold til leegemiddelreklamer. Det be-
meerkes dog, at det er reklamens/materialets helhedsindtryk, der danner grundlag for den samlede vur-
dering af, hvorvidt der er tale om en reklame, herunder om der er anvendt patientcases i strid med reg-
lerne. For yderligere information om patientcases henvises til vejledningen til §§ 7 og 13, stk. 1.

Det bemaerkes, at udsendelse af reklamemateriale (for samme leegemiddel) med tidsforskydning, hvor
der fx fremgar et "fgr "-billede af fgrste udsendelse og et "efter "-billede i naeste udsendelse, vil kunne
blive opfattet som en ulovlig patientcase, hvis ikke det er tydeligt, at hver udsendelse udggr en selvstaen-
dig reklame.

$4

Stk. 3. Reklamemateriale, som forefindes pd udstillingsstande eller distribueres til delta-
gerne ved internationale arrangementer uden for Danmark, ma uanset stk. 1, med-
mindre det er forbudt eller pd anden mdde reguleres af geeldende national lovgivning
eller andre regler, herunder brancheregler, henvise til laegemidler (eller brugen
deraf), som ikke er registreret i det land, hvor arrangementet finder sted, eller som
er registreret under andre betingelser, ndr blot:

a) Det pdgeldende reklamemateriale er ledsaget af en passende angivelse af; i hvilke
lande leegemidlet er registreret og det tydeligt fremgdr, at leegemidlet eller brugen
ikke er registreret og tilgengeligt lokalt, og

b) Alt reklamemateriale, som henviser til den ordineringsinformation (indikationer, ad-
varsler osv.), som er godkendt i et eller flere lande, hvor legemidlet er registret, er
ledsaget af en forklaring om, at registreringsbetingelserne varierer fra land til land.

Ad § 4, stk. 3

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Art. 8.
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For reklamematerialer benyttet pa udstillingsstande eller distribueret til deltagerne ved sadanne inter-
nationale arrangementer uden for Danmark, er det ENLI's opfattelse, at disse som minimum skal over-
holde Sec. 2.01 i EFPIA’s Code of Practice, som foreskriver et sset af minimumsinformation, som skal
medfglge reklamen. Sdledes er der ikke krav om, at pligtteksten efter Reklamekodeksets § 5 skal med-
folge reklamematerialet, selvom arrangementet ogsa matte anses for at veere helt eller delvist malrettet
danske sundhedspersoner, og derved falder under Reklamekodeksets anvendelsesomrade.

Man skal dog sgrge for at overholde de nationale regler i det land, hvor det internationale arrangement
finder sted.

Ved internationale arrangementer i Danmark gaelder fortsat dansk lovgivning, hvorefter der alene ma
reklameres for leegemidler, som har en gyldig markedsfgringstilladelse i Danmark, jf. ovenfor ad § 4, stk.
1. Séledes fremgar det ogsa af punkt 9 i Leegemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen,
at:

"Reglerne om reklame for legemidler gaelder ogsad ved internationale kongresser og konferen-
cer i Danmark. Det indebzerer bla., at forbuddet mod at reklamere for laegemidler, der ikke
lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet, jf- legemiddellovens § 64, nr. 1, og forbuddet
mod at reklamere for receptpligtige lzegemidler over for offentligheden, jf. llzgemiddellovens
$ 66, stk. 1, nr. 1, ogsa geelder ved reklame for legemidler pd internationale kongresser og
konferencer, der afholdes i Danmark.”
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BEMARKNINGER TIL KAPITEL 3 - REKLAMER

Ad § 5 Pligtoplysninger

$5
Stk. 1. Reklame for et lzzgemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde falgende oplys-
ninger:

1) Laegemidlets navn og faellesnavn. For kombinationspraparater uden et faellesnavn
skal der gives tydelig oplysning om fzellesnavnene for alle virksomme indholdsstof-
fer.

2) Navn pd indehaveren af markedsforingstilladelsen samt navn og adresse pd den
legemiddelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfaringen
af legemidlet i Danmark.

3) Indikationsomrdde, sdledes som dette fremgdr af produktresumeet. I reklame, som
udelukkende henvender sig til en afgraenset gruppe sundhedspersoner, kan angivel-
sen af indikationsomrddet indskrzenkes til, hvad der er relevant for den pdgaeldende
gruppe.

4) Kontraindikationer.

5) Bivirkninger og risici.

6) Dosering.

7) Leegemiddelformer.

8) Pakningsstgrrelser.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk, hvis leegemidlet er apoteksfor-
beholdt.

10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.
Ad§5

Reglen er reguleret i EFPIA Code of Practice Sec. 2.01 samt IFPMA Code of Practise Art. 5, og den svarer
stort set til reklamebekendtggrelsens § 11.

Kravet om pligtoplysninger kan opfyldes ved oplysning om produktresumeet (SPC) med supplerende
oplysninger om 1) henvisning til medicinpriser.dk, hvis der er tale om en reklame for et apoteksforholdt
leegemiddel, 2) udleveringsgruppe (dog kun ved centralt godkendte SPC’er, da det for SPC’er godkendt
af Leegemiddelstyrelsen allerede er inkluderet), 3) tilskudsregler og 4) datoen for seneste revidering af
reklamen.

Ad$ 5, stk. 1, nr. 1

Det folger af reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 1, nr. 1, at lsegemidlets navn og faellesnavn skal angives.
For kombinationspreeparater uden et feellesnavn skal der gives tydelig oplysning om feellesnavnene for
alle virksomme indholdsstoffer.
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Laegemiddelstyrelsen har over for ENLI tilkendegivet, at det er tilstraekkeligt, at faellesnavnet naevnes
én gang i reklamen - og at dette ogsa kan vere i fx pligtteksten. Laegemiddelstyrelsen har ligeledes til-
kendegivet, at dette ogsa gelder ved fx trykte reklamer, hvor produktresuméet kan vare angivet pa en
anden side end reklamen, sa leenge der blot i reklamen tydeligt angives, hvor i tidsskriftet mv. pligttek-
sten kan findes.

Det er pa den baggrund ENLI’s opfattelse, at reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 1, nr. 1, og kodeksets §
5, stk. 1, nr. 1, er opfyldt, safremt der er angivet szer- og feellesnavn i det samlede reklamemateriale.

AdS§ 5, stk. 1, nr. 2

Kravet om navn pd indehaveren af markedsfgringstilladelsen fglger af reklamebekendtggrelsens § 11,
stk. 1, nr. 2.

Kravet om adresse pa den leegemiddelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfg-
ringen af leegemidlet i Danmark, fglger af IFPMAs Code of Practice Sec. 5.1 og er dermed en skeaerpelse i
forhold til dansk lovgivning.

Ad$§ 5, stk. 1, nr. 3

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 3, at: “Som udgangspunkt skal formu-
leringen fra produktresumeet anvendes ordret i pligtteksten. Hvis indikationsomrddet i produktresumeet
har et sddant omfang, at det ikke skannes hensigtsmaessigt at gengive den fulde ordlyd, kan indikations-
omrddet omskrives og forkortes. I den forbindelse kan oplysninger, der er mindre relevante udelades. Indi-
kationsomrddet md under ingen omstaendigheder omformuleres pd en mdde, der kan lede til misforstdel-
ser, herunder give indtryk af, at indikationsomrddet er anderledes eller bredere, end hvad der fremgdr af
produktresumeet. Hvis produktresumeets formulering ikke anvendes ordret, skal dette tydeligt fremga af
reklamen. Det skal endvidere tydeligt fremgd, at produktresumeet i sin helhed kan rekvireres fra indeha-
veren af markedsforingstilladelsen. Fplgende formulering kan anvendes: "Indikationsomrddet er omskre-
vet og/eller forkortet i forhold til det godkendte produktresumé. Produktresumeet kan vederlagsfrit rekvi-
reres fra xx (indehaveren af markedsfgringstilladelsen)”. Denne information bgr skrives med typer, der er
starre end eller pd anden mdde adskiller sig tydeligt fra selve pligtteksten. Hvis informationen mangler, er
reklamen ikke fyldestgorende og dermed i strid med laegemiddellovens § 63.”

Angives indikationen for et leegemiddel flere gange i en reklame, eksempelvis i en praesentation, skal
laegemidlets fulde indikation for det givne sygdomsomrade tydeligt fremga, hvor sygdomsomradet naev-
nes fgrst, og hvor det er mest fremtraedende. ENLI accepterer, at den eventuelt forkortede formulering
fra produktresumeet til brug i pligtteksten anvendes hertil, safremt veesentlig information, som kan tzen-
kes at blive tillagt betydning af den ordinerende laege, ikke udelades. I resten af materialet accepterer
ENLI, at der anfgres forkortede formuleringer heraf, fx smertelindring, depression og lign.

[ AN-2017-2394 bemeerker Ankenaevnet, at bestemmelsen i § 5, stk. 1, nr. 3, "understreger, at angivelse
af indikationsomrddet for et leegemiddel er centralt i reklamer for laegemidler. Leegemidlets produktre-
sumé skal veere en integreret og igjnefaldende del af reklamen, som den typiske laeser (sundhedsperson)
ikke kan undga at tage stilling til som en del af reklamens samlede budskab. Derfor kravet om, at den fulde
indikation (produktresuméet) skal fremga tydeligt, hvor sygdomsomrddet naevnes farst.” Dog bemaerker
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Ankenzevnet, at sdfremt reklamematerialet alene udggr ét ark (evt. med skrift bade pa for- og bagside),
stilles der ikke krav til, hvor pa arket den fulde indikation fremgar, jf. AN-2017-2394.

Det bemaerkes, at i gvrigt reklamemateriale bgr den fulde indikation fremga af den reklamebzerende del,
hvis der ellers er risiko for, at reklamen kan opfattes som vildledende eller ikke fyldestggrende i forhold
til de gvrige udsagn i reklamen og reklamens opsaetning. Vaesentlige og ngdvendige oplysninger af be-
tydning for fyldestggrende og retvisende reklame kan derfor som udgangspunkt ikke adskilles fra den
reklamebzerende del. Safremt det ikke er muligt, af pladsmaessige hensyn, at hele l&egemidlets indikation
fremgar af reklamematerialet, vil man derfor ikke kunne benytte det pageldende reklameformat, fx en
bannerreklame, hvor pladsen er begranset.

Indikationsomradet for leegemidlet skal veere leegemiddelreklamens hovedbudskab og leegemidlets in-
dikationsomrade ma under ingen omstendigheder omformuleres ved fx at anprise andre leegemiddel-
virkninger end den for leegemidlet godkendte indikation. Anprisende udsagn, for et leegemiddel uden
for lovlig indikation, ma ikke finde sted ved brug af disclaimer. Laegemidlers eventuelt gvrige positive
virkninger, som ikke er omfattet af den lovlige indikation, kan sdledes alene angives neutralt med hen-
visning til lovlig kildeanvisning. Se endvidere vejledningen til § 4, stk. 2.

Ad$ 5, stk. 1, nr. 4

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 4, at: “Som udgangspunkt bgr de kon-
traindikationer, der er indeholdt i produktresumeet, medtages i pligtteksten. Hvis kontraindikationerne
i produktresumeet har et sddant omfang eller ordvalg, at det ikke er hensigtsmaessigt at gengive dem
ordret, kan de omskrives og forkortes. I den forbindelse kan oplysninger, der skgnnes mindre relevante
udelades. Den preecise afgraensning af, hvilke kontraindikationer der skal medtages, hviler pd et skgn. Skgn-
net skal udgves ud fra objektive kriterier og under hensyntagen til kravene i legemiddellovens § 63. Hvis
kontraktindikationer, der er naevnt i produktresumeet, udelades, eller formuleringen zndres, skal dette
tydeligt fremgad af reklamen. Det skal endvidere tydeligt fremgd, at produktresumeet i sin helhed kan re-
kvireres fra indehaveren af markedsforingstilladelsen. Der henvises til den formulering, der er foresldet i
afsnittet ovenfor om indikationsomrdde.”

Ad$ 5, stk. 1, nr. 5

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 5, at: "Som udgangspunkt bgr de bi-
virkninger og risici, dvs. interaktioner, advarsel, overdoseringsrisici, tilbageholdelsestider o.lL, der er in-
deholdt i produktresumeet, medtages i pligtteksten. Hvis formuleringerne i produktresumeet pga. ordvalg
eller omfang ikke hensigtsmaessigt kan anvendes ordret, kan oplysninger omskrives og forkortes. Oplysnin-
ger, der skannes mindre relevante i den givne sammenhang, kan udelades. Hvis produktresumeets formu-
leringer ikke anvendes, skal dette tydeligt fremgad af reklamen. Det skal endvidere tydeligt fremgd, at pro-
duktresumeet i sin helhed kan rekvireres fra indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Der henvises til den
formulering, der er foresldet ovenfor i afsnittet om indikationsomrdde.”

Det fglger af direktiv 2001/83/EF (som zndret ved direktiv 2010/84/EU), at det for leegemidler, der er
underkastet supplerende overvagning, er et krav, at produktresumeet indeholder oplysning om, at
"Dette laegemiddel er underkastet supplerende overvdgning”. Efter denne oplysning skal fglge en angi-
velse af "den sorte trekant” og en passende standardforklaring.
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Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at reklamebekendtggrelsen i sin nuveerende form ikke stiller krav om,
at leegemiddelvirksomheder skal angive den sorte trekant eller anden tekst vedr. supplerende overvag-
ning i reklamemateriale til sundhedspersoner.

Det betyder, at ENLI ikke pa nuvaerende tidspunkt vil pase virksomhedernes eventuelle angivelse af den
sorte trekant i reklamemateriale, men virksomhederne kan naturligvis valge at inkludere information
herom i sit reklamemateriale.

Det bemaerkes, at EMAs Guideline on Good Pharmaco Vigilance practices (GVP) angiver, at indehaveren
af markedsfgringstilladelsen bgr omfatte oplysninger om status for yderligere overvagning i alt materi-
ale, der skal distribueres til sundhedspersonale og patienter.

Ad§5,stk. 1, nr. 6

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 6, at: "Doseringen skal angives i over-
ensstemmelse med produktresumeet. Hvis formuleringerne i produktresumeet pga. ordvalg eller omfang
ikke hensigtsmaessigt kan anvendes ordret, kan doseringsoplysningerne omskrives og forkortes. Oplysnin-
ger, der skannes mindre relevante i den givne sammenhang, kan udelades. Hvis produktresumeets formu-
lering ikke anvendes, skal dette tydeligt fremgd af reklamen. Det skal endvidere tydeligt fremgd, at pro-
duktresumeet i sin helhed kan rekvireres fra indehaveren af markedsfaringstilladelsen. Der henvises til den
formulering, der er foresldet ovenfor i afsnittet om indikationsomrdde. Omformulering af doseringsoplys-
ningerne kraever stor pdpasselighed, da den eendrede formulering ikke md kunne lede til misforstdelser.”

AdS 5, stk.1,nr. 7

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 7, at: “Som udgangspunkt skal alle
lzzgemiddelformer, lzgemidlet findes i, angives. Hvis et lzgemiddel er godkendt i flere lzegemiddelformer,
og reklamen udelukkende omhandler en af la2gemiddelformerne, skal reklamen dog kun indeholde oplys-
ninger om denne legemiddelform. Det skal endvidere fremgad af reklamen, at leegemidlet ogsad findes i an-
dre lezgemiddelformer, jf. reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 2.”

AdS§ 5, stk. 1, nr. 8

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 8, at: "Alle pakningsstgrrelser, lz2ge-
midlet findes i, skal angives. I seerlige tilfeelde, hvor kun en del af indikationsomrddet er medtaget i rekla-
men, jf. ovenfor, bgr pakninger, der ikke kan anvendes i forbindelse med de pdgeeldende indikationer, dog
udelades.”

Ad$§ 5, stk. 1, nr. 9

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 9, at: "Hvis en reklame for et leegemid-
del indeholder oplysning om laegemidlets pris, skal prisen sd vidt muligt vaere aktuel, dvs. gaeldende pa det
tidspunkt, hvor reklamen ndr frem til modtageren, jf. legemiddellovens § 63. En reklame, der indeholder
en prissammenligning, er kun fyldestgarende, jf- legemiddellovens § 63, hvis den indeholder oplysninger
om de aktuelle priser, der er omfattet af prissammenligningen.”

35



Version 4.1 April 2023

Tilsvarende geelder, at en reklame, der indeholder en prissammenligning vedrgrende en leegemiddel-
virksomheds eget leegemiddel set over en periode med angivelse af en besparelse i procent, kun er fyl-
destggrende, hvis den indeholder oplysninger om de konkrete priser, der er omfattet af prissammenlig-
ningen. Det er tilstraekkeligt, at priserne fremgar af en note i reklamen. Det skal tydeligt fremga, hvilken
pris, der er den aktuelle pris, og hvilke priser der er gamle priser (fgrpriser).

For apoteksforbeholdte leegemidler foreskriver reklamebekendtggrelsen § 11, stk. 1, nr. 9, at der skal
vaere en henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk. Sdledes er der ikke et krav om, at register-
prisen inkl. moms (AUP) - eller en anden pris som AIP (Apotekets indkgbspris) eller ESP (ekspeditions-
prisen) - skal oplyses.

For ikke-apoteksforbeholdte lzegemidler findes ikke en pris svarende til AUP eller ESP, og man kan ikke
vaere sikker p4, at der er indberettet en vejledende pris pa www.medicinpriser.dk (taksten), idet butik-
kerne selv kan vaelge at fgre en anden pris. Ordlyden i reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 1, nr. 9, synes
alene at anga apoteksforbeholdte laegemidler, hvorfor ENLI ikke stiller krav om, at der skal angives en
pris eller henvisning til www.medicinpriser.dk for ikke-apoteksforbeholdte laegemidler. Dog skal det
tydeligt fremga af pligtoplysningerne i reklamen, at der er tale om et ikke-apoteksforbeholdt leegemid-
del, hvilket eksempelvis kan ggres via kravet om angivelse af udleveringsgruppe, jf. Reklamekodeksets
§ 5, stk. 1, nr. 10.

Ved tidlig reklame for ens lzegemiddel, hvor prisen endnu ikke fremgar af "taksten” (medicinpriser.dk)
(men denne er anmeldt til Leegemiddelstyrelsen, jf. Reklamekodeksets § 4, stk. 1), har Leegemiddelsty-
relsen oplyst, at de ikke vil kreeve, at der er en henvisning til medicinpriser.dk i pligtteksten, men at man
eksempelvis kan skrive, at leegemidlet forventes pa markedet til prisen (den indberettede pris) x kr.

For reklamer indeholdende en sammenligning af priser henvises til vejledningen ad § 8, stk. 2.

AdS§ 5, stk. 1, nr. 11

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 11, at: "Reklamen skal indeholde op-
lysning om eventuelle generelle tilskud til legemidlet. Derimod skal den ikke indeholde oplysning om mu-
lighederne for at opnda sarlige individuelt begrundede tilskud. Hvis der undtagelsesvist skgnnes anledning
til at give oplysning om individuelle tilskudsmuligheder, fx enkelttilskud, skal det tydeligt fremgd, at der er
tale om individuelt begrundede tilskud, der kun ydes efter ansggning.”

Det er derfor ikke tilstraekkeligt at skrive fx "tilskudsberettiget”, der efter ENLI’s vurdering ogsa kan
omfatte individuelt tilskud efter ansggning.

AdS 5, stk. 1, nr. 12

Kravet om datering af reklamematerialet fglger af IFPMA’s Code Sec. 5.1. Reglen findes desuden i rekla-
mebekendtggrelsens § 13, stk. 1.

ENLI kraever tydelig datering med angivelse af dato, maned og arstal, idet dateringen normalt bgr angive
udarbejdelsen eller sendring af reklamematerialet. Ved annoncer i blade mv. er szerskilt datering ikke
ngdvendig, hvis selve bladet har tydelig angivelse af dato, mdned og arstal.

Det bemeerkes, at pligtteksten er en del af reklamen, hvilket betyder, at zendringer i pligtteksten vil
medfgre krav om en revideret dato i selve pligtteksten

36


http://www.medicinpriser.dk/

Version 4.1

April 2023

$5

Stk. 2. Deistk. 1 naevnte oplysninger skal fremtraede sd tydeligt, at den naturlige malgruppe
for reklamen ubesvaeret kan laese dem.

Stk. 3. Hvis et legemiddel er godkendt i flere laegemiddelformer med forskellige anvendel-
sesomrdder, og reklamen udelukkende omhandler en af laegemiddelformerne, skal
reklamen kun indeholde oplysninger om denne laegemiddelform. Det skal endvidere
fremgd af reklamen, at legemidlet ogsa findes i andre leegemiddelformer.

Ad § 5, stk. 2

Bestemmelsen svarer dels til EFPIA’s Code of Practice Sec. 2.01 og til reklamebekendtggrelsens § 11,
stk. 3, hvorefter alle pligtoplysninger skal fremtraede sa tydeligt, at den naturlige malgruppe for rekla-
men ubesvaeret kan leese dem, jf. reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 3.

Pligtteksten skal vare let laesbar. Laesbarheden afhaenger bl.a. af skrifttype, skriftstgrrelse, skriftfarve,
baggrundsfarve, linjeleengde, linjeafstand og opdeling af teksten i afsnit. En skriftstgrrelse mindre end
6 punkt sort pa hvid vil sdledes normalt ikke kunne godkendes.

Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal veere sammenhangende. Sa-
ledes ma produktinformationen ikke veere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddelbart i forleen-

gelse heraf.

e Hvis pligtteksten af praktiske grunde, eks. pga. reklameformat, ikke kan bringes i direkte sam-
menhaeng med reklamen, accepterer ENLI:

O

i trykte medier en adsKillelse pa max. tre opslagssider, nar der samtidig er en tydelig
sidehenvisning i reklamen til det sted, hvor pligtteksten er at finde.

ved brug af roll-up, plakater og lign. fx ved mgder, at pligtteksten pa roll-up, plakat og
lign erstattes af en synlig oplysning om, at: ”Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pd
standen”, se bl.a. AN-2022-2521 og AN-2022-0131.

ved elektroniske reklamer et direkte link til pligtteksten fra samtlige sider i materialet
(inkl. forsiden), dvs. max. et klik. Der skal sta "Laes pligtteksten her” eller lign., sa det
klart fremgar, hvor man kan finde pligtteksten. Det er saledes ikke accepteret, at man
linker til pligtteksten alene ved at skrive "Laes mere her” eller lign.

[ powerpoint praesentationer accepteres det, at pligtteksten fremgar fx indledningsvist
eller afslutningsvist som sidste slide.

Pligtteksten i en e-mail kan erstattes af et direkte link hertil. Det skal fremga tydeligt af
linket, at det er her, at man finder pligtteksten.

Ved dynamiske bannerreklamer skal det overvejes, om det opfattes som en samlet re-
klame, nar reklamen fx bestér af 3 bannere, der kgrer i loop. Det vil komme an pa en
konkret vurdering, men det man saerligt skal holde sig for gje er, hvorvidt leeseren for-
star, at de oplysninger, der fremgar af bannerreklamen, haenger sammen med nzeste
banner, eller om det kan fremsta som et selvsteendigt banner, fordi der fx gdr meget lang
tid inden der skiftes til naeste banner. ENLI anbefaler derfor, at det fremgar af de enkelte
bannere i reklamen, at de er en del af en sammenhaeng, ved at angive fx "1/3”,"2/3” og
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”3/3” pa hvert banner, samt at sikre en tidsmaessig sammenhaeng mellem bannerne. Sa-
fremt bannerne ikke kan anses for at vare en sammenhangende reklame, skal der ind-
saettes pligttekst/link til pligttekst pa hvert banner.

Af Leegemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1. fremgar fglgende om place-
ring af pligttekst i forbindelse med podcasts og 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 mda
ikke veere muligt at benytte videoen uden, at der indgdr en pligttekst som integreret del af
reklamen.”

Reklamen skal dog, uanset om den bringes pa en roll-up, en plakat eller lign., vaere i overensstemmelse
med Reklamekodeksets regler.

Nar der sker andringer i et SPC (eksempelvis i forbindelse med opdateringer), skal pligtteksten samti-
dig eendres. Det betyder, at virksomheden er forpligtet til at opdatere det eksisterende markedsfgrings-
materiale med en ny pligttekst. £ndringen af pligtteksten (som fglge af @ndret SPC) skal ske straks
uanset, om der er tale om en vaesentlige eller mindre ubetydelige sendringer i SPC’et.

Det bemaerkes, at pligtteksten og SPC ikke indeholder de samme oplysninger, jf. ogsa ovenstaende vej-
ledning til § 5, stk. 1. Det er saledes ikke tilstraekkeligt alene at henvise til SPC.

Reklamematerialet pd dansk: her skal pligtteksten som udgangspunkt vaere patrykt materialet. Hvis der
er tale om fx en brochure, skal der derfor foreligge en szerlig begrundelse, hvis pligtteksten ikke er inte-
greret (=patrykt) i selve materialet. En begrundelse kunne fx veere, at virksomheden gnsker at have
pligtteksten som lgst indstik, fordi de jeevnligt vil revidere ordlyden af pligtteksten. Det vil i givet fald
veaere virksomheden, der skal sandsynligggre, hvad begrundelsen er for, at man ikke har patrykt pligt-
teksten.

Reklamemateriale pd andre sprog end dansk, fx engelsk: Hvis der er tale om materiale, som virksomheden
har udarbejdet pa engelsk, eller materiale, som virksomheden har modtaget fra moderselskabet pa et
fremmed sprog, vil det som udgangspunkt veere tilstraekkeligt, at pligtteksten laegges som indstik i re-
klamematerialet, eller bag materialet/brochuren. Dette kunne eksempelvis vere tilfeeldet pa udstil-
lingsstande eller i andre forhold, hvor der udleveres reklamemateriale pa andre sprog end dansk. Det
afggrende er, at reklame og pligttekst reelt bliver udleveret sammen.

Ad § 5, stk. 3

Bestemmelsen svarer til reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 2.
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Ad § 6 Remindere

S6

Reklame, der udelukkende henvender sig til sundhedspersoner, kan begrzenses til laegemid-
lets navn og fallesnavn.

Tilsvarende regel findes i EFPIA’s Code of Practice Sec. 2.02.

Reglen svarer til reklamebekendtggrelsens § 12, den sdkaldte reminder regel. I vejledningen til denne
fremgar i pkt. 5.2, at: "En reklame, der alene henvender sig til sundhedspersoner, kan begreenses til kun at
indeholde legemidlets navn og fzellesnavn, jf. reklamebekendtggrelsens § 12. Hvis der medtages andre op-
lysninger, fx indikationsomrdde eller priser, falder reklamen uden for bestemmelsen, og sd skal samtlige
pligtoplysninger medtages. Der kan dog anfgres firmanavn, firmaets adresse og logo, der identificerer af-
senderen af reklamen.”

Det bemaerkes, at bestemmelsen skal fortolkes meget snaevert, hvilket betyder, at safremt der fremgar
andre oplysninger end szer- og feellesnavn, samt evt. virksomhedsnavn, vil dette medfgre et krav om
angivelse af pligttekst.

Logoer kan som udgangspunkt ogsa benyttes i remindere. Dog kan et logo ikke anvendes i en reminder,
hvis logoet pa nogen made indikerer eller henviser til laegemidlets anvendelse/indikation, fx hvis logoet
viser en knogle og leegemidlet er mod osteoporose, eller pa anden vis angiver forhold om leegemidlet. [
sa fald finder de almindelige reklameregler anvendelse, og samtlige pligtoplysninger skal medtages.

Bemaerk gaveforbuddet i § 12, hvorefter leegemiddelvirksomheder ikke leengere ma udlevere, tilbyde
eller love sundhedspersoner gaver, herunder de sakaldte "gimmicks” sdsom kuglepenne, papirblokke
mv. Se mere herom i vejledningen til Reklamekodekset ad § 12. Séledes er betydningen i praksis af "re-
minder-reglen” i § 6 vaesentligt minimeret.

Safremt der er indtradt vaesentlige seendringer vedrgrende kendskabet til indikationer, kontraindikatio-
ner eller bivirkninger eller andre vaesentlige forhold siden det sidste detaljerede reklamemateriale, vil
reminders som udgangspunkt ikke kunne benyttes fgr et nyt detaljeret reklamemateriale, har veeret
iveerksat, medmindre de vaesentlige sendringer efter en konkret vurdering ikke findes at have indfly-
delse pa en reminders reklameeffekt over for sundhedspersonerne.
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Ad § 7 Informationsmateriale og dokumentation

$7

Stk. 1. Leegemiddelreklamer skal tilskynde rationel brug af laegemidler ved at preaesentere
laegemidler objektivt og uden overdrivelse af deres egenskaber. Pdstande md ikke an-
tyde, at et legemiddel eller en aktiv bestanddel har sarlige fordele, kvaliteter eller
egenskaber, medmindre dette kan dokumenteres. En sddan dokumentation skal ved
rimelige forespgrgsler fra sundhedspersonale kunne tilvejebringes hurtigt.

Stk. 2. Informationsmateriale om et laegemiddel, som i salgsfremmende gjemed sendes eller
udleveres til sundhedspersoner, skal som minimum indeholde de i § 5, stk. 1, naevnte
oplysninger, jf- dog § 5, stk. 3, og den dato, hvor materialet er udarbejdet eller senest
eendret.

Ad§7,stk. 1

Bestemmelsen i stk. 1 svarer til dele af EFPIA’s Code of Practice Sec. 3.01-3.03 og findes ikke i denne
form i reklamebekendtggrelsen. Bestemmelsen supplerer leegemiddellovens § 63 og vejledningen til re-
klamebekendtggrelsen pkt. 3.1.

Reklamen ma ikke overdrive leegemidlets egenskaber. Saledes skal reklamen indeholde en efter forhol-
dene i enhver henseende korrekt, fyldestggrende og veldokumenteret information, der ikke er vildle-
dende ved udeladelse, flertydighed eller lignende.

Brug af patientcases/sygehistorier i laegemiddelvirksomheders reklamemateriale anses ikke for at
veere i overensstemmelse med Reklamekodekset krav om, at reklamer skal fremtraede sobert, nggternt
og i saglig form. Dette geelder uanset, om historien er fiktiv eller sand, jf. Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Brug af patientcases/sygehistorier, herunder billeder, som illustrerer laeegemidlets effekt hos en enkelt
patient, opfylder endvidere ikke kravene til dokumentation. For yderligere information om patientcases
henvises til vejledning til § 4, stk. 2, og § 13, stk. 1.

Der kraeves ikke dokumentation for forhold, der:

1) Fremgar af det godkendte produktresumé (der kraeves dog henvisning til produktresumeet).
Det bemeerkes, at det er tilstraekkeligt med en henvisning til produktresuméet pd www.produkt-
resume.dk, safremt der ikke kan veaere tvivl om, hvilket produktresumé man far frem, herunder
risiko for vildledning. Der er saledes ikke krav om, at der henvises til et dateret produktresumé,
da der ved (udateret) henvisning antages, at henvisningen vedrgrer det nyeste opdaterede pro-
duktresume.

2) Ma anses for almindeligt kendte blandt fagfolk. Det er sadledes udgangspunktet, at der ikke kraze-
ves dokumentation for forhold, der fremgar af gaengse leerebgger.

Fglgende oplysninger kraever derimod dokumentation:

a) Fremhaevelse af sarlige produktfordele.
e Fremhaves sarlige produktfordele, som ikke er omtalt i produktresumeet eller som
ikke kan anses for at vaere almen viden blandt fagfolk, skal der angives dokumentation i
direkte tilknytning til den anfgrte anprisning.
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Anfgres saledes eksempelvis, at et leegemiddel er "bedre end” konkurrentens, "uover-

»no»

truffen”, "enestaende”, et ideelt valg”, "den bedste garanti”, "god effekt”, "effektivt”, "har
feerre bivirkninger”, "enkelt at anvende” eller der pa andre mader postuleres szerlige for-
dele, skal udsagnet dokumenteres. Se bl.a. AN-2018-2631 vedrgrende udtrykket “simpel
og fleksibel”, hvor tre efterfglgende underpunkter primeert havde karakter af en subjek-
tiv vurdering fra virksomhedens side og ikke en egentlig dokumentation for pastanden
om, at behandlingen med leegemidlet var "simpel og fleksibel”.

Udsagnet "effektiv” eller "effektivt” kan efter naevnets praksis kun anvendes, hvis der er
tale om naesten 100% helbredelse, hvilket skal dokumenteres. Ved symptombehandling
vil ENLI acceptere et leegemiddel som effektivt, hvis naer 100% af patienterne bliver fri
for symptomer (ikke blot lindret).

Anvendelse af definitive udtryk, eksempelvis "stopper”, “eneste” og "optimal”, skal do-
kumenteres og disse udtryk ma i gvrigt ikke anvendes pa en vildledende made i strid
med Reklamekodekset § 4, stk. 2. Se fx AN-2012-3673 samt AN-2018-2220.

Angivelse af, at lzegemidlet er det eneste, der har vist superioritet kan ikke anvendes,
hvis der findes andre relevante studier, hvor et konkurrerende lzegemiddel ogsa har vist
superioritet — ogsa selvom det er et andet studiedesign. En anprisning om superioritet
skal dokumenteres og specificeres, sd det blandt andet fremgar tydeligt af reklamen,
hvilket studiedesign anprisningen bygger p3, jf. Reklamekodeks § 4, stk. 2. Se yderligere
AN-2018-2220.

Pastande om at veere "fgrste” og lign. skal kunne dokumenteres over for ENLI ved fore-
spgrgsel, fx ved fremleeggelse af dokumentation for, at man har sggt alle lsegemidler frem
med samme indikation, og kan godtggre, at man er den "fgrste” med det angivne forhold.

b) Pastande om, at et produkt inden for et givet tidsrum er virkningsfuldt, skal tilsvarende ledsa-
ges af dokumentation. @nskes det eksempelvis fremhavet, at et laegemiddel giver effekt i Igbet
af én time, forudsaettes udsagnet videnskabeligt underbygget og dokumenteret fra SPC eller ved
henvisning til anden lovlig kilde.

c) Pastande, der indikerer nyskabelse, skal dokumenteres. Pastande som eksempelvis "en leenge
savnet hjelp” og "ny behandling, der bryder med traditionerne” kraever saledes ogsa dokumen-

tation.

Fagspecifikke udtryk skal ogsa dokumenteres. Ankenzevnet afgjorde i 2022 en sag om forhandsvurde-
ring af et nyhedsbrev til speciallaeger, hvor et gennemgaende fagudtryk var centralt. Udtrykket "Hgjef-
fektiv behandling” bruges af medierne og ses ogsa i studier. Ankenaevnet valgte at stadfeeste Gransk-
ningsmandspanelets afslag og begrundede det saledes:

"Reglerne for legemiddelreklamer, herunder de ovennaevnte, gaelder for alle laegemidler, ogsd
selv om der inden for behandlingen af saerlige sygdomsomrdder mdtte have udviklet sig en
saerlig sprogbrug blandt andet vedrgrende leegemidlers virkning. Bestemmelserne i Reklame-
kodeks § 7, stk. 1 og stk. 3 bidrager til at sikre en stgrre gennemskuelighed og forstdelse af
raeekkevidden af reklameudsagn, navnlig for de laesere af reklamen, der ikke mdtte have speci-
alistviden pd omrddet.

Anvendelsen af udtrykket "Hgjeffektiv behandling” i [virksomhedens] reklame opfylder ikke
kravene til dokumentation i Reklamekodeks § 7, stk. 1, jf. stk. 3, og @nsket om forhandsgodken-
delse kan derfor ikke imgdekommes.
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Dette hindrer imidlertid ikke, at der i almindelighed i anden sammenhaeng end reklamer kan
citeres fra udsagn af specialister og videnskabelige artikler pd MS-omrddet, hvor blandt andet
udtrykket "Hgjeffektiv behandling” anvendes i overensstemmelse med den sarlige sprogbrug
pd omradet. I reklamer over for sundhedspersoner, som ikke ngdvendigvis alle har kendskab
til den faglige jargon pd ethvert sundhedsfagligt specialomrdde, md kravene til dokumenta-
tion i Reklamekodeks § 7, stk. 1, jf. stk. 3 og § 7, stk. 5 imidlertid vare opfyldt. Se ogsd Anke-
naevnets afgorelser i AN-2017-1490 og AN-2018-0747.”

Ad§7,stk.2

Denne bestemmelse svarer til reklamebekendtggrelsens § 13, stk. 1.

$7
Stk. 3. Alle oplysninger, jf. stk. 1 og 2, skal vaere fyldestggrende, saglige, ngjagtige, aktuelle,
kontrollerbare og tilstraekkeligt udfprlige til, at modtageren kan danne sig en per-
sonlig mening om lzegemidlets behandlingsmaessige veerdi.
Ad § 7, stk. 3

Denne bestemmelse svarer til reklamebekendtggrelsens § 13, stk. 2. Bestemmelsen implementerer
endvidere EFPIA’s Code of Practice Sec. 3.01 og 3.04, samt EGA’s Code of Conduct on Interactions with
the Healthcare Community, pkt. 4.10.

Referencer skal ske loyalt, og der skal medtages referencer i det omfang, det er ngdvendigt for at belyse
den samlede viden pa omradet. Referencer skal anfgres entydigt. Ingen af disse ma henvise til foraeldede
informationer eller pa anden made virke vildledende.

Referencerne kan som udgangspunkt placeres fx sammen med pligtteksten. I visse situationer kan dette
ske pd en adskilt side, jf. § 5, stk. 2. Vaesentlige og ngdvendige oplysninger af betydning for fyldestgg-
rende og retvisende reklame kan dog ikke adskilles fra den reklamebaerende del. I sidanne situationer
skal referencerne saledes placeres direkte i den reklamebzerende del.

[ forbindelse med henvisninger til relevante studier bemaerkes det, at man ikke ma udveelge sig ét enkelt
studie, der angiver positive resultater for virksomhedens leegemiddel, safremt det fremstar misvisende
i forhold til den samlede viden pa omradet. Der skal sdledes angives udtgmmende nyere/relevante re-
ferencer, som skal veere bragt i anerkendte tidsskrifter, indekseret pa niveau med PubMed og Embase.

Safremt der foreligger errata/erratum til en given publikation, skal de korrigerede data, som en reklame
tager udgangspunkt i, fremga af referenceangivelsen sammen med artiklen. For at reklamen kan anses
som fyldestggrende, skal bade artiklen og dens erratum saledes fremga.

Anvendes video, anbefales en dynamisk referencevisning, hvor referencerne oplyses lgbende 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,
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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.

S7

Stk. 4. Citater, tabeller og illustrationer fra medicinske tidsskrifter, videnskabelige vaerker
mv., som benyttes i det i stk. 1 og 2, naevnte informationsmateriale, skal gengives loy-
alt, og den ngjagtige kilde skal oplyses. Der skal lzegges seerlig vagt pd at sikre, at
illustrationsmateriale i salgsfremmende materiale ikke er vildledende i relation til
leegemidlets art (for eksempel om det er egnet til bgrn), eller vildledende i relation til
en pdstand eller sammenligning (for eksempel ved brug af ufuldstaendig eller stati-
stisk irrelevant information, eller useedvanlige skalaer).

Ad §7,stk. 4

Denne bestemmelse udspringer af EFPIA’s Code of Practice Sec 3.06 og 4.01 og svarer delvist til rekla-
mebekendtggrelsens § 13, stk. 3.

Figurer og tabeller fra en reference skal angives loyalt i forhold til budskabet i den benyttede reference.
Der skal endvidere anfgres den ngjagtige reference til kilden.

Virksomheder kan saledes, efter omsteendighederne, tilpasse ved omformulering af indholdet fra kilde-
materiale, sa leenge dette er uden vaesentlige faglige vigtige udeladelser eller fordrejninger, og budska-
bet samlet set er gengivet loyalt. Saledes er det ikke tilladt at tilfgje pile eller lign., men efter omstaen-
dighederne accepteres farveaendringer af figur eller tabel, sdfremt farverne er uden ladning, og dermed
ikke pavirker forstdelsen i retning af produktanprisning eller degradering af konkurrentens produkt.
Farveaendring kan sdledes alene benyttes til at ggre udtrykket mere "indbydende”. Dvs., at det fx ikke
accepteres at aendre farven pa en figur eller tabel for eget laegemiddel til grgn og konkurrentens rgd. Det
er endvidere tilladt at 2andre enheder til de enheder, der anvendes i Danmark, eksempelvis fra mg/dl
til mmol/], ligesom statistiske anerkendte veerdier kan indsaeettes i figurer, sdfremt disse fremgar af re-
ferencen og ikke bliver fremhaevet anprisende i figuren.

Virksomheden kan udarbejde figurer, grafer og tabeller af/over resultater eller budskaber i kildemate-
rialet selv, hvis sddanne grafiske gengivelser ikke findes i kildematerialet, eller hvis der fx gnskes en
anden type figur.

e [ sddanne tilfeelde kan en figur, graf eller tabel udarbejdes safremt det sker ved en ngje gengi-
velse af resultaterne fra referencen, uden vaesentlige udeladelser eller fortegninger. Det er sdle-
des vigtigt, at figuren, grafen eller tabellen afspejler kildematerialets budskab loyalt.

o Det er acceptabelt at fjerne oplysninger fra en figur/graf/tabel, hvis det er irrelevant for rekla-
men, fx hvis figuren i referencen viser tal for bade KOL og Astma, men reklamen alene omhandler
astma - her vil det vaere lovligt at udelade oplysninger om KOL i figur/tabel.

De ovenstaende punkter er under forudseetning af, at det tydeligt angives, at graf/figur/tabel er udar-
bejdet af virksomheden, og at det endelige resultat er gengivet loyalt og ikke kan anses for at vild-
lede/fordreje budskabet i forhold til referencen. Der ma saledes fx ikke udelukkes data, som er relevant
for at kunne anse figur mv. som en loyal gengivelse, der ikke er vildledende.
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Der henvises i den forbindelse ogsa til AN-2017-2394, hvor Ankenaevnet fandt, at eendring i reekkefglgen
af data fra en tabel fra RADS var vildledende og illoyal, idet fremhzaevelsen af eget leegemiddel som det
farste i reekkefglgen, fordrejede budskabet. Der var saledes tale om en overtraedelse af bade § 4, stk. 2,
og § 7, stk. 4.

En sammenligning med leegemidler, som ikke kan forhandles lovligt i Danmark, ma ikke ske, jf. § 4, stk.
1. Ved brug af figurer, skal oplysninger om disse laegemidler ogsa fjernes, og figuren skal i gvrigt opret-
holdes i forhold til reglerne i kodeksets § 7, stk. 4.

S7
Stk. 5. Som dokumentation for oplysninger om et legemiddel md der, udover produktresu-
meet, kun anvendes videnskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggelserne
skal have vaeret offentliggjorte i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske
vaerker, fagtidsskrifter e.l. Undersggelserne skal forud for offentliggerelsen have vee-
ret undergivet en uvildig bedgmmelse.
Ad§7,stk. 5

Denne bestemmelse svarer til reklamebekendtggrelsens § 13, stk. 4. Af Laeegemiddelstyrelsens vejled-
ning pkt. 5.3. fremgar det, at produktresuméet anses som den grundlaeggende dokumentation for et lze-
gemiddels egenskaber. Der kan dog anvendes gvrig dokumentation, hvis den overholder kravene herfor.

o Begrebet "anerkendt” er ikke defineret i vejledningen til reklamebekendtggrelsen. Dog ma et
"anerkendt” tidsskrift forstas som et tidsskrift med en uvildig bedgmmelse (peer review), der er
optaget i ISI Web of Science (indekseret pa niveau med PubMed og Embase). Ligeledes fagbhgger
med uvildig bedgmmelse (peer review) og anvendt ved universiteer undervisning i Danmark.

o Begrebet "uafhangige” skal forstas i overensstemmelse med vejledningen til reklamebekendt-
ggrelsen pkt. 5.3, hvori anfgres, at "ved “uafhaengige” forstds, at den, der udgiver veerket eller tids-
skriftet, er uden interesse i salg eller anden form for promovering af laegemidler”. Redaktionen for
det pageeldende veerk eller tidsskrift skal derfor veere uden interesse i leegemidlers salg eller
promovering.

o Begrebet "uvildig bedgmmelse” (peer review) er ikke defineret i vejledningen til reklamebe-
kendtggrelsen, men ma forstds som en bedgmmelse foretaget af (en) person(-er), der er upavir-
ket af personlige og gkonomiske interesser, jf. i den forbindelse ogsa forstaelsen af "uafhaengig”
ovenfor, dvs. en uvildig konsulent (referee).

Den offentliggjorte artikel, der benyttes, skal kunne dokumentere en fremhaevet produktfordel. Det er
ikke acceptabelt at fremhave, en for leegemidlet, positiv udtalelse i artiklen, hvis den samlede undersg-
gelse ikke kan dokumentere udsagnet. Det er som udgangspunkt heller ikke acceptabelt at fremhaeve en
enkelt undersggelse med positiv omtale af eget praeparat, hvis dette strider imod den samlede viden pa
omradet.

At et studie er peer-reviewed og publiceret i et tidsskrift, der formelt set opfylder § 7, stk. 5, er ikke
ensbetydende med, at referencen kan anvendes helt ukritisk. Hvis referencen fx indeholder oplysninger
om forhold, der strider mod SPC’et, vil referencen ikke kunne anvendes, selvom den opfylder § 7, stk. 5,

44



Version 4.1 April 2023

da den samtidig strider mod andre bestemmelser i reklamereglerne. Se endvidere Ankenaevnets afgg-
relse i AN-2017-1490.

Det er leegemiddelvirksomhedens ansvar at kunne dokumentere, at materiale opfylder dokumentati-
onskravene.

Oplysningerne i reklamen skal vaere i overensstemmelse med produktresumeet.

Som det fremgar af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, ma der som dokumentation for oplysninger om et
leegemiddel, udover produktresumeet, kun anvendes videnskabeligt underbyggede undersggelser.

Randomiserede, kontrollerede undersggelser offentliggjort i et anerkendt og uafthaengigt tidsskrift og
undergivet en uvildig bedgmmelse (se ovenfor), anses sdledes for det primere supplerende kildemate-
riale til det lovlige og godkendte produktresumé.

Det forhold, at dokumentationsmaterialet indgar i ansggningen om godkendelse af et leegemiddel, er
ikke i sig selv tilstraekkeligt til, at det kan anvendes som dokumentation for oplysninger om leegemidlet,
jf. Legemiddelstyrelsens vejledning pkt. 5.3.

For yderligere oplysninger om anvendelse af forskellige former for dokumentation (studier, guidelines,
Medicinradets anbefalinger mv.) henvises til ENLI's Guide vedr. Informationsmateriale og Dokumenta-
tion.

$7

Stk. 6. Ord, der indikerer, at legemidlet er sikkert, md ikke benyttes til at beskrive et laege-
middel. Ord, der indikerer, at lzgemidlet er nyt ma ikke benyttes til at beskrive et
leegemiddel eller en pakning, som har vaeret almindeligt tilgaengelig, eller til en tera-
peutisk indikation for hvilken, der har vaeret udbredt brug af salgsfremmende foran-
staltninger i mere end et dr. Det md ikke angives, at et legemiddel ikke har bivirk-
ninger, giftvirkninger, eller at det ikke er forbundet med risiko for afhangighed.

Ad §7,stk. 6
Stk. 6 implementerer EFPIA’s Code of Practice sec. 3.07-3.09.

Ord, der indikerer sikkerhed, sdsom "sikker” eller "sikkert” accepteres ikke i en reklame. Selvom ordet
"sikker” eller "sikkert” kan anvendes i en anden betydning end "ufarlig”, ggr alene det forhold, at
fortolkningsmuligheden foreligger, det uacceptabelt at anvende ord som "sikker”, "sikkert” eller andre
afarter af ordet, som indikerer, at leegemidlet er sikkert at anvende, nar ordet benyttes i en anprisende
kontekst, der kan opfattes eller fortolkes, som om leegemidlet er risikofrit. Der bgr derfor anvendes
andre udsagn, der ikke kan fortolkes som ”sikker”, "sikkert” mv., jf. AN-2011-1480. Ordet "sikkerhed”
kan dog anvendes i tilfeelde, hvor det optraeder pa en objektiv neutral facon, jf. AN-2013-2911, og saledes
ikke efter ssmmenhangen indebzerer nogen beskrivelse - eller antydning - af leegemidlet som veerende
sikkert.

Ved anvendelse af ordet "nyt” eller ord, der indikerer en nyhed, er det ENLI's formodning, at der har
veeret iveerksat salgsfremmende foranstaltninger fra tidspunktet, hvor markedsfgringstilladelsen i

45



Version 4.1 April 2023

Danmark eller hos EMA er opnaet og prisanmeldelsen er sket hvis pakraevet. Ord, der indikerer, at lae-
gemidlet er nyt, kan derfor alene benyttes 1 ar herefter, medmindre andet kan dokumenteres over for
ENLIL

Ad § 8 Sammenlignende reklame
§ 8 implementerer EFPIA’s Code of Practice sec. 3.05. samt reklamebekendtggrelsens § 16.

Sammenlignende reklame defineres som enhver reklame, der direkte eller indirekte henviser til et andet
laegemiddel.

Sammenlignende reklame skal, ud over kravene i denne bestemmelse, ogsa vere i overensstemmelse
med de gvrige bestemmelser i kodekset. Fx vil en sammenlignende reklame, der alene baserer sig pa
produktresumeer, ikke altid veere fyldestggrende og saglig, jf. Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og AN-2012-
2713, hvor Ankenzevnet fandt, at opsaetningen af en figur gav et visuelt indtryk, der kunne vzere vildle-
dende til trods for, at reklamen korrekt anfgrte referencer til studier, kildemateriale, start veerdier, etc.

Der henvises i gvrigt til ENLI's Guide om Informationsmateriale og Dokumentation.

$8
Stk. 1. Hvis en reklame indeholder en sammenligning mellem flere lzegemidler, skal det ty-
deligt fremgad, hvilke leegemidler sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma
kun omfatte lzegemidler, som det objektivt set er relevant at sammenligne, dvs. laege-
midler med sammenfaldende anvendelsesomrdde.
Ad § 8, stk. 1

Stk. 1 er formuleret som reklamebekendtggrelsens § 16, stk. 1.
Sammenlignende reklame er lovlig, nar reklamen i sin helhed er korrekt, relevant og loyal.

Sammenligningen skal veere objektiv og relatere sig til dokumenterbare oplysninger. I enhver sammen-
lignende reklame skal det ngje angives, hvilke l&egemidler, der sammenlignes med. Dette gaelder ogs3,
hvor virksomheden sammenligner lzegemidler, som kun forhandles af virksomheden selv.
= Det vil ogsa vaere en sammenlignende reklame at angive at laegemidlet "ggr det bedre”
eller lzegemidlet "virker hurtigst”. I sa fald skal der foreligge fuld dokumentation i for-
hold til alle relevante leegemidler pd markedet, jf. reglerne for dokumentationi§ 7. Mere
ubestemte angivelser som "andre” eller "konkurrerende produkter” er ikke acceptable.
Sammenligning med en gruppe af leegemidler, hvor denne er af mere udefinerbar karak-
ter, kan sdledes ikke accepteres.

Ifglge Leegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 3.2. skal det af en leegemiddelreklame, der indeholder en
sammenligning mellem flere leegemidler, tydeligt fremga, hvilke leegemidler sammenligningen omfatter.
Sammenligningen ma kun omfatte leegemidler, som det objektivt set er relevant at sammenligne, dvs.
legemidler med sammenfaldende anvendelsesomrade, jf. reklamebekendtggrelsens § 16, stk. 1. Der
skal endvidere fremlaegges pligttekst for eget laegemiddel. Se endvidere AN-2018-3964, hvoraf fremgar:
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"Ankenaevnet kan tilslutte sig, at der under praesentationen - navnlig ved brugen af slide 30 - er foretaget
en illoyal sammenligning af laegemidler i strid med Reklamekodeks § 8, stk. 1. I denne slide sammenlignes
effekt- og sikkerhedsendepunkter for [X] og [Y], uanset [...] legemiddel [X] ikke er godkendct til indikationen.
Der er sdledes tale om en off-label sammenligning i strid med reklamereglerne.”

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 3.2, at en sammenligning som udgangspunkt
kun er fyldestggrende, hvis den omfatter alle synonyme (samt eventuelle parallelimporterede) laege-
midler, der hverken afviger i leegemiddelform eller styrke, eller afviger vaesentligt i pakningsstgrrelse.
Laegemidler med en ubetydelig markedsandel (2-3%) kan dog udelades af sammenligningen. Det er
ENLI’s vurdering, at der med synonyme laegemidler menes leegemidler med samme anvendelsesomrade,
aktive indholdsstof, lzegemiddelstyrke og form.

Ankenzevnet kom i AN-2015-2944 frem til, at sammenligner man sit laegemiddel med en klart afgraenset
gruppe af lzegemidler, skal der foreligge identifikation af de konkrete leegemidler i den sammenlignende
reklame, ligesom der skal foreligge fuld dokumentation i forhold til alle de leegemidler, som er omfattet
af den sammenlignende lzegemiddelreklame.

Andre forhold end legemidlets effekt og sikkerhedsprofil: Miljg/klima

Det er muligt at anvende andre forhold end leegemidlets effekt og herunder sikkerhedsprofil i en re-
klame. Det er sdledes muligt at anvende oplysninger om miljg/klima i en sammenlignende laegemid-
delreklame, dog under forudszetning af, at det ikke er det primeere differentieringselement i reklamen,
men at det alene anvendes som sekundeert og supplerende information til gvrig faglig relevant informa-
tion om leegemidlet. P4 samme mdde geelder det fx faktuelle oplysninger om Medicinradets anbefaling
af leegemidler. Laegemiddelreklamer skal sdledes primaert baseres pa oplysninger om laegemidlets ef-
fekt, herunder sikkerhedsprofil. @vrige faktuelle oplysninger om et leegemiddel, ma saledes alene anfg-
res supplerende.

Saglighedskriteriet i Reklamekodeksets § 4, stk. 2, skal sikre, at en reklame altid som primeert formal
indeholder faglige, fyldestggrende og relevante oplysninger om leegemidler, hvilket ENLI finder vaesent-
ligt, iseer for sammenlignende reklamer. Dette saerligt for at undga reklamer, hvor leegemidler med evt.
darligere/lavere effekt end det leegemiddel, der sammenlignes med, markedsfgres pa parametre, der er
irrelevante, nar sundhedspersonen skal vurdere leegemidlets terapeutiske effekt i forhold til patienten.

Det giver umiddelbart en klar reklamemaessig fordel, hvis man bruger miljg som det primzere differen-
tieringselement. Og derfor er det vigtigt, at miljgmaessige hensyn ikke er det beerende element i en lee-
gemiddelreklame og dermed er mere fremhzaevet end oplysninger om selve laegemidlets effekt, herunder
sikkerhedsprofil.

Til orientering har Forbrugerombudsmanden i gvrigt indskeerpet reglerne om forbud mod sakaldt
greenwashing. Hvis man sdledes bruger "grgnne” udsagn om ens produkt uden at kunne dokumentere
de miljgmaessige fordele kaldes det greenwashing og er vildledende markedsfgring. Hvis en virksomhed
benytter udsagn i sin markedsfgring om, at virksomhedens produkter er mindre skadelige for miljget
end andre produkter, skal virksomheden saledes kunne dokumentere det. Forbrugerombudsmanden
har udgivet vejledninger om brug af miljgmaessige pastande i reklamer og ligeledes udarbejdet en kvik-
guide. Heraf fremgar det fx, at der er krav om dokumentation i form af en livscyklusanalyse af produktet,
som skal kunne underbygges af udtalelser eller undersggelser fra uathaengige eksperter.
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Dokumentation i sammenlignende reklamer
Fuld dokumentation om de sammenlignende laegemidler kan ske ved reference til deres SPC’er.

[ forbindelse med henvisninger til relevante studier bemaerkes det, at man ikke ma udvzelge sig ét enkelt
studie, der angiver positive resultater for virksomhedens leegemiddel, sdfremt det fremstar misvisende
i forhold til den samlede viden pa omradet, jf. ogsa § 7, stk. 3. Der skal angives udtgmmende nyere/re-
levante referencer, som skal veaere bragt i anerkendte tidsskrifter, indekseret pa niveau med PubMed og
Embase.

Ankenaevnet har i AN-2017-1564 endvidere fastslaet, at ”Det overordnede krav om saglige og fyldestgo-
rende reklamer har central betydning i relation til sammenlignende reklamer, navnlig fordi denne rekla-
meform udggr et vaesentligt differentierings- og positioneringsvarktgj [...]. Uanset overensstemmelse med
de gvrige regler i Reklamekodeks skal reklamer for legemidler overholde Reklamekodeks § 4, stk. 2...".

Dokumentation af "fravaer” af parametre hos de sammenlignende lzegemidler skal kunne fremvises for
ENLI ved forespgrgsel. Dette kan fx veere ved SPC’er eller studier.

Safremt en virksomhed gnsker at anvende et sammenligningsskema, skal skemaet vere retvisende for
sammenligningen.

$8

Stk. 2. Sammenlignende reklame skal udarbejdes pd grundlag af oplysningerne i produkt-
resuméerne for de lzegemidler, som indgdr i sammenligningen.

Ad § 8, stk. 2
Stk. 2 er formuleret som reklamebekendtggrelsens § 16, stk. 2.

Sammenlignende reklame skal udarbejdes pa grundlag af de oplysninger, som fremgar af produktresu-
meet for de lzegemidler, sammenligningen omfatter. Dette geelder i det omfang produktresumeet inde-
holder oplysninger om det, der er omfattet af sammenligningen.

Ankenavnet har i AN-2017-1564 fastslaet, at ”Uanset dokumentationsgrundlaget er i overensstemmelse
med Reklamekodeks § 7, stk. 5, og uanset udsagnet gengives uzendret i reklamen - i dansk overszettelse - fra
et skema i dokumentationsgrundlaget, kan Ankenaevnet tilslutte sig, at den konkrete brug af udsagnet mad
betragtes som vildledende og stridende mod Reklamekodeks § 4, stk. 2 og § 8, stk. 2. Sammenlignende re-
klamer skal udarbejdes pd grundlag af oplysningerne i produktresuméerne for de laegemidler, der indgdr i
sammenligningen.”

En sammenligning med leegemidler, som ikke kan forhandles lovligt i Danmark, ma ikke ske, jf. § 4, stk.
1. Sdledes skal oplysninger om disse leegemidler fjernes fra sammenligningen. Ved brug af figurer, skal
oplysninger om disse leegemidler ogsa fjernes, og figuren skal i gvrigt opretholdes i forhold til reglerne
i kodeksets § 7, stk. 4.
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Sammenligning med add-on laegemidler (sammenligning mellem en basisbehandling og en basisbe-
handling kombineret med et add-on-lzegemiddel, der alene kan gives som tillaeg til en grundbehandling,
jf. SPC) skal opfylde samme krav som al anden sammenlignende reklame.

Hvis der er tale om en konkret sammenligning af fx priser pa apoteksforbeholdte laegemidler, kan der
foretages en sammenligning pa grundlag af de priser, der er offentliggjort pa medicinpriser.dk. Ved pris-
sammenligninger, skal den aktuelle pris fremga af sammenligningen. En reklame, der indeholder en
prissammenligning, er kun fyldestggrende, jf. laegemiddellovens § 63, hvis den indeholder oplysninger
om de aktuelle priser, der er omfattet af prissammenligningen, jf. pkt. 5.1.8) i Leegemiddelstyrelsens
vejledning til reklamebekendtggrelsen.

En prissammenlignende reklame for leegemidler skal indeholde alle lzegemidler med samme indikation.
Man kan saledes ikke veelge alene at sammenligne sig pa pris med én udvalgt konkurrent. Det fglger af
vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 3.2, at en sammenligning som udgangspunkt kun er fyl-
destggrende, hvis den omfatter alle synonyme (samt eventuelle parallelimporterede) leegemidler, der
hverken afviger i leegemiddelform eller styrke, eller afviger vaesentligt i pakningsstgrrelse. Laegemidler
med en ubetydelig markedsandel (2-3%) kan dog udelades af sammenligningen.

For prissammenligninger skal den anvendte beregningsmade samt grundlaget herfor angives ngije,
dvs. den udregning der ligger til grund for den anvendte dggndosering samt tabletstgrrelse, paknings-
stgrrelse og pakningspris. Feelles- og seernavne, og tillige oplysninger om pakningsstgrrelser og -priser,
doseringer for de sammenlignede laegemidler mv. skal angives, i det omfang disse oplysninger afviger
fra oplysningerne vedr. ens eget laegemiddel. Prissammenligninger, hvori der indgar analoge eller syno-
nyme laegemidler, ma alene tage udgangspunkt i den af Laegemiddelstyrelsen godkendte dosering. Sale-
des skal behandlingspriser, hvor der ligger et godkendt doseringsinterval, angives for ét dggn for bade
hgjeste og laveste godkendte dggndosering.

o Huvisikke samtlige priser er udregnet, skal priskalkulationerne tage udgangspunktirelevante og
geengse pakningsstgrrelser, der giver den laveste pris hos konkurrenten.

o Forvisse lzegemidler kan der ikke siges at foreligge en pa forhand fastlagt degndosering, eksem-
pelvis for visse leegemidler anvendt ved hovedpineanfald. En prissammenligning i disse situati-
oner kan baseres pa en sammenligning af priserne for den anbefalede startdosis og for dosisin-
tervallet fra mindste startdosis til hgjeste anbefalede dosis. En prissammenligning kan saledes
ikke baseres p3a, hvor hyppigt bestemte doser anvendes til behandling.

Der kan i en reklame med prissammenligning, der sendes til hospitalsklinikere /hospitalerne, anvendes
udbudspriser, som leegemiddelvirksomheder er forpligtede til at benytte ved salg af laegemidler til hos-
pitalerne.

Pris skal alene oplyses ved en sammenlignende reklame, hvis der frembringes prisudsagn i reklamen.
Priser skal ved prissammenlignende reklamer veere aktuelle og korrekte pa det tidspunkt, hvor rekla-
mematerialet benyttes.
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$8

Stk. 3. Sammenligninger mellem forskellige lzegemidler md ikke vaere vildledende eller ned-
saettende.

Ad § 8, stk. 3
Stk. 3 er tilfgjet for at opfylde kravet i EFPIA’s Code of Practice Sec. 3.05 in fine.
Alle oplysninger skal veere aktuelle og korrekte pa det tidspunkt, hvor reklamen nar markedet.

[ forbindelse med prissammenligning anses det for illoyalt at udregne behandlingspriser ud fra en del
af en pakning for eget preeparat og ikke tilsvarende for konkurrenten, jf. ogsa ovenfor ad stk. 2.
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BEMARKNINGER TIL KAPITEL 4 - DISTRIBUTION AF REKLAME, GENNEMSIGTIG-

HED OG PERSONLIG RADGIVNING

Ad § 9 Distribution af reklameforanstaltninger

$9

Stk. 1. Reklame md kun rettes mod dem, som med rimelighed kan antages at have behov for
eller interesse i den sarlige information.

Stk. 2. Adressekartoteker/mailing lister skal holdes ajour. Anmodninger fra sundhedsper-
soner om at blive slettet fra adressekartoteker/mailing lister, til brug for reklame,
skal efterkommes.

Stk. 3. Under iagttagelse af geldende national lovgivning og andre regler, herunder bran-
cheregler forbydes brugen af fax, e-mails, automatiske opkaldssystemer, sms’er og
anden digital kommunikation med henblik pd reklame, medmindre der er indhentet
forhdndstilladelse fra modtageren, eller brugen sker pd dennes anmodning.

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Art. 6 og supplerer de regler, der findes i markedsfg-
ringsloven om bl.a. SPAM mail samt persondataforordningens regler om registre, hvortil der ogsa hen-

vises.

Ad § 10 Gennemsigtighed

$10

Stk. 1. Reklame mad ikke tilslgres/vaere skjult.

Stk. 2. Kliniske vurderinger, overvdgning efter markedsfaring og erfaringsprogrammer og
undersggelser efter tilladelse til markedsforing (inklusive dem af retrospektiv art)
md ikke vaere tilslgrede/skjulte salgsfremmende foranstaltninger. Sddanne vurderin-
ger, programmer og undersggelser skal primzert gennemfgres med et videnskabeligt
eller uddannelsesmaessigt formdl for gje.

Stk. 3. Hvis en laegemiddelvirksomhed betaler for eller pd anden vis sikrer eller arrangerer
offentliggarelse af salgsfremmende materiale i tidsskrifter, md dette materiale ikke
fremstd som uafhaengigt redaktionelt stof.

Stk. 4.  materiale om laegemidler og brugen af dem, som er sponseret af en virksomhed, skal
det, hvad enten materialet er reklame eller ej, tydeligt angives, at det er sponseret af
den pdgeeldende leegemiddelvirksomhed.

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Art. 7. I gvrigt henvises til markedsfgringslovens be-

stemmelser.
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Det bemaerkes i [IFPMA’s Code of Practice, at alt forskning, herunder ogsa kliniske forsgg og observati-
onsstudier, skal have et videnskabeligt formal og ma ikke veere skjult markedsfgring, jf. [IFPMA Art. 9.2

Ad § 11 Ingen radgivning om personlige medicinske spgrgsmal

§11

Ved anmodninger fra enkeltindivider fra offentligheden om radgivning vedrgrende person-
lige medicinske spgrgsmdl, skal spgrgeren rddes til at kontakte en sundhedsperson.

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Art. 9.
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BEMZARKNINGER TIL KAPITEL 5 - 9KONOMISKE FORDELE

Ad § 12 Hovedreglen - forbud mod gkonomiske fordele og gaver

§12
Stk. 1. Det er ikke tilladt at udlevere, tilbyde eller love sundhedspersoner gaver eller gkono-
miske fordele, hverken i form af kontanter, likvider, personlige tjenester eller natu-
ralier, jf. dog §§ 13-15.
Ad§12,stk. 1

Bestemmelsen svarer til reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1 (dog ikke vedrgrende borgermgder mv.),
EFPIA’s Code of Practice Art. 11 og EGA’s Code of Conduct on Interactions with the Healthcare Commu-
nity, pkt. 4.8, sdledes at den mest restriktive regel geelder.

Udgangspunktet er herefter, at laegemiddelvirksomheder ikke ma give eller tilbyde sundhedspersoner
nogen former for direkte eller indirekte gkonomiske fordele (gaveforbud). Dette geelder ogsa personlige
tjenester, der er en enhver form for service, der ikke er forbundet med erhvervet, og som giver modta-
geren en personlig fordel. Det kunne fx veere at hjeelpe en apoteker med opsatning af varer og at flytte
rundt pa inventar, varer mv.

Fortolkningen af gaveforbuddet tager udgangspunkt i relevant myndighedspraksis samt FAQ’s fra hhv.
EFPIA og Lif. Af EFPIA’s FAQ fremgar, at gaveforbuddet medfgrer, at leegemiddelvirksomheder som ho-
vedregel ikke ma give gaver. Det er saledes kun tilladt at udlevere det, som er specifikt tilladt i henhold
til EFPIA’s Code of Practice (som er inkorporeret i Reklamekodekset §§ 13-15).

Udgangspunktet om forbud mod gkonomiske fordele og gaver er modificeret med en reekke udtrykke-
lige undtagelser i reklamebekendtggrelsens kapitel 7 og i Reklamekodeksets §§ 13-15, der pa visse om-
rader indeholder flere restriktioner, end hvad der fglger af dansk lovgivning. Reklamekodekset indehol-
der bl.a. skrappere regler for sa vidt angar gaver, bespisning og tilladte mgdesteder, end hvad der fglger
af dansk lovgivning, herunder reklamebekendtggrelsen.

Undtagelserne til gaveforbuddet er alle begrundet i behovet for fagligt samarbejde, herunder informa-
tionsudveksling mellem sundhedspersoner og leegemiddelindustrien. Formalet er i sidste ende at sikre,
at patienterne har adgang til den bedste behandling, at sundhedspersonerne er opdaterede og har ad-
gang til den nyeste information om leegemidler, og at sundhedspersonerne har mulighed for at samar-
bejde med industrien om fx udvikling af nye leegemidler. Imidlertid er det afggrende, at dette samar-
bejde sker pa etisk forsvarlig vis og inden for de rammer, der af samme grund er fastlagt i lovgivningen
(reklamebekendtggrelsens kapitel 7), i EFPIA’s Code of Practice og i EGA’s Code of Conduct, der er sam-
let i Reklamekodekset.

Forbuddet mod at give gaver eller gkonomiske fordele til sundhedspersoner omfatter ikke alene ydelser
af direkte karakter, men ogsa fx vederlagsfri udlan af IT-udstyr eller gkonomiske fordele i form af eks-
traordinzer lang kredit eller sarlig gunstige aftaler i gvrigt.

Udlan af udstyr kan saledes udggre en vaerdi for sundhedspersonen. Et evt. udlan af udstyr vil derfor
blive underlagt en konkret vurdering, der bl.a. ser pa formalet med udlanet, det udlante udstyrs veardi
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samt leengden af udlansperioden. Eksempelvis kan det veere tilladt at udlane IT-udstyr, fx en tablet, ved
en faglig kongres i en afgrenset periode, hvis udstyret i gvrigt tjener et relevant fagligt
anvendelsesformal. Modsat vil det som udgangspunkt ikke veere tilladt at stille en tablet til radighed i
adskillige uger/maneder, hvis udlanet alene sker, fordi det indeholder informationsmateriale, der lige
sa godt kunne have varet udleveret pa tryk.

Hvor en tablet udleveres, uden at vare en integreret del af en konsulentaftale, stiller ENLI som
udgangspunkt krav om, at en tablet er "1ast” for privat anvendelse (sdsom privat download af apps,
visning af film og musik mv.) med henblik p3, at den kan opfylde faglighedskravet (Lifs FAQ Q 16).

Safremt en tablet, mobiltelefon eller andet IT-udstyr stilles til radighed som en integreret del af en kon-
traktfastlagt aftale om en legitim konsulentydelse fra en sundhedsperson til en virksomhed, vil sddant
udstyr ikke blive anset som en gave, hvis rationalet og returneringsaftale er klart dokumenteret i den
tilhgrende konsulentkontrakt. Tilsvarende stilles der i disse tilfaelde ikke krav om, at sddant udstyr skal
"lases”, sa sundhedspersoner ikke kan anvende IT udstyret i andre sammenhaenge (fx anvende apps
ellign.). Sundhedspersoner ma ikke beholde udlant IT-udstyr efter udlgb af konsulentkontrakten.

Det skeerpede gaveforbud i § 12 tydeligggr, at ogsa imagegaver fra leegemiddelvirksomheder til sund-
hedspersoner er omfattet af bestemmelsen. Det er sdledes uden betydning, om gaven er direkte tilknyt-
tet markedsfgringen af et bestemt leegemiddel, da virksomhedens interesse i at tilbyde gkonomiske for-
dele mad antages at veere begrundet i et gnske om bade at markedsfgre virksomheden og dens laegemid-
ler, jf. ogsa vejledningen til reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1, punkt 5.5.

Pa denne baggrund vurderer ENLI, at bl.a. legater og andre mere generelle sponsorater til sundheds-
personer som udgangspunkt ikke vil veere tilladte, medmindre betingelserne i § 13 i Reklamekodekset
er opfyldt, herunder kravet om "faglighed”, dokumentation for konkrete udgifter samt repraesentation
pa rimeligt niveau. Ankenaevnet har i AN-2014-0917 anfgrt, at i det omfang en leegemiddelvirksomhed
opererer inden for en af undtagelserne fra denne klare hovedregel, jf. Reklamekodeksets §§ 13-15, pa-
hviler det leegemiddelvirksomheden ngje at pase, at betingelserne for at fravige hovedreglen til enhver
tid er opfyldt. Dette forhold endres ikke af, at l&egemiddelvirksomheden eventuelt matte lade dele af sin
virksomhed - eksempelvis tildeling af gkonomiske fordele til leeger - administrere gennem tredjemand.
Ansvaret for overholdelsen af reglerne i bl.a. Reklamekodekset er fortsat fuldt ud leegemiddelvirksom-
hedens. Som en naturlig konsekvens heraf ma leegemiddelvirksomheden i sidanne tilfzelde etablere en
ordning, der pa betryggende vis sikrer kontrol af, at der administreres i overensstemmelse med reg-
lerne. Dette kan eksempelvis ske ved, at tildeling af gkonomiske fordele i hvert enkelt tilfeelde forelaeg-
ges leegemiddelvirksomheden til endelig godkendelse - eller ved, at laegemiddelvirksomheden sikrer
sig, at tredjemand lgbende har kvalificeret viden om indhold og praksis i relation til relevante regler. Et
legat ma dog aldrig fa karakter af en konkurrence, jf. nedenfor ad stk. 2.

Lif har praeciseret (Lifs FAQ Q9), at hvor udlevering af medicinkgletasker tjener et patientsikkerheds-
maessigt formal, fordi et laegemiddel skal opbevares koldt, anser Lif kgletasker undtaget det generelle
gaveforbud, idet der ikke er tale om en gave eller gkonomisk fordel til en sundhedsperson. Det er altsa
fortsat tilladt at udlevere medicinkgletasker til individuelle sundhedspersoner med henblik pa efterfgl-
gende udlevering til patienter, under forudsaetning af, at sddanne medicinkgletasker lever op til fgl-
gende kriterier:

1) Medicinkgletaskerne er malrettet patienternes behov;
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2) er af ubetydelig veerdi;
3) er uden produktbranding (hverken navn pa eller logo for produkt) og

4) ikke udggr en tilskyndelse til at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, szlge eller administrerespe-
cifikke lzegemidler.

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

Uddannelsesmateriale givet til sundhedspersonen som led i et sundhedsfagligt kursus, i overensstem-
melse med § 13, stk. 1, betragter ENLI ikke som en gave i strid med § 12.

Gaveforbuddet geelder blandt andet for de sakaldte "gimmicks” eller "leave behinds”, sdsom post-it-
blokke, notesblokke osv., som er kontorartikler af mindre verdi. Saledes medfgrer gaveforbuddet, at
det som udgangspunkt ikke vil vaere tilladt at udlevere kuglepenne, papirblokke el.lign. ved individuelle
mgder med sundhedspersoner (eksempelvis leegemiddelkonsulentbesgg i praksis eller pa udstillings-
stande), da disse er at betragte som gaver.

EFPIA har preciseret forbuddet mod kuglepenne og papirblokke, sdledes at det er tilladt at have
relevant praktisk mgdeudstyr, sdsom kuglepenne, papirblokke ellign. ved faglige symposier,
konferencer, kongresser ellign. (badde egne og 3. parts arrangementer), dog under forudsatning af, at
dette udstyr lever op til kravet om at vere af ubetydelig veerdi, jf. Lifs FAQ Q12.

e For 3. parts arrangementer geelder, at mgdeudstyret skal vaere helt uden branding for leegemid-
delvirksomheden (hverken virksomheds- eller produktbrand, hverken med navn eller logo). An-
vendelse af faellesnavn er ogsd omfattet af forbuddet mod produktbranding. Det preeciseres, at
hotel- eller kongresnavne ikke opfattes som branding i denne forbindelse.

e Fordearrangementer, som virksomhederne selv har organiseret gaelder, at mgdeudstyret gerne
ma have virksomhedsbrand (virksomhedsnavn og/eller logo) - men fortsat uden produkt-
brands (hverken szer- eller faellesnavn). Det er endvidere tilladt at pafgre navnet pa et sygdoms-
omrade (fx onkologi, diabetes, kardiologi el. lign).

e Kuglepenne og papirblokke, der udleveres i konferenceposer/-tasker ma ikke veere branded
med virksomheds- eller produktnavn, jf. EFPIA’s beslutning, ligesom forbuddet mod udlevering
af mgdeudstyr ved udstillingsstande er absolut. Leegemiddelvirksomheder kan dog sponsere
kongresser mv., sdledes at kongressen kan valge at bruge belgbet pa ngglesnore mv., men altsa
uden leegemiddelvirksomhedens logo, brand mv., jf. EFPIA’s FAQ.

e Under forudsaetning af, at ovenstaende kriterier er overholdt, er fglgende eksempler pa tilladt
relevant praktisk mgdeudstyr: Kuglepenne, skriveblokke, kongresmapper eller -poser, nggle-
snor til adgangskort el.lign.

Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at det er tilladt at have mapper/omslag til egne mgder,
safremt der er et behov herfor. Dvs., at der umiddelbart intet behov er, hvis ikke der udleveres noget
under mgdet. Med egne m@der menes her efteruddannelsesmgder - og ikke individuelle leegemiddel-
konsulentmgder. Det vil sdledes ikke veere tilladt at udlevere en reprint carrier eller tilsvarende ved
individuelle leegemiddelkonsulentmgder.
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Det bemeerkes i den forbindelse, at praktisk mgdeudstyr ikke ma veere branded med produktnavne
(hverken szer- eller feellesnavne). Til egne arrangementer er det sdledes kun acceptabelt med virksom-
hedsnavn/logo samt evt. sygdomsomrade. Ved 3. parts arrangementer er det alene tilladt at brande det
praktiske mgdeudstyr med hotel- eller kongresnavn.

Safremt der udleveres gaver til sundhedspersoner i strid med gaveforbuddet i forbindelse med 3. parts
faglige arrangementer, athanger lzegemiddelvirksomhedens ansvar af deres involvering i arrange-
mentet:

o Leaegemiddelvirksomheder, som sponserer sundhedspersoners deltagelse i 3. parts faglige ar-
rangementer, sdsom faglige videnskabelige konferencer/kongresser er ikke ansvarlige, hvis ar-
ranggren eller gvrige parter/sponsorer pd stedet udleverer gaver i strid med reglerne uden virk-
somhedens forudgaende kendskab. Bliver virksomheden pd forhdnd opmaerksom p4, at en kon-
gresarranggr ellign. i forbindelse med et arrangement (fx ved at det fremgar af invitation eller
program, eller er kendt fra tidligere ars kongresser) vil uddele gaver i strid med reglerne, skal
virksomheden sikre sig dokumentation for, at disse enten ikke vil blive udleveret til de sund-
hedspersoner, hvis deltagelse virksomheden har sponseret - eller alternativt vil blive afvist af
sundhedspersonerne, jf. Lif's FAQ Q13.

e Kongresarranggrer, som har modtaget et sponsorat direkte fra en leegemiddelvirksomhed, ma
ikke udlevere gaver til sundhedspersoner, som er i strid med reglerne i Reklamekodekset. Lze-
gemiddelvirksomheder stilles dog ikke til ansvar herfor, hvis de udtrykkeligt har praciseret i
den tilhgrende sponsorkontrakt, at gaver ikke ma udleveres, jf. Lif's FAQ Q14.

$12

Stk. 2. Der md ikke i reklamegjemed, eller i gvrigt for at fremme salget af et lagemiddel,
afholdes konkurrencer for og udloddes praemier til sundhedspersoner.

Ad §12, stk. 2

Bestemmelsen svarer til reklamebekendtggrelsens § 23. Der er tale om et absolut forbud, jf. vejlednin-
gen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.5.1.

Savel konkurrencens karakter som praemien, herunder praemiens vardi, er uden betydning. Det er lige-
ledes uden betydning, om det sker i tilknytning til markedsfgring af et bestemt leegemiddel eller som led
i en virksomheds "imagepleje”. Det fremgar saledes af vejledningen til reklamebekendtggren pkt. 5.5.1.,
at "Det er uden betydning for vurderingen, om en konkurrence afholdt af en leegemiddelvirksomhed, sker i
direkte tilknytning til markedsforing af et bestemt leegemiddel. En konkurrence, der afholdes over for sund-
hedspersoner, som et led i en virksomheds »imagepleje« md antages at vare begrundet i et gnske om bdde
at markedsfare virksomheden og dens produkter. Dermed md konkurrencen ogsd anses for at veere afholdt
i reklamegjemed i strid med bestemmelsen.”

Laegemiddelvirksomheder ma ikke medvirke i aftholdelse af konkurrencer pa standomrader, herunder
for at fa deltagerne rundt i standomradet. Dette betyder blandt andet, at virksomhederne ikke ma bi-
drage med spgrgsmal/svar til konkurrencen, og at spgrgsmalene/svarene ikke ma placeres som en del
af virksomhedsstandene. Spgrgsmalene/svarene kan dog placeres rundt omkring i selve lokalet. Saledes
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skal arranggren ikke involvere virksomhederne i konkurrencen, og det bgr i programmet for arrange-
mentet tydeligggres, at det er arranggrens konkurrence.

Det bemaerkes, at fx en interaktiv skeerm pa en udstillingsstand med spgrgsmal om laegemiddelvirksom-
hedens leegemiddel ikke i sig selv er en konkurrence, idet formalet alene vil veere en mere engagerende
form for deling af videnskabelige oplysninger. Dette er selvfglgelig under forudseetning af, at der ikke
udloddes preemier.

Ad § 13 Faglige aktiviteter, sponsorater og repraesentation

Bestemmelsen svarer til en sammenskrivning af bestemmelserne fra EFPIA’s Code of Practice Art. 10 og
reklamebekendtggrelsens § 26. Bestemmelsen implementerer endvidere EGA’s Code of Conduct on In-
teractions with the Healthcare Community, pkt. 4.3, 4.4, 4.5 og 4.6.

$13

Stk. 1. Leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sundhedsperson faglig informa-
tion og uddannelse i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante kur-
ser, konferencer, efteruddannelse 0.1, som sundhedspersoner deltager i eller afholder.
I disse aktiviteter skal der indgd leegemiddelinformation eller anden faglig informa-
tion, som er faglig relevant for deltagerne. Laagemiddelvirksomhederne kan agere
som:

a) Arranggr eller medarranggr af de i stk. 1 naevnte aktiviteter, eller

b) Sponsor af de i stk. 1 naevnte faglige aktiviteter, som er tilrettelagt af en 3. part, der
er ansvarlig for det faglige indhold, undervisere, peedagogisk metode my. Sponsor-
stgtte md ikke betinges af, at sponsor fdr indflydelse pd programmets faglige ind-
hold. Tilretteleeggelsen af aktiviteten skal sdledes veere uafhaengig af den sponsor-
statte, der gives, idet alene aktiviteter af ren faglig karakter mad stgttes.

Ad§13,stk. 1
Generelt

Bestemmelsen i stk. 1 findes ikke i EFPIA’s Code of Practice, men den del af stk. 1, der lyder ”Lagemid-
delvirksomheder kan give eller tilbyde en sundhedsperson faglig information og uddannelse i form af be-
taling af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser, konferencer, efteruddannelse og lign., som sund-
hedspersoner deltager i eller afholder. I disse aktiviteter skal indgd laegemiddelinformation eller anden
faglig information, der er faglig relevant for deltagerne” svarer til ordlyden i reklamebekendtggrelsens §
26, stk. 1, nr. 2.
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Faglighedskravet

Begrebet "faglig information og uddannelse” forstas efter fast praksis af ENLI sdledes, at arrangemen-
ter skal have et specifikt sundhedsfagligt indhold og videreuddannelsesmaessigt sigte for sundhedsperso-
ner, herunder ved faglige indleeg om sygdomme, sygdomsomrader, produkter og behandlingsmetoder.

Faglighedsbegrebet er blevet nuanceret af Ankenaevnet og forstas i dag i lyset af ENLI’s forskellige
etiske regelsaet i et stgrre perspektiv og inkluderer ogsa mere overordnede, herunder sundhedspoliti-
ske og sundhedsgkonomiske emner og omrader, der ikke direkte ggr eksempelvis laegen bedre i
stand til at behandle en patient, men som omtaler udviklingen inden for et sygdomsomrade, eller un-
dersgger kvaliteten af en given behandling, eller pd anden vis har et mere langsigtet behandlingsorien-
teret sigte. Dette anser ENLI for fagligt i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 1, sa leenge
fokus fortsat er pa behandling af et sygdomsomrade med det formal at sikre patienterne den bedste
medicinske behandling.

Pa denne baggrund har ENLI godkendt sponsorat til en international konference om kroniske syg-
domme. Konferencen henvendte sig bade til sundhedspersoner, offentlige beslutningstagere, sundheds-
gkonomer og patientforeninger. Hovedparten af indlaeggene omhandlede forebyggelse og kontrol af kro-
niske sygdomme med fokus pd sundhedsgkonomiske, politiske og gvrige samfundsmaessige konsekvenser
og styringsmekanismer.

Omvendt accepterer ENLI som hovedregel ikke tilbud om eller stgtte til ikke-sundhedsrelaterede kur-
ser, som fx ogsa udbydes til andre faggrupper, sdisom gkonomistyring, organisationsudvikling, ledelse,
computerkurser, samarbejdskurser, planleegningsmgder, coaching, drift af praksis (fx revisorhjeelp), ko-
mik/underholdning, politiske indleeg, kommunikation, undervisning i at leere at undervise mv. ENLI
laegger tilsvarende til grund, at arrangementer, som fokuserer pa den salgsmaessige og/eller ledelses-
meessige side af apoteksdrift, ikke er specifikt apoteksfagligt. Det afggrende er, om arrangementets fo-
kus er pa den faglige radgivning som apoteker, og ikke pa salg og/eller apoteksdrift.

Kurser om fx sundhedsgkonomi tillades, hvis det vurderes, at fokus er pa konkrete behandlingsorien-
terede eller praeparatorienterede spgrgsmal og ikke alene en mere overordnet politisk drgftelse af em-
net.

Ankenaevnet har igen i 2023 udvidet faglighedskravet til ogsa at deekke miljgmaessige konsekvenser af
brugen af leegemidler, da "Fokus pd baredygtighed og klimavenlige lgsninger md forventes at blive en
ngdvendig og integreret del af sundhedspersoners dagligdag i takt med den stadigt voksende globale kli-
makrise [...]. Faglighedsbegrebet for sundhedspersoner md reflektere denne udvikling.”

Kriterier for indleeg om klima/miljg og beeredygtighed:

- Sadanne indlaeg skal primart have til formdl at sikre sundhedspersoner relevante fakta
med henblik pa bedre forstaelse af klimaeffekternes betydning for det sundhedsfaglige ar-
bejde,

- Der ma ikke i sammenhaeng med indlaeg af denne art omtales bestemte laegemidler, og

- Gennemgangen af miljgmaessige forhold i gvrigt ma hverken direkte eller indirekte have ka-
rakter af eller kunne opfattes som reklame for leegemidler.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at det ikke vil vaere muligt, at et klimaindlaeg vedr. et lae-
gemiddels indvirkning pd miljget kombineres med eksempelvis et indleeg vedrgrende et af
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leegemiddelvirksomhedens andre laegemidler (som ikke har tilknytning til indleegget om klima/miljg),
da der er betydelig risiko for, at deltagerne vil fa den opfattelse, at alle virksomhedens leegemidler i
andre oplaeg pa efteruddannelsesmgdet er klimavenlige.

Tilbud om hjeelp til sggninger i en laeges elektroniske patientjournaler (EP]-system) i forbindelse med
udfasning af et l&egemiddel er fundet i strid med denne bestemmelse, idet man lagde vaegt p3, at der ikke
var tale om en aktuel sikkerhedsmaessig problemstilling, jf. AN-2012-2584.

Patientcases som undervisningsveerktgj

Brug af patientcases/sygehistorier i forbindelse med faglige arrangementer anses som udgangspunkt
for ikke at veere i overensstemmelse med Reklamekodekset krav om, at reklamer skal fremtraede sobert,
nggternt og i saglig form. Dette gzelder uanset, om historien er fiktiv eller sand.

Patientcases kan dog benyttes i forbindelse med faglige arrangementer, sa lzenge patientcasen ikke er
udvalgt af leegemiddelvirksomheden, men eksempelvis er udvalgt af en hyret sundhedsperson. Det er et
krav, at brugen af den enkelte patientcase er teet knyttet til det faglige materiale i arrangementet, ek-
sempelvis til illustration af allerede gennemgaet faglig viden pa mgdet, hvorfor faglige indleeg, der bestar
af en lgsere gennemgang af patientcases, fx patientcases som de deltagende sundhedspersoner selv
medbringer til fri debat, ikke altid har den forngdne detaljeringsgrad, som er ngdvendig for, at indlaeg-
gets faglighed kan bedgmmes. Et sddant indlaeg kan derfor i visse tilfzelde fa karakter af mere ubestemt
erfaringsudveksling (jf. nedenfor under sponsorater).

Patienter som oplaegsholdere

Det har hidtil veeret ENLI's praksis, at patienter som udgangspunkt ikke kunne anvendes som oplaegs-
holdere ved et fagligt arrangement, idet de ikke vurderes at have den forngdne videnskabelige baggrund
til at kunne praesentere et fagligt indlaeg i medfgr af § 13, stk. 1.

ENLI har dog pa anmodning fra Lif's Etik og Complianceudvalg revurderet de geldende restriktioner
mod at anvende patienter som oplaegsholdere, jf. faglighedskravet i Reklamekodeksets § 13, stk. 1.

ENLI accepterer nu inddragelse af patienter som oplaegsholdere og ger i denne sammenhaeng szerligt
opmarksom pa fglgende:

e Patienter som oplagsholdere ma alene tale om sygdom og forhold under sygdommen, som ikke
vedrgrer behandling med konkrete laeegemidler. Patienternes opleeg ma saledes ikke anvendes
som en "live patientcase” til illustration af virkningen af et lzegemiddel],

e Patienter ma ikke inddrages som en del af en reklame for konkrete laegemidler,

e Patienters oplaeg skal indga i et samlet arrangement om den pagaeldende sygdom, og ma ikke sta
alene som det eneste eller vaesentligste formal med at atholde efteruddannelsesarrangementet,

e Udvelgelsen af patienter skal ske i samarbejde med relevante patientforeninger,

o Laegemiddelvirksomhederne er som saedvanlig ansvarlige for indholdet af indlaeg pa deres ef-
teruddannelsesarrangementer og er dermed ogsa ansvarlige for, at de enkelte indleeg ikke tager
en usaglig drejning undervejs, eksempelvis hvor en patient som oplaegsholder bliver bedt om at
forholde sig til brugen af konkrete lzegemidler.
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For sa vidt angar udveelgelsen af de patienter, der skal anvendes som oplaegsholdere, skal grundlaget
for udveelgelsen kunne dokumenteres over for ENLI ved forespgrgsel.

Safremt der anvendes patienter som oplaegsholdere pa et sygdomsomrade, hvor der ikke eksisterer
egentlige patientforeninger, fx for visse sjeeldne sygdomme, kan udvalgelsen ske i samarbejde med en
sundhedsperson, der enten er ansat til at holde oplaeg under samme efteruddannelsesarrangement, el-
ler som er med i en evt. planleegningskomité i forbindelse med efteruddannelsesarrangementet.

Patienter vil som oplaegsholdere eksempelvis kunne belyse fokuspunkter i dialogen mellem sundheds-
personen og patienten. Nedenfor fglger en raekke eksempler pa patienter som oplaegsholdere, vil blive
accepteret af ENLI:

- Patientens vej gennem sundhedssystemet:

o Paetsygdomsomrade, hvor sygdommen er seerlig aggressiv og overlevelsen efter diag-
nosen er ganske fa ar, vil formalet med et indlaeg fra en patient vaere at fortzelle, hvor
vigtigt det er, at disse patienter diagnosticeres sa hurtigt som muligt. Som led i et samlet
program om sygdommen gnskes et patientindleeg, hvor patienten udelukkende vil for-
teelle om, hvilke leeger/afdelinger og undersggelser han/hun har veeret igennem.

- Forbedring af dialogen med patienterne for en bedre sygdomsbehandling:

o Oplaegget tager udgangspunkt i en dialog mellem en sundhedsperson og en patient. Pa-
tientens perspektiv er ngdvendigt for at fa en forstdelse af, hvordan viden omszettes til
information, der kan forstas af patienten. Formalet med brugen af live interaktion med
patienter er saledes at undersgge hvilke udfordringer og muligheder, der eksisterer i
den dynamiske kommunikation mellem laege og patient, for derved at forbedre dialogen.

= Derindgdringen diskussion af produkter, og der vil ikke veere forteaelling om egen
sygehistorie.
= Oplaegsholderen faciliterer/styrer dialogen og eventuelle spgrgsmal fra mgde-
deltagerne (specialister inden for sygdomsomradet) evalueres af oplaegsholder,
inden patienten far mulighed for at svare. Oplaegsholder vil derigennem sikre, at
spgrgsmal falder i trad med det relevante faglige emne, som diskuteres.
- Patienters oplevelse af overgangen fra ung til voksen og den faldende adhaerens/compliance;

o Efteruddannelsesmgdet omhandler resultaterne af et studie vedrgrende adhzerens hos
unge patienter inden for et sygdomsomrade. Studiet har fokuseret pa at afdaekke fakto-
rer, som kan heemme og fremme de unge patienters adheerens i transitionsfasen fra for-
eldrebaseret til egenomsorg og fra behandling pa bgrne- til voksenafdeling.

o Formalet med live patientopleegsholdere vil veere en interaktiv dialog mellem sundheds-
personer og to patienter i forskellige faser. Fokus pa mgdet vil veere patienternes behov
og oplevelse af overgangen fra ung til voksen og den faldende adharens/compliance i
netop denne fase.

- Betydningen af "feelles beslutningstagning” — inddragelse af patienten i overvejelser omkring
bl.a. risikovillighed i.f.t. behandlingsforlgb:

o Feelles beslutningstagning drejer sig om at hjaelpe patienter, ndr de stdr over for svaere
valg om deres behandling. Her samarbejder patienten og klinikeren om at trzeffer beslut-
ningen ved at tage hgjde for savel den faglige, videnskabelige viden som patientens livs-
stil og personlige preeferencer.
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o Patientindleegget kommer ind pa overvejelser omkring den pagaeldendes risikovillighed
i.f.t. mulighed for mildere forebyggende behandling, der tillader patienten at arbejde i
modsatning til et mere intensivt behandlingsforlgb.

Egne arrangementer

Ved afholdelse af et fagligt arrangement for sundhedspersoner er leegemiddelvirksomheden ansvarlig
for arrangementet i sin helhed. Dermed er virksomheden ansvarlig for alle indlaeg, som praesenteres ved
arrangementet, uanset om indleeggene kommer fra en uafhaengig tredjemand, der er hyret af leegemid-
delvirksomheden. ENLI vurderer, at virksomheden har pligt til at reagere, hvis en foredragsholder fx
udtaler sig i strid med Reklamekodeksets regler.

Sundhedsstyrelsen (nu Leegemiddelstyrelsen) har i en afggrelse af den 28. maj 2014 fundet, at to satel-
litsymposier afholdt pa en international kongres i Danmark, ikke var ulovlig reklame for leegemidler.
Saledes var det Sundhedsstyrelsens opfattelse, at foredragsholdernes praesentation pa satellitsymposi-
erne pa kongressen var af et fagligt indhold, og at der var tale om faglige praesentationer over for sund-
hedspersoner af videnskabelige data og studier. Ligeledes var praesentationerne fremlagt i et videnska-
beligt forum. Sundhedsstyrelsen havde ogsa noteret sig, at satellitsymposierne var en del af det officielle
videnskabelige program for kongressen, og at det var de eksterne foredragsholdere, som selv havde
besluttet udformningen, indholdet og vinklen pa emnet i preesentationerne (se ogsa mere ad § 4, stk. 1).

[ AN-2016-3924 kom Ankenaevnet sdledes ogsa frem til, at to virksomheders symposium under et me-
dicinsk selskabs arsmgde ikke udgjorde en del af det officielle program for arsmgdet, idet det ikke ud-
trykkeligt fremgik af det medicinske selskabs trykte program og yderligere blev understreget af, at sym-
posiet var placeret i frokostpausen under arsmgdet. "I overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens (nu
Laegemiddelstyrelsen) afggrelse af 28. maj 2014 md symposiet dermed betragtes som en reklameaktivitet
underlagt de geeldende reklameregler.” Virksomhederne var som arranggrer af symposiet dermed an-
svarlige for overholdelsen af disse regler.

Ankenzevnet bemaerkede, at virksomhederne efter det oplyste i aftalen med foredragsholderen, havde
preaeciseret, at foredraget skulle atholdes i henhold til geeldende regler og lovgivning. Denne aftale fritog
dog ikke virksomhederne for det overordnede ansvar for, at reklamereglerne overholdes. "Det pdhviler
derfor virksomhederne at etablere en ordning, der pd betryggende vis sikrer kontrol af, at reglerne over-
holdes, jf. ogsd Ankenaevnets bemaerkninger herom i sag AN-2014-0917 af 28. april 2014. Som naevnt af
Granskningsmandspanelet er det saedvanlig praksis hos stgrstedelen af leegemiddelvirksomhederne, at
praesentationer gennemses pd forhdnd med dette ansvar for gje. Ankenaevnet er ikke bekendt med, at denne
praksis skulle have givet anledning til praktiske problemer eller principielle betaenkeligheder, idet der
alene er tale om en overordnet kontrol med overholdelse af de formelle regler pd omrddet.”

Praesentationer/slides

Der er ikke anmeldelsespligt for slides udarbejdet af en tredjemand, medmindre virksomheden har
haft indflydelse pa udarbejdelsen af disse. Det bemaerkes, at der som udgangspunkt ikke er noget til
hinder for, at virksomheden ser oplaegsholderens slides igennem med henblik pa at sikre, at oplaegget
lever op til ENLI’s reklameregler. Det afggrende er, at virksomheden ikke aktivt forsgger at pavirke
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det faglige indhold eller vinklen pa de emner, som oplaegget omhandler, jf. ogsa ovenstidende om An-
kenaevnets afggrelse.

Hvis det er et gnske fra foredragsholderen, at virksomheden bistar med det praktiske i forhold til at
uddele slides, sa de ligger klar hos deltagerne ved mgdestart, kan dette foretages, uden at slides’ne
derved anses som en reklame fra virksomheden.

Der vil ligeledes veaere mulighed for at sende slides ud til deltagere efter mgdet - safremt disse har
anmodet om dette. Sker uddelingen af slides uopfordret, fx i forbindelse med et konsulentbesgg, vil
uddeling af slides’'ne som hidtil veere at anse som en reklameaktivitet, hvorefter indholdet skal vaere
i overensstemmelse med SPC’et og Reklamekodeksets regler.

Videnskabelige mgder/formidling af videnskabelige data

ENLI er blevet spurgt om, hvorvidt det er muligt af aftholde mg@der/informere via portaler, uden at
det er omfattet af Reklamekodekset, hvis man fx nedsaetter en ekstern ekspertkomité, som afggr det
videnskabelige indhold af m@det/portalen, ligesom det sker pd internationale kongresser, hvor der
ogsa er en ekstern komité, der bestemmer indholdet af kongressen, og hvor der kan finde videnska-
belige drgftelser sted (inkl. evt. off-label mv.). Det er ENLI’s opfattelse, at dette ikke umiddelbart kan
lade sig gore uden for reklamereglerne, herunder bade reklamebekendtggrelsen og Reklamekodek-
set, idet det er virksomheden, der tager initiativ til mgdet/portalen og da det er virksomheden, der
betaler den eksterne ekspertkomité.

Af EFPIA’s Code of Practice fremgar det i artikel 16, at medlemsvirksomheder kan tilbyde videnska-
belig efteruddannelse, men at sddanne aktiviteter ikke ma udggre reklame, og sadledes under szrlige
krav ikke er omfattet af reklamereglerne. Bestemmelsen i EFPIA’s artikel 16 aendrer dog ikke ved
ENLI’s opfattelse af, at reklamereglerne skal overholdes, safremt en leegemiddelvirksomhed er initi-
ativtager, og dermed arranggr eller medarranggr af efteruddannelsesaktiviteter. Dette er ligeledes i
overensstemmelse med den brede definition af "reklame” for leegemidler, jf. herom Reklamekodek-
sets § 3, stk. 1.

Der er selvfglgelig mulighed for et advisory board, hvor mere kan lade sig ggre med hensyn til at
drgfte videnskab, som ellers vil kollidere med reklamereglerne.

Transmission/streaming af faglige aktiviteter

Det er ENLI's umiddelbare vurdering, at online transmissioner mv. er omfattet af Reklamekodeksets §
13, stk. 1, og at fagligheden ved et sidant arrangement, i lige sa hgj grad som ved andre arrangementer,
skal veere i overensstemmelse med Reklamekodeksets regler, herunder er omfattet af anmeldelsesplig-
ten, jf. § 21.

Videnskabeligt indhold eller reklame?

Nar en leegemiddelvirksomhed formidler videnskabelige data pa en international videnskabelig kon-
gres, er det ENLI’s opfattelse, at sddan information som udgangspunkt ikke kan anses som reklame
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for et leegemiddel, idet omtalen sker i et videnskabeligt forum. Hvis en virksomhed derimod udvzel-
ger dele af et videnskabeligt kongresprogram, som fx ét symposium, og malrettet tilbyder netop det
udvalgte program/symposium til inviterede sundhedspersoner, fx via web-broadcast, bliver virk-
somheden, efter ENLI’s opfattelse, ansvarlig for indholdet efter Reklamekodeksets regler. Den viden-
skabelige kontekst, som symposiet praesenteres i pa den internationale kongres, vil sdledes ikke vaere
til stede ved den foretagne udvzlgelse. Derved bliver praesentation af udvalgte dele fra en videnska-
belig kongres at sammenligne med en af virksomheds egne arrangementer.

Det ma sdledes bero pa en konkret vurdering, om en faglig kongres indeholder programpunkter med
reklame, eller om en leegemiddelvirksomhed fx efterfglgende benytter optagelser fra en faglig kon-
gres i reklamegjemed. Det sidste kan fx vaere tilfeeldet, hvis en leegemiddelvirksomhed udveelger ind-
leeg, der indeholder positiv omtale/anprisning af et af virksomhedens lzegemidler, og inviterer sund-
hedspersoner til at se indlaegget pa sin hjemmeside.

Hvis en virksomhed eksempelvis valger at sponsere et link, der giver direkte adgang til kongressens
indhold, og de pagaeldende sundhedspersoner selv kan foretage udveelgelse af relevante indlaeg fra
kongressen, bliver den sponserende virksomhed som udgangspunkt ikke ansvarlig for indholdet af
det, der streames.

Det er ENLI’s udgangspunkt, at faglige praesentationer, der foregar i et videnskabeligt forum pa en
international kongres som en del af det officielle videnskabelige program, som udgangspunkt ikke er
reklame. En laeegemiddelvirksomhed, der gnsker at tilbyde en sundhedsperson adgang/link til indlaeg
fra en videnskabelig kongres, ma dog forinden vurdere, om programmet og optagelsen (hvis det er
tilgeengelig on demand) indeholder ulovlig reklame for virksomhedens leegemidler.

ENLI er bekendt med, at selvom mange sundhedspersoner er tilfredse med digitalt at kunne fglge
med i kongressen, udtrykkes ofte et gnske om at sidde sammen med andre sundhedspersoner og se
sessionerne, samt efterfglgende at interagere/diskutere nyheder/updates med kollegaer. Det vil i
sadanne tilfeelde veere muligt for virksomhederne at tilbyde et fysisk mgde, hvor de optagede sessi-
oner er blevet tilgeengelige. Ud fra kongresprogrammet kan de indbudte sundhedspersoner udvalge
de sessioner de helst vil se (skal styres af en ekstern moderator). Det er ENLI’s vurdering, at et sddant
mgdekoncept som udgangspunkt kan anses som et videnskabeligt arrangement, da virksomheden
ingen indflydelse har pa udveelgelse af sessioner. Virksomheden er dog forpligtet til at efterse, at de
udvalgte sessioner (og kongressens faglige program som helhed) ikke kan anses for at udggre re-
klame. Det skal her understreges, at kravene hertil ikke er anderledes sammenholdt med de krav,
hvor virksomheden sponserer laegens fysiske deltagelse i kongressen.

Livetransmission og optagne seancer

For sa vidt angar live transmissioner, kan disse sidestilles med et fagligt mgde, hvor man er fysisk til
stede. Hvis en virksomhed saledes vaelger at give live adgang til hele kongressen, vil det som udgangs-
punkt ikke blive anset som reklame, men blive betragtet som rent videnskabeligt indhold (se dog
nedenfor). Dette geelder dog alene for de oplaeg, der er en del af det officielle faglige kongresprogram.
(Se Ankenaevnets afggrelse ovenfor, AN-2016-3924).

Hvis en virksomhed via sin egen hjemmeside, eller via en hyret 3. part gnsker at livestreame indleeg
fra en kongres, skal virksomheden ggre sig bekendt med programmet forud for livestreamingen,
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herunder vurdere om der er indlaeg, der kan indeholde omtale af virksomhedens leegemidler, der vil
kunne udggre reklame.

For sa vidt angar det materiale, som en virksomhed selv laegger pa sin hjemmeside og ggr tilgaengeligt
on demand, vil det ligeledes vaere virksomhedens ansvar at sikre, at der ikke er materiale, som kan
udggre ulovlig reklame for virksomhedens lzegemidler, herunder preelancering og off-label. Det vil
bero pa en konkret vurdering, hvorvidt det givne materiale kan anses for at veere reklame for virk-
somhedens leegemidler, nar det leegges pa/livestreames fra en platform/website, der ejes af virksom-
heden eller en af dem hyret 3. part.

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 fx er kongressen, der som uvildig 3. part foretager optagelserne og tilbyder streaming af kon-
gressens indlaeg.

Som virksomhed bgr man sdledes veere opmaerksom p4, at det kan vaere reklame, hvis virksomheden
selv udvzaelger enkelte oplaeg til (live)transmission, og den pagaeldende udvelgelse ikke er baseret pa
objektive kriterier, fx adgang til en bestemt dags fulde program, eller et bestemt antal oplaeg, der er
udvalgt pa baggrund af emne. Det forhold, at virksomheden og ikke kongressen, har foretaget udvzel-
gelsen, kan vaere et argument for, at det er reklame. Hvorvidt dette er tilfeeldet, forudseetter dog, at
man kender indholdet af det konkrete program, hvorfor det altid vil bero pad en konkret vurdering,
om indholdet 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
praesentation 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 i gvrigt ogsa overveje placeringen af et link til transmission/optagel-
ser fra faglige kongresser. Det bgr i den forbindelse overvejes at placere link pa en separat hjemme-
side, der ikke indeholder reklame for virksomhedens laegemidler. Hvis et link til indlaeg fra en faglig
kongres indgar som en del af fx en virksomheds hjemmeside med reklame for leegemidler, vil ENLI
efter en konkret vurdering kunne komme frem til, at faglige praesentationer (afhaengigt af indholdet)
fra kongressen benyttes af virksomheden i reklamegjemed. En anden lgsning kan veere, at sundheds-
personen far et password og kan logge sig pa kongresarranggrens hjemmeside, hvor live transmis-
sion/optagelser fra kongressen er tilgengelige.

Sponsorater

§ 13, stk. 1, litra a) og b), tjener alene til at uddybe aktiviteten — herunder skelne mellem de aktiviteter,
som lzegemiddelvirksomheder selv er arranggr eller medarranggr af, og de arrangementer, hvor det er
en tredjepart, som arrangerer og leegemiddelvirksomheden alene sponserer aktiviteten, hvad enten det
er et sponsorat til arranggren eller direkte til sundhedspersonen til deekning af de konkrete udgifter
forbundet med deltagelse. En leegemiddelvirksomhed kan efter Reklamekodeksets regler alene tilbyde
faglig information og uddannelse til sundhedspersoner, dette uanset, om det er arrangementer sund-
hedspersonen deltager i eller selv afholder.
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Om borgermgder fremgar folgende af reklamebekendtggrelsens vejledning afsnit 5.7: "Det er tilladt for
leegemiddelvirksomheder at sponsorere mgder med faglig information om laegemidler, som sundhedsper-
soner og apoteker afholder over for offentligheden, jf. reklamebekendtggrelsens § 30, stk. 1. Denne type
arrangementer kan ogsd indeholde information om sundhed og sygdomme. Det belgb, der ydes som spon-
sorering, md ikke overstige de direkte udgifter til afholdelse af den pdgeeldende aktivitet, jf. reklamebe-
kendtgarelsens § 30, stk. 2. Hvis en apoteker fx i egne lokaler afholder et fagligt informationsmgde, md han
eller hun ikke fd sponsoreret honorar til sig selv eller lokaleleje. Honorar til en ekstern foredragsholder,
omkostninger til annoncering om mgdet, omkostninger til trykning informationsmateriale til deltagerne
og omkostninger til evt. ekstra renggring af lokalerne vil derimod lovligt kunne sponsoreres.”

En sponsor ma ifglge litra b), 2. punktum, ikke betinge sit sponsorat af at fa indflydelse pa det faglige
program. Holder virksomheden et satellitsymposium i forbindelse med arrangementet, anses dette ikke
for at have indflydelse pa det faglige program, safremt virksomheden har faet udstukket emne eller ret-
ningslinjer for det faglige omrade, hvorom symposiet skal holdes, eller satellitsymposiet skal godkendes
af arranggren.

Et fagligt arrangement skal opfylde alle relevante krav i § 13 uanset, at laegemiddelvirksomheden alene
er sponsor af et tredjepartsarrangement og derfor ikke har veeret involveret i tilrettelaeggelsen af
arrangementet. Laegemiddelvirksomheden ma i den forbindelse ikke give tilsagn om sponsorat, fgrend
virksomheden har vurderet, at alle relevante bestemmelser fra Reklamekodekset er overholdt, jf. ogsa
Reklamekodeksets § 21, stk. 4, og vejledningen hertil. Arrangementet skal sdledes heller ikke anmeldes,
for alle relevante oplysninger til brug for en vurdering af sagen foreligger, jf. § 21, stk. 4, i
Reklamekodekset, og senest 10 arbejdsdage efter, at lsegemiddelvirksomheden har givet bindende 1gfte
om gkonomisk stgtte, jf. § 21, stk. 5.

EFPIA-medlemsvirksomheder er forpligtet til at overholde vurderinger for sponsorater til kongresser
mv., der er vurderet i den europeiske platform e4ethics. Vurderingen af internationale kongresser er
saledes bindende for leegemiddelvirksomheder. Hvis e4ethics saledes har vurderet, at der er problemer
med fx det videnskabelige program eller andre forhold vedrgrende kongressen, vil
leegemiddelvirksomheder ikke kunne yde sponsorater til arrangementet. Det er sdledes vasentligt at
huske at undersgge e4ethics vurdering af europaeiske kongresser, inden der gives tilsagn til at stgtte
disse med et sponsorat.

Det bemaerkes, at e4ethics alene gzelder for
o fysiske arrangementer,
e arrangeret af 3. parter,
e hvor der deltager mindst 500 personer, fra
e mindst 5 forskellige lande

EFPIA har udarbejdet et bindende annex til EFPIA’s Code of Practice, som kan findes pa EFPIA’s
hjemmeside. Annexet kan ligeledes findes pa ENLI’s hjemmeside.

Det bemaerkes, at nationale regler og praksis altid skal fglges, hvis disse stiller strengere krav til et
arrangements afholdelse. En godkendelse fra e4ethics er dermed ikke ensbetydende med, at
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arrangementet ogsa overholder nationale regler og praksis.

Generelt vedr. sponsorater til 3. parter

Nar en 3. part/arranggr anmoder en laegemiddelvirksomhed om sponsorstgtte, bgr dette foretages
skriftligt. Der bgr derfor altid udarbejdes en skriftlig kontrakt, nar en virksomhed giver tilsagn om
et sponsorat.

Hvis en faglig aktivitet, eksempelvis et arsmgde for et medicinsk selskab, er sponseret af en eller flere
leegemiddelvirksomheder, skal det altid fremga af deltagerinvitationen, hvad formalet er med
arrangementet, og om der er ydet sponsorstgtte fra leegemiddelvirksomheder til arrangementet.

De indtaegter, som arranggren modtager fra sponsorer, ma kun daekke de faktisk, dokumenterede og
rimelige direkte udgifter, der er en integreret del af det faglige arrangement. Eksempler pa sddanne
omkostninger kan veere honorar til foredragsholdere, lokaleleje, forplejning i relation til det
pageeldende arrangement mv. Laegemiddelvirksomheder ma ikke sponsere aktiviteter, hvor udgifter
til maltider udggr den eneste omkostning. Det bgr udspecificeres, hvad man som virksomhed
sponserer, herunder om dele af ens sponsorat eksempelvis gar til kgb af udstillingsstand, kgb af
annonceplads mv.

Ved ansggning om sponsorater, skal arranggren tilvejebringe et fyldestggrende budget for den
aktuelle aktivitet, sdledes at eventuelle sponsorer har mulighed for at vurdere, hvorvidt reglerne i
ENLI’s Reklamekodeks, er overholdt. Hvis indtegterne fra sponsorerne giver overskud til
arranggren og arranggren er en sammenslutning af sundhedspersoner, skal overskuddet
tilbagebetales til de respektive sponsorer, da der ikke ma ydes generelle sponsorater til individuelle
sundhedspersoner. Dette er for at sikre, at arranggren, fx en sammenslutning af sundhedspersoner,
ikke modtager flere penge end, hvad den efteruddannelsesmaessige faglige aktivitet fordrer, hvilket
ellers kunne blive anset for en gkonomisk gave i strid med kodeksets § 12.

[ forbindelse med indgaelse af kontrakter om sponsorater, opfordres laegemiddelvirksomheden til at
anmode arranggren om efterfalgende dokumentation, eksempelvis i form af et regnskab efter
arrangementets afholdelse, hvor der redeggres for aktivitetens indtaegter og udgifter.

Da nogle virksomheder giver tilsagn om sponsorat op til 1 ar fgr arrangementet afholdes, stiller ENLI
ikke krav om, at oplysninger om fx repraesentation (mad/drikke/hotel/transport) skal veere et
eksakt navn, adresse og pris for hotel, fly og afgangstidspunkt. ENLI accepterer siledes, at
virksomheden i forbindelse med anmeldelse af sponsorater blot angiver rammen for
repraesentationen, fx at hotellet maximalt er 4-stjernet og maksimalt koster X Kkr. pr. nat, eller at fly
bookes pa gkonomiklasse med ankomst og afgang sa teet pa arrangementets start- og sluttidspunkt
som muligt.

Laegemiddelvirksomheder ma ikke give generelle sponsorater (gkonomiske fordele) til

sundhedspersoner, herunder sammenslutninger af sundhedspersoner som fx medicinske selskaber.
Sponsorater til medicinske selskaber ma alene gives i forbindelse sundhedspersoners faglige
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efteruddannelse. Det vil sdledes ikke vaere muligt at stgtte et medicinsk selskabs almindelige drift,
sasom planleegningsmgder eller arbejdsopgaver som fx udarbejdelse af patientinformations-
materiale.

Kob af reklameplads

Der er intet til hinder for, at en leegemiddelvirksomhed betaler for reklameplads, sa leenge kgbet star
i rimeligt forhold til modydelsen, herunder afspejler markedsprisen ift. eksponeringsmuligheden.
Virksomhederne ma sdledes gerne reklamere over for sundhedspersoner, og der er ikke umiddelbart
begraensninger i forhold til, hvor der kan kgbes reklameplads. Der vil i disse tilfeelde saledes ikke
veere tale om et sponsorat, men om kgb af annonceplads.

Det bemeerkes, at der i den forbindelse ikke differentieres mellem kgb af annonceplads i leegefaglige
magasiner, nyhedsbreve eller hjemmesider mv.

Af pkt. 5.5.3.1 Leegemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen fremgar yderligere: "En
leegemiddelvirksomhed kan ligeledes indgd en aftale med et fagligt selskab/en forening, der bestdr af
sundhedspersoner, om at fd stillet reklameplads til rddighed pd selskabets hjemmeside mod betaling,
hvis betalingen stdr i rimeligt forhold til den leverede ydelse (reklamepladsen). Dette beror pd en kon-
kret vurdering af aftalens indhold og varighed, antallet af brugere af hjemmesiden og pris (markeds-
prisen) for tilsvarende reklameplads. Betalingen md ikke overstige markedsprisen for tilsvarende rekla-
meplads.”

Krav til indholdet af programmet

ENLI har tidligere understreget, at det forhold, at en aktivitet er "serigs”, ikke er ensbetydende med,
at leegemiddelvirksomheder kan stgtte aktiviteten. Reglerne forhindrer fx, at laagemiddelvirksomhe-
der kan involvere sig i arrangementer, der ikke har specifikt faglig videreuddannelse i fokus, uanset
om sadanne arrangementer i gvrigt matte opkvalificere sundhedspersonen pa andre omrader til
gavn for patienten og i sidste ende til gavn for samfundet som helhed. Det vil fx ofte veere tilfeeldet
med kurser eller indleeg om administrative systemer, organisationsudvikling, overenskomstmeaessige
regler om lgn- og arbejdsforhold og laegens rolle i medierne. Sddanne arrangementer kan veere rele-
vante for sundhedspersoner som en faggruppe og selvsagt gennemfgres - der kan blot ikke opnas
stgtte fra leegemiddelindustrien til afholdelsen, medmindre fokus fx er pa behandlingsorienterede
spgrgsmal med det formal at sikre patienterne den bedste medicinske behandling, jf. ogsa Ankenaev-
nets praecisering ovenfor.

Den enkelte leegemiddelvirksomhed har pligt til at sikre sig, at en aktivitet, der stgttes, har det for-
ngdne faglige indhold. @konomisk stgtte kan derfor alene ydes til konkrete aktiviteter, som virksomhe-
den kender indholdet af, sdledes at virksomheden kan pase, at aktiviteten, der stgttes, lever op til reg-
lerne og kravet om faglighed (idet virksomheden dog ikke ma have indflydelse pd programmet jf. §
13, stk. 1, litra b). Der skal saledes pa tidspunktet for afgivelsen af tilsagnet om stgtte til en aktivitet
foreligge et program ellign. med en saddan grad af preecision, at det er muligt for virksomheden at
vurdere, om aktiviteten lovligt kan stgttes.
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Kravet om forudgaende viden om arrangementets faglighed indebaerer ogs3, at det fx vil vaere ulov-
ligt at stgtte aktiviteter, der mere ubestemt omhandler fx "erfaringsudveksling” eller lignende. Et ar-
rangement med et sddant program vil ikke have den forngdne detaljeringsgrad, som er ngdvendig
for, at arrangementets faglighed kan bedgmmes. Stgtte til Ph.d.-studier og lignende forskningsbase-
ret videreuddannelse, vil sdledes alene kunne ske, hvis studiet eller forskningen er beskrevet til-
straekkelig detaljeret pa tidspunktet for virksomhedens tilsagn om stgtte, fx i en projektbeskrivelse.
Det er ikke muligt at give en generel stgtte til en sundhedsperson, fx til “brug for forskning”, jf. Dona-
tionskodekset, der forbyder donationer og tilskud til individuelle sundhedspersoner.

Ifglge naevnets praksis vil henvisninger til sidste ars program generelt ikke veaere tilstraekkeligt til
at opfylde faglighedskriteriet. ENLI har dog i konkrete sager vurderet, at internationale arligt tilba-
gevendende kongresser for specialleeger, arrangeret af tredjeparter, pa baggrund af de foregdende
ars faglige program kunne antages at have tilstraekkelig faglighed i sin helhed.

Aktiviteter, der stgttes, skal som minimum vere overvejende faglige i ovennzevnte forstand. ENLI
fortolker dette saledes, at leegemiddelvirksomheder godt kan stgtte et arrangement, der har elemen-
ter, der ikke er specifikt faglige, hvis programmet/arrangementet ellers er overvejende fagligt, jf. §
13, stk. 1. Det kunne fx veere visse generalforsamlinger eller andre interne drgftelser i en faglig sam-
menslutning af sundhedspersoner, som ikke indeholder elementer af underholdning, jf. stk. 9, og som
opfylder de naevnte krav. Det bemarkes, at alene aktiviteter af ren faglig karakter kan stgttes, jf.
ovenfor.

Laegemiddelvirksomheder ma aldrig give stgtte til arrangementer, dele af arrangementer eller delta-
gelseiarrangementer, der rummer nogen form for underholdningsaktivitet, jf. stk. 9 eller anden ikke-
faglig aktivitet, jf. stk. 1, litra b), in fine. ENLI (Ankenzevnet) har dog i et notat den 1. juni 2011 udtalt,
at leegemiddelvirksomheder kan yde (sponsor-)stgtte til arrangementer af den naevnte art, i det om-
fang en eventuel underholdnings- eller anden ikke-faglig aktivitet udtrykkeligt er finansieret ved del-
tagernes egenbetaling. P4 anmodning fra ENLI skal lzegemiddelvirksomheden dokumentere, at en
evt. stgtte er ydet - og anvendt - i overensstemmelse hermed. Se ogsa vejledningen til stk. 9.

Kendte personer kan som udgangspunkt ikke anvendes som oplaegsholder, jf. bl.a. Aa-2020-4182 om
en kendt skuespiller og tv-veert. Ankenavnet har dog i en sag om forhandsgodkendelse taget konkret
stilling til et medlem af kongehusets deltagelse i et arrangement. Granskningsmandspanelet havde
givet afslag pa en ansggning om forhdndsvurdering af et arrangement, hvor et medlem af kongehuset
skulle deltage med en kort video i starten af programmet, da vedkommende er protektor for omradet.

Det mente Granskningsmandspanelet ikke var i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk.
1 og 9, da det ikke levede op til faglighedskravet for efteruddannelse af sundhedspersoner. Derud-
over var der kendthedsfaktoren, som kunne udggre et underholdningselement.

Ankenaevnet omgjorde Granskningsmandspanelets afggrelse, sdledes at det blev muligt for virksom-
heden at anvende den kongelige som speaker pad deres efteruddannelsesmgde. Ankenaevnet lagde
vaegt pa, at den kongeliges opleeg navnlig bergrte de seerlige udfordringer, der geelder for patienterne
pa det pageldende sygdomsomrade, og ud fra en samlet vurdering af indholdet og lzengden af op-
leegget [oplaegget varede under 2 minutter], samt det faktum, at den kongelige er protektor for pati-
entforeningen pa omradet, fandt Ankenzevnet den kongeliges deltagelse fagligt relevant i sammen-
haengen. Det var Ankenavnets opfattelse, at underholdningselementet i forbindelse med den virtu-
elle gengivelse af den kongeliges "Opening Address” var begraenset og naeppe ville virke som et
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uvedkommende traekplaster for sundhedspersoners deltagelse i arrangementet. Pa denne baggrund
var det Ankenzevnets opfattelse, at den kongeliges deltagelse i arrangementet i den beskrevne form
ville veere i overensstemmelse med Reklamekodeks.

Stgtte til sygehuse eller sundhedspersoner?

o Stgtte til offentlige sygehuse, herunder konkrete sygehusafdelinger, sidestilles ikke med "sund-
hedspersoner” og reguleres derfor ikke af reklamebekendtggrelsen eller naerveerende bestem-
melse. Sddan stgtte kan under visse forudsaetninger lovligt gives som en gave, uanset hvad stgt-
ten anvendes til. (Der henvises i den forbindelse til kravene for donationer og tilskud i Donati-
onskodekset)

e Stgtte til individuelle navngivne sundhedspersoner eller sammenslutninger af sundhedsperso-
ner (fx medicinske selskaber) til fx driften af sammenslutningen, herunder fx oprettelse af hjem-
meside, distribution af materiale eller udarbejdelse af behandlingsdatabaser og lignende, anses
for at veere i strid med reklamebekendtggrelsen, og er ikke omfattet af undtagelserne i reklame-
bekendtggrelsen. Dette er i overensstemmelse med bestemmelsen i Donationskodekset, der for-
byder stgtte til individuelle sundhedspersoner, medmindre det er tilladt efter Reklamekodek-
sets § 13.

Saet-kryds-i-kalenderen/Save the Date

Safremt en virksomhed gnsker at invitere sundhedspersoner til et fagligt arrangement, inden der fore-
ligger et program med tilstraekkelige oplysninger til at foretage denne vurdering, fglger det af regelsaet-
tet, at virksomheden alene kan sende en forelgbig (ikke-bindende) invitation, der fx kan ggres betinget
af, at det faglige arrangement lever op til § 13. Anvendelsen af en overskrift som "saet kryds i kalenderen”
eller lignende i en invitation vil ikke veere udslagsgivende for ENLI’'s vurdering af, hvorvidt invitationen
er forelgbig (ikke-bindende), idet denne vurdering baseres pa indholdet i invitationen, se ogsa ad § 21,
stk. 1, omkring anmeldelsestidspunktet. En ikke-bindende invitation (orientering) skal sdledes ikke an-
meldes.

$13

Stk. 2. Arranggr og formdl med de i stk. 1 naevnte aktiviteter skal fremgd af indbydelsen til
aktiviteten, ligesom det altid skal fremgd af invitationen, om der er ydet (sponsor)
statte til aktiviteten fra en eller flere leegemiddelvirksomheder. Laegemiddelvirksom-
heden har pligt til at sikre sig dette i kontrakten med evt. 3. part.

Ad § 13, stk. 2

Det er ifglge stk. 2 et krav, at formalet med arrangementet skal fremga af indbydelsen. Det er imidlertid
ikke et krav, at dette er formalistisk angivet, eksempelvis "formalet med arrangementet er...”. Dog skal
det kunne ses ud fra invitationen.
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Det fglger ligeledes af stk. 2, at det skal fremga af invitationen, om der er ydet (sponsor)stgtte til aktivi-
teten fra en eller flere leegemiddelvirksomheder.

ENLI har konkret vurderet, at betingelsen i stk. 2 var opfyldt, hvor det fremgik meget tydeligt af hjem-
mesiden for arrangementet, herunder pa forsiden og naesten samtlige undersider, at den pageeldende
leegemiddelvirksomhed var sponsor. ENLI lagde i den forbindelse ogsa vagt p3, at tilmelding til arran-
gementet skulle ske pa hjemmesiden.

[ et andet tilfeelde har ENLI anset betingelsen i stk. 2 for opfyldt ved, at det i sponsorkontrakten var
anfgrt, at arranggren skulle annoncere sponsor og publicere deres logo pa al printet marketingsmateri-
ale og informationsmateriale for arrangementet samt pa hjemmesiden.

ENLI har accepteret disse tilfeelde som fglge af, at formalet med bestemmelsen i stk. 2 omkring angi-
velse af sponsorer i invitationen, nemlig at deltagerne forud for tilmelding kan se og forholde sig til,
at arrangementet er stgttet af leegemiddelvirksomheder, ma anses for opfyldt i de pageeldende tilfeelde.

Saledes finder ENLI, at det efter bestemmelsens ordlyd vil veere vanskeligt for leegemiddelvirksomheder
at give sponsorater til faglige arrangementer meget teet pa tidspunktet for afholdelse og szerligt efter, at
arrangementet er afviklet, uden at virksomheden dermed overtreeder denne bestemmelse.

$13

Stk. 3. Alle salgsfremmende, videnskabelige eller faglige mgder, kongresser my., som orga-
niseres eller sponseres af, eller pd vegne af, en legemiddelvirksomhed, skal finde sted
pd et mgdested, som er passende i forhold til aktivitetens hovedformadl.

Ad §13,stk. 3

Salgsfremmende, videnskabelige eller faglige m@der, kongresser mv. kan fx veere konferencer, sympo-
sier og andre tilsvarende mgder, herunder bl.a. mgder i radgivende organer (advisory boards), besgg
pa forsknings- eller produktionssteder og planlaegnings-, oplaerings- eller investigatormgder i forbin-
delse med kliniske forsgg og ikke-interventionsundersggelser.

[ Danmark er der ikke nogen "negativ” eller "positiv” liste med oversigt over hhv. “forbudte” og "tilladte”
mgdesteder. En sddan liste ma ikke fgres af konkurrenceretlige arsager. Se ogsa stk. 7.

Reglen om passende mg@gdested svarer til EFPIA’s Code of Practice Sec. 10.01, samt EGA’s Code of Con-
duct on Interactions with the Healthcare Community, pkt. 4.3 og 4.5.

ENLI har vurderet, at et mgdested ikke er passende i forhold til aktivitetens hovedformal, som er for-
midling af faglig information og uddannelse om lzegemidler, jf. stk. 1, hvis mgdestedet ikke har faciliteter,
der er egnet som ramme om et fagligt mgde; de sakaldte "fagfremmede” steder. Det kunne eksempelvis
vaere badfarter, museer og andre steder med kulturelle tilbud til offentligheden (fx mod betaling af en-
tré) samt restauranter, medmindre disse steder har separate, velegnede mgdefaciliteter. Uden egnede
mgdefaciliteter kan disse steder som udgangspunkt ikke siges at udggre et "passende mgdested” sam-
menlignet med eksempelvis et mgdelokale i en virksomhed, pa et hospital/i leegepraksis, pa universitet,
konferencested og lign.
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I modseetning til stk. 10, der angar mgdesteder, der er "kendt” for deres underholdningsfaciliteter, er
ekstravagante eller luksurigse, og derved en vurdering om, hvorvidt der er tale om steder, der gar ud
over, hvad der ma anses for at vaere af almindelig standard, vurderes der efter stk. 3, hvorvidt stedet er
passende til afholdelse af et fagligt arrangement. Hvorvidt der desuden tilbydes adgang til underhold-
ning, vil veere en separat vurdering, jf. stk. 9.

$13

Stk. 4. Ingen laegemiddelvirksomhed ma organisere eller sponsere en af de i stk. 1 naevnte
aktiviteter, som finder sted uden for laegemiddelvirksomhedens hjemland, medmin-
dre:

a) De fleste af de inviterede kommer fra udlandet, og de fleste inviteredes oprindelses-
landes placering gor det vaesentligt mere fordelagtigt at afholde aktiviteten i et an-
det land af logistiske drsager, eller

b) Det som falge af placeringen af den relevante ressource eller ekspertise, som er gen-
stand eller tema for aktiviteten, gor det vaesentligt mere fordelagtigt at afholde ak-
tiviteten i et andet land af logistiske drsager.

Ad § 13, stk. 4

Bestemmelsen svarer til summen af EFPIA’s Code of Practice Sec. 10.02 og reklamebekendtggrelsens §
26, stk. 4, dog kan der som udgangspunkt ikke, som i reklamebekendtggrelsen, skeles til gkonomiske
hensyn. Kravet om vesentlighed fglger derimod ikke af EFPIA’s Code of Practice, men af reklamebe-
kendtggrelsens § 26, stk. 4.

Logistiske arsager kan fx vare:

e Malgruppens muligheder for at deltage i arrangementet (mange deltagere - fa deltagere — uden-
landske deltagere)

e Oplaegsholderes og gvrige mgdedeltageres muligheder for at deltage

e Muligheder for at gennemfgre arrangementets indhold (egnede lokaler, konferencelokaler, ad-
gang til hovedsaede/forskningscenter)

Granskningsmandspanelet fortolker, ud fra reglens formal, at dette ogsa gaelder internt i Danmark. Reg-
len indebzerer sadledes, at et arrangement for sundhedspersoner fra fx det nordjyske omrade skal place-
res i det nordjyske omrade, medmindre vaesentlige logistiske hensyn tilsiger, at arrangementet laegges
i et andet omrade.

Det er naevnets vurdering, at det ikke vil veere tilladt at arrangere en studietur til udlandet med det
formal, at de deltagende kan opna viden om det pagaeldende lands sundhedssystem. Et sidant arrange-
ment vil ikke have det forngdne faglige indhold, jf. stk. 1, og vil ifglge neevnets vurdering ogsa veere i
strid med denne bestemmelse. Det samme geelder arrangementer, der omfatter rundvisning pa uden-
landske filialer (eller hovedszedet) af en leegemiddelvirksomhed.
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Granskningsmandspanelet har tidligere accepteret faglige arrangementer atholdt i udlandet, hvor det kon-
krete mgdested blandt andet var fgrende inden for det pageeldende sygdomsomrade, den altovervejende
grad af de faglige oplaeg i programmet blev aftholdt af adskillige sundhedspersoner fra det pdgeeldende mg-
dested, og mgdestedets fysiske omgivelser var inddraget aktivt i programmet for at sikre og underbygge en
forstaelse af det faglige indhold af programmet. Saledes var formalet og indholdet af de pageeldende arran-
gementer steerkt tilknyttet til netop mgdestedet, og der fandtes tilstraekkelige logistiske arsager til at be-
grunde, at arrangementerne ikke atholdtes i Danmark.

$13

Stk. 5. Repraesentation md kun tilbydes i det omfang, det er relevant. Repraesentation, der
ydesiforbindelse med de i stk. 1 neevnte aktiviteter skal begreenses til rejser, maltider,
ophold og ngjagtige tilmeldingsgebyrer.

Ad § 13, stk. 5

Efter reklamebekendtggrelsen § 26, stk. 1, nr. 1, kan der gives "repraesentation i form af betaling af de
direkte udgifter til bespisning, rejse, ophold o.1, i forbindelse med reklame for samt faglig information om
legemidler”. Hvad der ligger i "o0.l.” er uklart.

EFPIA’s Code of Practice har modsat afgraenset repraesentationen, idet den ikke har en abning svarende
til reklamebekendtggrelsens "0.l.”. Derimod specificeres heri, at repraesentation ogsa omfatter "ngjag-
tige tilmeldingsgebyrer”, i overensstemmelse med EFPIA’s Code of Practice Sec. 10.04. Ifglge vejlednin-
gen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.6 deekkes ” repraesentation i forbindelse med deltagelse i kurser og
andre aktiviteter af lazgemiddelfaglig og apoteksfaglig karakter”.

Bestemmelsen i stk. 5 kan derfor siges at vaere mere restriktiv end dansk lovgivning.

Laegemiddelstyrelsen har i hgring af 7. januar 2011 anfgrt, at "Det er tilladt at give en sundhedsperson
reprasentation, selvom der er tale om et fagligt arrangement, der ikke er arrangeret af den pdgaeldende
leegemiddelvirksomhed. Der kan f.eks. vaere tale om en leegemiddelvirksomhed, der betaler for udgifter til
rejse og ophold i forbindelse med en sundhedspersons deltagelse i en faglig, international konference,
selvom virksomheden ikke er arranggr af konferencen”.

ENLI accepterer pa denne baggrund, at lzegemiddelvirksomheder kan tilbyde stgtte til forplejning ved
faglige arrangementer, der er arrangeret af en tredjepart, hvis den pagzeldende lzegemiddelvirksomhed
pa anden made har stgttet det faglige indhold. Dette kan, udover betaling for rejse eller ophold, fx ske
ved sponsorat af en foredragsholder, lokale el.lign. ENLI accepterer sdledes ikke, at en l&egemiddelvirk-
somhed alene tilbyder en sundhedsperson repraesentation i form af forplejning, hvis sundhedspersonen
deltager i et fagligt arrangement arrangeret af en tredjepart. Det er ENLI’s opfattelse, at et sponsorat til
arranggren ikke betyder, at en virksomhed kan tilbyde bespisning af danske deltagende sundhedsper-
soner ved arrangementet, medmindre leegemiddelvirksomheden pa anden vis har stgttet deltagernes
involvering i det faglige indhold, ved fx betaling af rejse og ophold, som naevnt af Laegemiddelstyrelsen.

Kun faktisk afholdte udgifter dekkes (efter regning). Fx kan en virksomhed ikke betale en sundheds-
person for "lokaleleje” til et arrangement, som har fundet sted i lzegens praksis. Det samme geelder for
rejse- eller opholdsudgifter, der alene kan afholdes efter regning. En virksomhed kan derfor ikke
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udbetale et fast belgb til transport til arrangementet, sdledes at deltagere, der selv kan finde en billig
transportvej, kan opnad en fortjeneste. Ved kgrsel i egen bil skal leegemiddelvirksomheden sikre sig, at
de oplyste antal kilometer faktisk er kgrt, hvilket eksempelvis kan ske ved en erkleering fra sundheds-
personen herom. Det er derfor heller ikke muligt at betale sundhedspersonen forlods for disse udgifter.

Safremt en sundhedsperson i forbindelse med en kongresdeltagelse, som er sponseret af en laegemid-
delvirksomhed, gnsker at forleenge sit ophold pa kongresstedet for at holde ferie og dermed anmoder
leegemiddelvirksomheden om at aendre ud- eller hjemrejsen, ma dette betragtes som en gkonomisk for-
del, der er ydet til sundhedspersonen i strid med Reklamekodeksets generelle forbud i § 12, jf. ogsa
bemaerkningerne nedenfor til § 13, stk. 7. Safremt en sundhedsperson gnsker at holde ferie fgr eller
efter deltagelse i et fagligt arrangement, og vedkommende derfor ikke skal rejse enten ud eller hjem i
umiddelbar tilknytning til det faglige arrangement, vil virksomheden ikke kunne betale for transport-
udgifter til eller fra den pagaeldende faglige aktivitet, hvis sendring af rejsetidspunktet er begrundet i
private forhold. Leegemiddelvirksomheden ma nemlig kun tilbyde gkonomiske fordele, som er begrun-
det i faglige forhold. Dette fremgar ogsa af Medicines for Europe Code of Conduct art. 5.7.3.

Hoteludgifter kan alene afholdes, hvis arrangementets udstraekning ngdvendigggr hotelophold (jf.
ogsa det er "relevant”, stk. 3, in fine). Som tommelfingerregel kan naevnes, at safremt et arrangement er
af under seks timers varighed, bgr det normalt kunne planleegges, uden at hotelophold er ngdvendigt.
Det er endvidere som udgangspunkt en betingelse for, at en leegemiddelvirksomhed kan afholde udgifter
til hotelophold, at der er faglige aktiviteter bade dagen fgr og dagen efter overnatningen. Ved oversgiske
rejser accepterer ENLI ankomst op til 24 timer inden det faglige mgdes start.

For betaling af repraesentation, herunder forplejning i form af bespisning mv., se endvidere ad § 13, stk.
7 og stk. 8.

Betaling af forsikring for de deltagende under ophold og transport til/fra det faglige arrangement er
efter ENLI’s vurdering omfattet af ordlyden i § 13, stk. 5, og falder inden for den acceptable repraesen-
tation.

$13

Stk. 6. Repraesentation md kun ydes til sundhedspersoner, der opfylder betingelserne for at
deltage. I saerlige tilfaelde af eksisterende behov (fx handicap, personskade mv.) kan
rejse, mdltider, indkvartering og registreringsgebyr for en ledsagende person godt-
gores inden for de samme vilkar.

Ad §13,stk. 6

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Sec. 10.06 samt EGA’s Code of Conduct on Interactions
with the Healthcare Community, pkt. 4.4. En tilsvarende bestemmelse findes ikke i reklamebekendtgg-
relsen, der blot naevner (§ 26, stk. 2, in fine), at repraesentation er begranset til sundhedspersoner. Reg-
len betyder, at der ikke ma gives repraesentation til segtefaeller, der tilfeeldigvis ogsa er en sundheds-
person (fx en laege, der er gift med en sygeplejerske), medmindre aegtefzellen selv har en direkte profes-
sionel og faglig interesse i at deltage i arrangementet. Ledsagere ma heller ikke medbringes til sidanne
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arrangementer, selvom ledsageren betaler for sine egne udgifter forbundet hermed. Dette vil veere at
sidestille med organisering af sociale events, der er forbudt efter stk. 9.

Saledes ma leegemiddelvirksomhederne heller ikke agere "rejsebureau” for medfglgende zegtefeel-
ler/partnere. Folk afggr selv, hvortil de rejser, men det tilkommer ikke leegemiddelvirksomheden at
booke flybilletter mv. til medfglgende zegtefeeller/partnere, uagtet at leegemiddelvirksomheden ikke af-
holder omkostningen til selve billetten.

[ saerlige tilfaelde kan repraesentation dog ydes til en ledsagende person, hvis det vurderes, at der er
saglige grunde til, at sundhedspersonen medbringer en ledsager, fx af religigse arsager eller til opfyl-
delse af et sundhedsmeessigt/stagttende/plejende behov (fx ved handikap) for sundhedspersonen. Dette
skal dog kunne dokumenteres.

$13

Stk. 7. Alle former for repraesentation, jf. stk. 5, der ydes til sundhedspersoner, skal holdes
pd et rimeligt niveau og vare ngje begranset til hovedformdlet med den reklame-
meessige eller faglige aktivitet. Som generel regel md den repraesentation, der ydes,
ikke overstige det belgb, som modtagere ansat i sundhedssektoren, normalt ville vaere
parate til at betale selv. Der md alene tilbydes mdltider, hvis det faglige program, jf.
stk. 1, udggr minimum 2 timer.

Ad §13,stk. 7

Bestemmelsen svarer til summen af reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 2, EFPIA’s Code of Practice Sec.
10.07 samt EGA’s Code of Conduct on Interactions with the Healthcare Community, pkt. 4.3 og 4.4.

Der skal foretages en vurdering af repraesentationens omfang og niveau i forhold til det faglige arrange-
ment. Repraesentationen skal holdes pa et rimeligt niveau og veare ngje begraenset til hovedformalet
med den reklamemeaessige eller faglige aktivitet.

Ved "rimeligt niveau” forstas almindeligt standardniveau - altsa ikke luksus eller pa anden made eks-
travagant. Der kan ikke fastlaeegges en entydig definition af et "rimeligt niveau”. Vurderingen afhaenger
af en konkret afvejning, hvorunder ogsa den geografiske placering af arrangementet indgar, og prisni-
veauet lokalt. Det vil ikke vaere i overensstemmelse med reglerne at valge de dyreste restauranter
og/eller vaelge de dyreste menuer og vine.

Ved en leegemiddelvirksomheds sponsorat til en tredjepartsarranggr kan virksomheden betinge sit
sponsorat til alene at anga deekning af udgifter til det faglige program, fx betaling for foredragsholder
eller lokaleleje, og derved undga at vaere forpligtet efter denne bestemmelse (omvendt forholder det sig
med stk. 10, der vurderes at veaere en del af rammen om det faglige arrangement, som dermed skal pases
af virksomheden).

[ sager vedr. repraesentation vurderer ENLI, at virksomheden kun vil vaere ansvarlig for, at bespisnin-
gen til deltagerne ligger inden for rammerne af denne bestemmelse samt § 13, stk. 8, safremt virksom-
hederne betaler for/stgtter sddan bespisning. Sdledes er virksomheden ikke ansvarlig for fx en galla-
middag (med luksurigs forplejning), hvis virksomhedens sponsorat ikke deekker bespisning. Omvendt
kan en virksomhed ikke delvist betale for/stgtte luksurigs bespisning med et belgb svarende til et
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rimeligt niveau, jf. ogsa § 13, stk. 8, saledes at der eksempelvis er en delvis egenbetaling.

Her finder ENLI, at det fortsat er den samlede reprasentation, som virksomheden yder stgtte til, der
skal veere pa et rimeligt niveau og inden for de angivne belgbsgrznser, idet virksomheden i modsat fald
er med til at yde luksurigs repraesentation i strid med denne bestemmelse. Safremt en sundhedsperson
inviteres til et fagligt arrangement, der efter en helhedsbetragtning ma karakteriseres som luksurigst i for-
hold til Reklamekodekset, vil dette kun vaere i overensstemmelse med kodekset, safremt der foreligger en
egenbetaling, som afspejler hele den reelle gkonomiske vardi af den luksurigse repraesentation for delta-
geren.

Hvis en leegemiddelvirksomhed inviterer en sundhedsperson til et fagligt arrangement pa et tidspunkt,
hvor arrangementets detaljer endnu ikke er fastlagt, sdsom fagligt program (se mere herom under vej-
ledningen til stk. 1) og repraesentation i gvrigt, fx valg af hotel, evt. restaurant, transport mv., vil virk-
somheden fortsat vaere forpligtet til at dokumentere, at reglerne om faglighed og repraesentation er
overholdt pa det tidspunkt, hvor virksomheden har givet et bindende tilsagn over for sundhedsperso-
nen, eksempelvis nar der udsendes en invitation med tilmeldingsmulighed, jf. ogsa stk. 1 samt § 21, stk.
4. Sadan dokumentation kunne fsva. repraesentationen fx vaere et specificeret budget med angivelse af
standarden for repraesentationen (fx hotellets standard, flyklasse og lign.) samt afrejsetidspunkter. Sa-
fremt repraesentationen holdes inden for den angivne ramme og under forudsaetning af, at der ikke be-
nyttes mgdesteder, der er kendt for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksuri-
gse, vil ENLI kunne vurdere repraesentationens overensstemmelse med Reklamekodekset, herunder §
13, stk. 7.

Repraesentation ma kun tilbydes til specifikt faglige arrangementer, jf. definitionen af faglighed under
bemezerkninger til stk. 1, hvortil der henvises.

Derudover skal det faglige formal og indhold altid veere det overordnede formal. Dette indebeerer, at
virksomheder ikke kan tilbyde en sundhedsperson, der modtager et sponsorat til deltagelse i et fagligt
arrangement at udskyde sin hjemrejse pga. ferie, idet repraesentationen efter denne bestemmelse skal
vaere ngje begraenset til hovedformdlet med mgdet, se ogsa stk. 5. Samme betragtninger ggr sig geel-
dende for forbuddet mod, at lzegemiddelvirksomheder faciliterer aegtefellers medrejse, jf. stk. 6.

Formuleringen "hvad en sundhedsperson er villig til at betale” er en fglge af EFPIA’s Code of Practice
Art. 10.07. Formuleringen skal forstas som en slags vejledning, hvorefter der ikke ma gives mere, end
hvad en gennemsnits sundhedsperson for den pagaeldende aktivitet ma antages selv at veere villig til at
betale, ligesom kravet om rimelighed mv. skal veere opfyldt. Der stilles derimod ikke krav om, at man
spgrger hver enkelt sundhedsperson om, hvad han/hun er villig til selv at betale.

Efteruddannelse i form af leegemiddelkonsulentbesgg fglger reglerne i Reklamekodeksets § 13, hvor-
for tilbudt forplejning ogsa her skal vaere pa et rimeligt niveau og i gvrigt i overensstemmelse med reg-
lerne om maltider (se nedenfor). Se mere om lzegemiddelkonsulentbesgg ad § 21, stk. 2.

Det bemaerkes i gvrigt, at virksomhedens mulighed for at tilbyde repraesentation forudsaetter, at mgdet,
fx investigatormgdet, sker i forbindelse med leegemiddelvirksomhedens eget forskningsprojekt eller et
forskningsprojekt som leegemiddelvirksomheden pa anden vis er involveret i.
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Ophold

[ relation til valg af overnatningssted finder de generelle bemaerkninger i Ankenzevnets meddelelse af
21. september 2011 vedrgrende valg af mgdested for faglige arrangementer (se under stk. 10) tilsva-
rende anvendelse, jf. AN-2012-2202.

Hvorvidt et hotels standard fremtraeder som ekstravagant og/eller luksurigs vil bero pa en samlet vur-
dering af, hvordan hotellet i alt overvejende grad fremtraeder i de offentligt tilgeengelige oplysninger, og
derved hvorvidt det i almindeligt omdgmme ma anses for luksurigst, jf. AN-2012-2202 samt AN-2012-
2203. Samme vurdering gaelder gvrig repraesentation, herunder restauranter. Hoteludgifter til overnat-
ning kan alene afholdes, hvis arrangementets udstreekning ngdvendigger hotelophold (jf. ogsa det er
"relevant”, stk. 3, in fine). Som tommelfingerregel kan naevnes, at safremt et arrangement er af under
seks timers varighed, bgr det normalt kunne planleegges, uden at hotelophold er ngdvendigt. Det er end-
videre som udgangspunkt en betingelse for, at en leegemiddelvirksomhed kan afholde udgifter til hotel-
ophold, at der er faglige aktiviteter bade dagen for og dagen efter overnatningen. Ved oversgiske rejser
accepterer naevnet ankomst op til 24 timer inden det faglige mgdes start.

Rejser

Transport skal ske pa et rimeligt niveau, som skal tage hensyn til i hvilken sammenhaeng sundhedsper-
sonen rejser. Rimelighedsbetragtningen skal derfor vurderes ud fra, om sundhedspersonen er inviteret
af en leegemiddelvirksomhed til at deltage i et fagligt arrangement, eller om sundhedspersonen rejser i
forbindelse med, at han/hun er hyret som konsulent til at levere en faglig ydelse til virksomheden:

1. Rejser med tog anses som transport pa rimeligt niveau - uanset valg af "klasse” (eksempelvis
1. og 2. klasse). Dog under forudsaetning af, at togrejsen ikke sker pa signifikant dyrt niveau, der
afspejler luksus, ekstravagance eller “underholdning” (fx Orient Express, The Royal Scotsman,
Palace on Wheels, Rovos Rail el.lign.).

2. Flyrejser til faglige arrangementer (hvor sundhedspersonen er inviteret til) i Europa skal som
hovedregel ske pa gkonomiklasse.

3. Flyrejser til faglige arrangementer (hvor sundhedspersonen er inviteret til) til oversgiske de-
stinationer skal som hovedregel ske enten pa gkonomiklasse eller pa "udvidet” gkonomiklasse
som eksempelvis "Economy Flex” eller "Premium Economy”.

4. Flyrejser til de konsulenter, der leverer faglige ydelser til virksomheden, skal som hovedregel
ske enten pa gkonomiklasse eller pa "udvidet” gkonomiklasse som eksempelvis "Economy Flex”
eller "Premium Economy”. Der henvises i gvrigt til kravene i § 15 og vejledningen hertil. Se end-
videre AN-2020-0248, hvor Ankenzevnet ved brugen af Business Class bl.a. lagde vaegt pa en
samlet vurdering af rejsens tidsmaessige udstraekning, tidsforskellen, opholdets varighed og den
efterfglgende restitutionstid inden den pageeldende skulle mgde pa arbejde igen (dagen efter
hjemrejse).

5. Huvis saerlige logistiske forhold begrunder det, kan ENLI pa baggrund af en konkret vurdering
af logistik, pris, klasse og eventuelle alternative lgsninger fravige ovennaevnte udgangspunkt og
acceptere flyrejser pa hgjere klasse end angivet ovenfor.

6. Endvidere kan anvendelse af "Business Class” accepteres pa alle rejser, hvis den rejsende er
kgrestolsbruger el.lign.
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7. Flyrejser pa "First Class” (hvor "First Class” er et niveau over "Business Class”) kan aldrig an-
vendes.

Korsel i egen bil

Kun faktisk afholdte udgifter daekkes (efter regning). Ved kgrsel i egen bil kan udgifter til faerge og bro
daekkes efter regning. Da det alene er direkte udgifter der deekkes, kan der ikke deekkes kgrte kilometer
i egen bil efter statens takster. Leegemiddelvirksomheden kan alene daekke de direkte udgifter for sund-
hedspersonen. Der skal sdledes ved kgrsel i egen bil redeggres for, hvor mange kilometer, der er kgrt og
hvad det koster i braendstof alt efter hvor langt den pageeldende bil kgrer pa literen.

Maltider
Niveauet for en rimelig repraesentation vurderes altid i forhold til det konkrete arrangement. Vurderin-
gen sker med udgangspunkti § 13, stk. 8.

Det er alene til arrangementer med minimum to timers fagligt indhold, der kan knyttes tilbud om
middag eller lignende tilbud om egentlig bespisning - kage, frugt, kaffe/te/vand og lign. undtaget Ved
fagligt indhold under to timer, vil der skulle foretages en vurdering af, hvorvidt den tilbudte forplejning
udggr egentlig bespisning. Dette gaelder saledes ogsa ved lzegemiddelkonsulentbesgg.

Det er ENLI’s vurdering, at leegemiddelvirksomheder bgr veaere papasselige med at servere sandwich
eller andet frokostlignende til et kortere mgde, der atholdes omkring frokosttid. Hvis det angives i invi-
tationen, at der serveres sandwichs eller lign., kan det sende det signal, at der tilbydes frokost i forbin-
delse med mgdet, selvom mgdets leengde ikke berettiger til et tilbud om maltid for de deltagende sund-
hedspersoner.

Virksomhedssymposier atholdt i forbindelse med en videnskabelig kongres - fx to symposier af hver 1
times varighed, men tidsmaessigt forskudt og saledes ikke sammenhaengende, vil blive anset som sepa-
rate arrangementer, hvormed betingelsen om minimum to timers fagligt indhold ikke er overholdt, sa-
fremt virksomheden gnsker at invitere deltagerne pa middag efterfglgende det sidste symposium.

Der bgr altid foretages en vurdering af, hvorvidt forplejning er ngdvendigt for det konkrete mgde, og
det bgr haves in mente, at det ikke er et krav eller en pligt, at der skal tilbydes forplejning, men derimod
en mulighed, sdfremt mgdets karakter ngdvendigger dette.

I den forbindelse skal signalvaerdien ngje overvejes, idet der aldrig ma kunne rejses tvivl om, hvorvidt
deltagerne alene kommer for det faglige indhold eller for at fa et gratis maltid, jf. ogsa formalsbestem-
melsen i Reklamekodeksets § 1. Se endvidere Aa-2015-1796.

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 2 (pkt. 5.6.1), at “fx. et fagligt heldags-
seminar, der afholdes fra kl. 9-17, kan inkludere morgenmad ved ankomsten, frokost og eventuelt en let
middag som afslutning pd seminaret”. Bespisning ud over det tilladte maksimalbelgb er i strid med Re-
klamekodekset, jf. stk. 8.

Nar der tales om forplejning, skal der sondres mellem, om der er tale om egentlig bespisning, som
alene kan tilbydes efter min. 2 timers fagligt indhold, eller forfriskninger, som er lgbende forplejning,
der ikke udggr egentlig bespisning, men alene er tilteenkt at "holde folk vagne undervejs”.
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Forplejning til virtuelle mgder

Signalveerdien bgr overvejes ved online-mgder /virtuelle mgder. Som udgangspunkt er reklamereglerne
for fysiske og virtuelle mgder de samme. Det er dog ENLI’s anbefaling, at virksomhederne ngje bgr over-
veje, om det er ngdvendigt at fremsende forplejning til deltagerne, nar fx konsulentmgdet foregar virtu-
eltistedet for det vanlige personlige fremmgde, hvor man fx har frugt, kage mv. med. Her taenkes szerligt
ogsa pa formalsbestemmelsen i Reklamekodeksets § 1, hvorefter virksomhederne til enhver tid skal op-
retholde hgje etiske standarder, og ikke opfgre sig pa en made, hvor der er risiko for, at de bringer lee-
gemiddelindustrien i miskredit eller mindsker tilliden til den, eller foretager sig noget, der kan vaekke
anstgd.

ENLI opfordrer derfor leegemiddelvirksomhederne til at overveje, om det er ngdvendigt at sende for-
friskninger til et virtuelt mgde, og signalvaerdien hermed. At sende forplejning - seerligt, hvis deltagerne
sidder pa deres hjemmeadresser, kan sende de forkerte signaler. ENLI er bekendt med, at flere laege-
middelvirksomheder allerede internt har taget beslutning om, at der ikke tilbydes forplejning til virtu-
elle mgder.

Det bemaerkes, at EFPIA i deres "EFPIA Code of practice: ethical guidance in light of COVID-19”, som kan
findes pa www.enli.dk, anfgrer, at medlemsvirksomheder ikke kan tilbyde forplejning til
sundhedspersoner, der hver for sig deltager i en virtuel tredjepartsorganiseret begivenhed.

Pa samme vis angiver Medicines for Europe’s Code of Conduct, at virksomheder ikke ma give eller spon-
sere forplejning til individuelle deltagere pa virtuelle mgder. Dog kan der ydes forplejning, hvis nogle af
deltagerne er samlet fysisk med en repraesentant for leegemiddelvirksomheden, mens man fglger et vir-
tuelt mgde sammen, jf. Medicines for Europe Code of Conduct art. 5.7.7.

For on-demand mgder er det ENLI’s vurdering, at der ikke kan tilbyde forplejning, da deti disse tilfaelde
ikke kan sikres, at sundhedspersonen rent faktisk deltager i efteruddannelsesmgdet, eller hvornar dette
i sa fald sker.

Overvejelserne om forplejning gar derfor alene pa de live-streamede virtuelle mgder, og ENLI anbefaler
som udgangspunkt, at der ikke tilbydes forplejning, jf. Reklamekodeksets § 1.

$13

Stk. 8. Virksomhederne ma ikke give eller tilbyde mdltider (mad og drikkevarer) til sund-
hedspersoner, undtagen i de tilfzelde, hvor vaerdien af sddanne mdltider ikke oversti-
ger et af folgende belgbslofter: 450 kr. for frokost, 850 kr. for middag eller 1.400 kr.
for bespisning ved heldagsmgder/konferencer mv. De nevnte belgbslofter geelder for
mdaltider i Danmark. Ved mdltider i andre europzeiske lande gzlder de belgbslofter,
der er fastsat herfor af legemiddelorganisationerne i disse lande.

Ad §13,stk. 8

Med vedtagelsen af EFPIA’s Disclosure Code den 24. juni 2013 om leegemiddelindustriens offentliggg-
relse af betalinger til sundhedspersoner er der endvidere besluttet, at hvert land i egne nationale kodeks
skal fastlaegge et belgbsloft (maksimal pris) for bespisning, inkl. drikkevarer til sundhedspersoner.
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Reglen er implementeret i EFPIA’s Code of Practice Sec. 10.05 og i Reklamekodekset i denne bestem-
melse. De oplyste priser afspejler markedsprisen for méltiderne, dvs. ikke priser opndet med eksempel-
vis maengderabatter, men derimod den pris, som sundhedspersonen selv skulle betale, hvis de kgbte
tilsvarende maltider.

Lif har med vedtagelsen tilkendegivet, at:

o Belgbsloftet er entydigt. Dvs. priser over dette niveau tillades ikke, mens priser under dette niveau
altid tillades (under forudsaetning af, at kravet om et arrangement med minimum 2 timers fagligt
indhold i gvrigt er overholdt).

o Belgbslofterne er inklusive drikkevarer, moms og evt. drikkepenge.

Tilbud om bespisning uden for Danmark skal for sa vidt angar andre europzeiske lande fglge de belgbs-
lofter, der geelder i disse lande - se listen over belgbsgraenser/EFPIA bespisningskort pa www.enli.dk.
For bespisning i lande, der ikke er med i EFPIA, vurderer ENLI, at prisniveauet skal tage udgangspunkt
i det danske belgbsloft, og kun hvor der kan dokumenteres vaesentlige prisforskelle i forhold til det dan-
ske prisniveau, vil belgbsloftet skulle justeres op eller ned i overensstemmelse hermed. Det vil derfor
som udgangspunkt veere det danske belgbsloft, der er geeldende.

Husk at belgbsgraenserne for bespisning skal kunne kontrolleres af ENLI. Det skal understreges, ati for-
hold til den samlede heldagsmgdepris pa 1.400 kr., skal maksimalprisen pa 450 kr. for frokost og 850
kr. for middag fortsat overholdes. Sdledes skal mgdepakker udspecificeres, sa det er muligt for ENLI at
se, hvad prisen for morgenmad, frokost og middag er, samt gvrig forplejning i 1gbet af dagen.

$13

Stk. 9. Repraesentation md ikke omfatte sponsering eller organisering af underholdnings-
arrangementer, som fx sports- eller fritidsarrangementer.

Ad §13,stk. 9

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Sec 10.08, der indeholder et forbud mod, at repraesen-
tation indbefatter savel sponsering som organisering af underholdningsarrangementer, uagtet om ar-
rangementet er af hel eller delvis faglig karakter og uagtet, at underholdningen er underordnet ift. det
faglige. Det betyder fx, at en lzegemiddelvirksomhed heller ikke ma arrangere en faglig aktivitet og i den
forbindelse facilitere fx en tryllekunstner, et band el.lign. til at underholde efter en middag, selvom sund-
hedspersonerne selv atholder udgifterne hertil. Bestemmelsen fglger ogsa reklamebekendtggrelsens §
31, stk. 2, samt EGA’s Code of Conduct on Interactions with the Healthcare Community, pkt. 4.3 og 4.5.

Udgangspunktet er et totalforbud mod organisering/sponsering af underholdning for sa vidt angar
leegemiddelvirksomhedernes egne arrangementer (bade i Danmark og i udlandet).

Der kan i forhold til de sponserede tredjepartsarrangementer (hvor virksomheden ikke er arranggr eller
medarranggr og derfor ikke har nogen indflydelse pa programmet) differentieres mellem forskellige
typer af underholdning. Det betyder, at der skal skelnes mellem "primeer” (forbudt) og "sekundeer”
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(tilladt) underholdning.

a. Primeer underholdning er eksempelvis musik eller anden optraeden, som indgar som
et seerskilt indslag (stand alone) under en middag ellign. — eller ved, at deltagerne
inviteres til /far adgang til saerskilt underholdning on-location, hvor det geelder, at det ud
fra en samlet vurdering er skadelig for branchens troveerdighed og image. Det kan
eksempelvis vaere Kkoncerter, opera, teater, sportsevents, sports- eller
underholdningsaktiviteter, standupcomedy, sightseeing, vinsmagning/foredrag el.lign.
Indslag, der omfatter mennesker, som generelt ma anses som "kendte” - artister, bands,
skuespillere, sportsfolk el.lign. — udggr en veerdi i kraft af deres "kendthed”, og vil som
hovedregel blive anset som primeer underholdning - selv om det ikke har form af et
seerskilt indslag.

b. Sekundeer underholdning er aktiviteter, som ikke fremstar som et seerskilt
arrangement, og som er begraenset i omfang og/eller "kendthed”, og som ikke udggr
nogen underholdningsverdi af betydning for deltageren. Herunder er der tale om
indslag, som deltagerne under normale omstandigheder ikke selv ville betale for - og
som ud fra en samlet vurdering ikke er skadelig for branchens trovardighed og image.
Eksempler herpa er baggrundsmusik el.lign. ved en velkomstreception eller i en lobby.

Det skal i gvrigt preciseres, at Ankeneevnets fortolkning af, at leegemiddelvirksomheder ma yde
sponsorater til faglige arrangementer, hvis der forekommer eventuel underholdning (jf. ovenstaende,
anset som "primaer” underholdning) i forbindelse med arrangementet sker under forudseetning af, at
underholdningen udtrykkeligt er finansieret pa anden vis end ved leegemiddelvirksomhedens
sponsorat, fx ved deltagerens egenbetaling eller ved sponsorat fra en ikke-leegemiddelvirksomhed, kan
fastholdes.

Vedrgrende sundhedspersoners eventuelle egenbetaling har Granskningsmandspanelet lagt vaegt p3, at
det var en betingelse for, at sundhedspersonen kunne fa sponsoratet,
- atvirksomheden sikrede sig modtagelse af betalingen for underholdningselementet,
- atbelgbet var oplyst af kongressens arranggrer, og
- at belgbets stgrrelse afspejlede den gkonomiske veerdi af det konkrete underholdningselement
for deltageren.

Granskningsmandspanelet har ligeledes godkendt et sponsorat til deltagelse i en faglig kongres, hvor
deltagergebyretinkluderede aktiviteter med elementer af underholdning, idet deltagelse heri forudsatte
separat tilmelding ved afkrydsning i forbindelse med tilmeldingen. Det skal i den forbindelse
dokumenteres over for ENLI, at sponserede sundhedspersoner ikke har adgang til den sociale aktivitet.

Afggrelsen vil bero pd en konkret vurdering af relevant dokumentation for, at de sponserede
sundhedspersoner ikke modtager repraesentation i strid med bestemmelsen. Herunder om
dokumentationen viser, at sundhedspersonen fgrst ankommer efter underholdningsindslaget,
eksempelvis efter velkomstreceptionen. Derimod er en orientering til deltageren om, at denne ikke ma
deltage i programpunktet, hvor der er underholdning, eller invitation til et parallelt mgde afholdt af
leegemiddelvirksomheden pa tidspunktet for underholdningsindslaget, ikke tilstraeekkelig
dokumentation, medmindre sundhedspersonen pa forhand skriftligt har bekraeftet sin deltagelse i det
parallelle mgde.

80



Version 4.1 April 2023

Omvendt kan en leegemiddelvirksomhed ikke sponsere dele af et fagligt arrangement, der rummer
"primzer” underholdning, blot ved at betinge sit sponsorat til at angd specifikt betaling af
foredragsholder eller anden faglig tilladt aktivitet eller repraesentation, medmindre fgrnaevnte
betingelser er opfyldt (underholdningen er udtrykkeligt betalt af deltageren selv eller udtrykkeligt
finansieret af sponsorat fra en ikke-laeegemiddelvirksomhed).

Pa anmodning fra ENLI skal leegemiddelvirksomheden dokumentere, at en evt. stgtte er ydet - og an-
vendt - i overensstemmelse med denne regel.

Det fremgar af vejledningen til reklamebekendtggrelsens § 31, at leegemiddelvirksomheder ikke ma be-
tale for sundhedspersoners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arrangementer. Dette forbud skal
fortolkes bredt og omfatter fx betaling for billetter til teaterbesgg, museer eller fodboldkampe. Forbud-
det geelder uanset betalingens stgrrelse. Det fremgar endvidere af vejledningen, at leegemiddelvirksom-
heder heller ikke ma arrangere underholdning i forbindelse med faglige aktiviteter, der er omfattet af
reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 1, nr. 2, jf. § 31, stk. 2. (Svarende til Reklamekodeksets § 13, stk. 9).

$13

Stk. 10. Leegemiddelvirksomhederne skal undgad at benytte mgdesteder, som er kendte for
deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

Ad § 13, stk. 10
Stammer fra EFPIA’s Code of Practice art. 10.01 samt EGA’s Code of Conduct on Interactions with the
Healthcare Community, pkt. 4.3.

I Danmark er der ikke nogen "negativ” eller "positiv” liste med oversigt over hhv. forbudte og tilladte
mgdesteder. En sddan liste kan veere i strid med konkurrenceretlige regler.

o n

Derimod kraeves, at mgdestedet er pa "rimeligt niveau”, jf. reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 2, ligesom
det efter Reklamekodekset ikke ma vaere ekstravagant hvilket vil sige, at det skal veere almindelig stan-
dard og ikke luksurigst.

Rimeligt niveau og almindelig standard fortolkes af ENLI konkret i forhold til det specifikke arrange-
ment. Kravet om, at leegemiddelvirksomheder skal undga steder, der er kendt for sine underhold-
ningsfaciliteter, er en skaerpelse ift. Reklamebekendtggrelsen.

Ankenavnet har i forbindelse med behandlingen af to principielle sager den 21. september 2011 - og
senere stadfaestelser heraf - udtalt fglgende om den generelle fortolkning af denne bestemmelse:

"Der md ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme salget af et laegemiddel gives eller tilbydes
sundhedspersoner gkonomiske fordele, jf. reklamekodeks § 12. [l dag en skzerpet formulering: Det er ikke
tilladt at udlevere, tilbyde eller love sundhedspersoner gaver eller gkonomiske fordele hverken i form af
kontanter eller naturalier, jf- dog §§ 13-15.] Ndr der som i reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10]
om valg af mgdested gores undtagelser fra forbuddet mod gkonomiske fordele, md det fortolkes i lyset af
reklamekodeks § 1, stk. 2, litra a). Ifglge denne bestemmelse skal legemiddelvirksomhederne til enhver tid
opretholde hgje etiske standarder, ligesom salgsfremmende foranstaltninger aldrig md vare af en sddan
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art, at de bringer lzegemiddelindustrien i miskredit eller mindsker tilliden til den. Dette indebzerer, at
undtagelserne fra forbuddet mod gkonomiske fordele ma fortolkes restriktivt.

Mgdestedet, herunder bl.a. dets almindelige omdgmme, indretning og beliggenhed, md ikke i sig selv vaere
en faktor, der i vaesentligt omfang positivt vil kunne pdvirke deltagernes beslutning om deltagelse i det
faglige arrangement. Der ma derfor udvises betydelig forsigtighed ved valg af mgdested, sd der ikke kan
rejses berettiget tvivl om, at mgdestedet er underordnet det faglige formdl. Som udgangspunkt vil det ikke
veere i overensstemmelse med reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10] at afholde faglige
arrangementer pd eksempelvis 5-stjernede hoteller, gourmetrestauranter (forstdet som restauranter, der
er tildelt en eller flere stjerner i Michelin-guiden eller tilsvarende anerkendelse i sammenlignelige uvildige
kvalitetsbedemmelser), slotte og herregdrde, golfhoteller, ski- og badehoteller (i seesonen), bdadfarter mv.
Det er i denne forbindelse ikke afgorende, om deltagerne i det faglige arrangement rent faktisk fdr adgang
til de pdgeeldende fritids- og underholdningsaktiviteter eller i gvrigt fdr luksurigs forplejning. Afggrende
er, om det planlagte mgdested i almindeligt omdgmme er "kendt” for sine underholdningsfaciliteter, er
ekstravagant og/eller luksurigs, jf. reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10].

Ved vurderingen af, om et konkret mgdested opfylder kravene til “rimeligt niveau” og “almindelig
standard” ma der foretages en samlet vurdering af en raekke relevante forhold i relation det pdgaeldende
mgdested, herunder navnlig

e pris,

e beliggenhed (bla. i forhold til parkering og adgangsveje),
o faciliteter,

e [Klassificering, og

e alternative mgdesteder til radighed i lokalomrddet.

Prisen for brug af mgdestedets faciliteter, forplejning mv. vil efter Ankenaevnets opfattelse kunne bruges
som rettesnor. Hvis prisen er pd niveau med den typiske pris for et standard-arrangement af tilsvarende
karakter, vil mgdestedet som udgangspunkt kunne accepteres som overensstemmende med § 13, stk. 9 [i
dag: § 13, stk. 10] - dog forudsat, at mgdestedet ikke i gvrigt er i strid med Reklamekodeks, f.eks. fordi det i
almindeligt omdemme anses for ekstravagant. Prisen for faciliteter, forplejning mv. skal bedemmes ud
fra, hvad deltageren selv skulle have betalt for ydelsen pd normale vilkdr.

Selv om prisen for brug af mgdestedets faciliteter vil kunne bruges som rettesnor for, om et planlagt
arrangement er i overensstemmelse med § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10], udelukker det ikke, at gvrige
konkrete omstaendigheder vil kunne fore til et andet resultat. Eksempelvis vil det ikke vaere udelukket at
godkende et prismeessigt hgjere rangerende 5-stjernet hotel som mgdested for et fagligt arrangement, hvis
f.eks. beliggenheden ved et trafikknudepunkt og omfanget af mgdefaciliteter i et konkret tilfaelde taler med
saerlig vaegt for at vaelge netop dette mgdested.

Laegemiddelvirksomheder kan i tvivistilfzelde anmode om en forhdndsvurdering af et planlagt arrange-
ment, jf. reklamekodeks § 21, stk. 7.”

[ forhold til ovennaevnte forhold vedrgrende slotte og herregarde, vurderer ENLI, at anvendelsen af et
palee eller et gods som mgdested signalerer luksus og ekstravagance pa lige fod med slotte og herre-
garde. Derved tilfgrer betegnelsen "palae” og "gods” mgdestedet noget ekstra, der signalerer noget unikt,

82



Version 4.1 April 2023

luksurigst og kulturhistorisk, og som gar veaesentligt ud over, hvad der kan antages at veere ngdvendigt
for et fagligt arrangement. Leegemiddelvirksomheder bgr derfor undga at benytte paleeer og godser som
mgdested, medmindre der er logistiske omstandigheder eller manglende alternative mgdesteder, der
taler med seerlig veegt for at veelge netop dette mgdested.

Ankenzevnet hari 2021 praeciseret deres vurdering vedr. saesonen i forhold til anvendelse af badehotel-
ler. Det vurderes sdledes at vaere "i seesonen” fra 1. maj til 30. september. I denne periode, ma badeho-
teller ikke anvendes som mgdested i forbindelse med leegemiddelindustriens mgder med sundhedsper-
soner m.fl. Det bemaerkes, at virksomhederne altid skal vurdere, om der kan veere andre forhold, der
forhindrer brugen af et badehotel, fordi hotellet fx i offentligt omdgmme er kendt som ekstravagant
og/eller luksurigst.

[ forhold til ovennaevnte forhold vedr. klassificering, kan man bruge bookingsites som Trivago.com,
Booking.com og pa VisitDenmark’s hjemmeside som bidrag i den samlede vurdering af, hvorledes mg-
destedet fremstar i almindeligt omdgmme. Det er fortsat den samlede vurdering af mgdestedets om-
dgmme, der er afggrende og ikke klassificeringen alene. Det er sdledes ogsa den samlede vurdering af
mgdestedets omdgmme, der er afggrende for hoteller, der har valgt at sta uden for klassificeringen og
derved betegner sig som "non-rated”/”non-classified” hoteller. Det anbefales at foretage en bred sgg-
ning pa internettet pa det pataenkte mgdested og saledes se, hvorledes dette er beskrevet og fremstar i
almindeligt omdgmme.

Mgdesteder, der er "kendt” for deres underholdningsfaciliteter eller er ekstravagant/luksurigst kan dog
anvendes under fglgende betingelser:
1) Mgdestedet udggr ikke i sig selv en attraktion.
a. Eksempelvis vil Store Scene i Operaen, DR’s Koncertsal, Tivolis Koncertsal eller akvarium
udggre en sddan attraktion, som ikke kan benyttes som mgdested.

2) Det er dbenlyst, at deltagelsen i et fagligt arrangement pa stedet sker pa et tidspunkt, hvor der
ikke er dben adgang til underholdningen - eller finder nogen form for underholdning sted.
a. Eksempelvis: Parken i tidsrum, hvor der hverken er sport eller koncert pd plaenen; museer
eller udstillingscentre, hvor mgdet finder sted uden for dbningstiden, og der derfor ikke er
adgang til udstillingen.

3) Mgdestedet er tilsvarende kendt for sine mgde-/konferencefaciliteter, og hvor det i forhold til
almen optik kan anses som adskilt fra underholdningsfaciliteterne pa stedet, uanset punkt 1
eller 2 ovenfor. En adskillelse, der ikke ngdvendigvis forudsaetter en de-facto fysisk adskillelse
- eks. via last dgr - men hvor det fremstar dbenbart, at underholdningsfaciliteterne ikke pa
dagen vil veere relevant for eller blive anvendt af deltagerne. Herunder er det en veesentlig
praemis, at det ikke er sandsynligt, at afholdelse af et arrangement pa stedet vil betyde, at
deltagere eller omverdenen i gvrigt (langt overvejende hovedpart) vil forbinde det med
underholdning.

a. Eksempelvis: DGI Byen Konference, Dansk Design Center, Konference Dahls koncertsal (ndr
der ikke er koncert), Tivoli Congress Center, Den Sorte Diamant.

Virksomhederne bgr fortsat veere opmaerksomme pa de gvrige betingelser i Reklamekodeksets § 13 ved
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vurdering af et valgt mgdested for et arrangement. Sdledes vil eksempelvis et mgdesteds udlevering af
adgangsbilletter til mgdedeltagerne til udstillinger og lign, der fx ligger i forleengelse af mgdestedet, men
som mgdestedet ikke selv anses for at veere kendt for, veere i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 9.

I de tilfeelde, hvor mgdestedet ikke abenlyst fremstar som veerende i strid med Reklamekodeksets regler
(eksempelvis pa baggrund af den foreliggende vejledning eller de offentliggjorte afggrelser) - men som
ENLI ud fra en samlet betragtning anser som i strid med reglerne - sanktioneres overtraedelse fgrste
gang med en patale. Med fgrste gang menes, at ingen virksomhed tidligere har faet en sanktion (patale
eller bgde) for at anvende mgdestedet (idet dette er offentliggjort pa ENLI's hjemmeside).

ENLI laegger i sine vurderinger fortsat veegt pa uvildige kvalitetsbedgmmelser og anden lignende of-
fentligt tilgeengelige oplysninger, sdsom anmeldelser i diverse aviser, tidsskrifter og andre offentligt til-
gaengelige kommunikationsfora, og sdledes som udgangspunkt ikke pa mgdestedernes egen markeds-
foring. Der laegges ikke afggrende vaegt pa subjektive vurderinger, selvom disse er offentlige tilgeenge-
lige, eksempelvis hjemmesider som TripAdvisor.com.

ENLI vurderer, at denne bestemmelse forpligter leegemiddelvirksomheder, ogsa selvom de ikke selv er
arranggr eller medarranggr, men blot sponsor af det faglige arrangement, jf. ogsa vejledningen ad stk.
1. Sdledes ma en leegemiddelvirksomhed ikke yde stgtte til et fagligt arrangement, der anvender et mg-
dested i strid med denne bestemmelse.

Ankenavnet har i AN-2012-2202 samt AN-2012-2203 i forbindelse med vurdering af hoteller til brug
for overnatning udtalt, at hvorvidt et hotels standard fremtreeder som ekstravagant og/eller luksurigs
vil bero pa en samlet vurdering af, hvordan hotellet i alt overvejende grad fremtraeder i de offentlige
tilgeengelige oplysninger, og derved hvorvidt det i almindeligt omdgmme ma anses for luksurigst, jf.
ovenfor ad stk. 7. Samme betragtning finder Granskningsmandspanelet anvendelig for vurderingen ef-
ter stk. 10.

Horesta har pr. 1. januar 2015 indfgrt et nyt kriterieszet for hotelklassifikation indeholdende en supe-
rior betragtning, hvilket bl.a. betyder, at der nu bliver mulighed for, at et fx 4-stjernet hotel kan blive
klassificeret som ”4-stjernet Superior”, safremt hotellet udover de obligatoriske kriterier opnar en
raekke tilvalgspoint. Ankenzevnet har i en afggrelse i marts 2015 udtalt, at den nye superior-klassifice-
ring, ikke forelgbigt vil fa indflydelse pa den hidtidige praksis baseret pa opdelingen efter stjerner. An-
kenaevnet forbeholder sig dog retten til at revurdere spgrgsmalet pa et senere tidspunkt, nar der er mu-
lighed for at vurdere gennemfgrelsen af superior-klassificeringen i praksis.

ENLI vurderer, at begrebet "mgdested” deekker alle lokationer for et givent arrangement. Sdledes vur-
deres eksempelvis bade stedet for den faglige del af arrangementet, stedet for eventuelle efterfglgende
aktiviteter og stedet for en evt. efterfglgende bespisning samlet i forhold til opfyldelse af kraveti § 13,
stk. 10.

Ved vurdering af mgdesteder i udlandet vil ENLI benytte samme standarder og kriterier som beskre-
vet ovenfor, men dog tage hensyn til yderligere kriterier sdsom sikkerhed og lign.

Ved vurderingen af almindeligt omdgmme, jf. ovenfor, er klassificeringen af konferencefaciliteterne for
et mgdested som udgangspunkt ikke relevant, idet dette gar pa de mgdetekniske forhold for stedet.

Sammenfattende fglger det saledes, at § 13, stk. 10, fortolkes restriktivt, og at der som udgangspunkt
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ikke kan benyttes 5-stjernede hoteller mv (jf. Ankenzevnets udtalelse ovenfor). Helt undtagelsesvist kan
mgdesteder, der som udgangspunkt er i strid med ENLI’s regler, benyttes, hvis der foreligger konkrete
omstaendigheder, der kan godtggre brugen i konkrete tilfeelde - eksempelvis logistiske forhold/seerlige
mgdefaciliteter, ingen andre alternative mgdesteder, sikkerhedsmaessige hensyn o.l. I den forbindelse
er det vigtigt altid, i forbindelse med anmeldelse til ENLI, at indsende dokumentation for, hvorfor virk-
somheden/arranggren har valgt det pageeldende mgdested.

$13

Stk. 11. Finansiering mad ikke gives som kompensation for den tid, sundhedspersoner bruger
pd at deltage i de i stk. 1 naevnte aktiviteter.

Stk. 12. Ved internationale aktiviteter som naevnt i stk. 1, hvor en laegemiddelvirksomhed
sponserer deltagelsen for en sundhedsperson, er finansiering ydet til denne person
underlagt reglerne pd det sted, hvor denne person udgver sit erhverv, og ikke reg-
lerne pd det sted, hvor det internationale arrangement finder sted. Som minimum
skal dansk lovgivning og evt. anden ufravigelig lovgivning altid falges.

Stk. 13. Laegemiddelvirksomheder skal ved afgivelse af tilsagn til en sundhedsperson om at
afholde udgifter efter § 13 til dennes deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet, infor-
mere personen om reglerne i reklamebekendtggrelsens § 27 samt sundhedslovens §§
202 b 0og 202 c, herunder om personens pligt til at foretage anmeldelse til Sundheds-
styrelsen og om styrelsens offentligggrelse af oplysningerne om tilknytningen.

Ad § 13, stk. 11 og stk. 12

Bestemmelserne svarer til EFPIA’s Code of Practice Art. 13, idet den sidste bestemmelse om dansk lov-
givning og anden relevant lovgivning er indsat som supplement til EFPIA’s Code of Practice, da der er
en formodning for, at sddanne regler ofte vil vaere ufravigelige i veertslandet. Det skal derfor afklares
med Laegemiddelstyrelsen, om betaling i forbindelse med udleendinges deltagelse i internationale kon-
gresser mv. atholdt i Danmark, skal ske udelukkende efter reglerne i sundhedspersonens hjemland, eller
om dansk lov ligeledes finder anvendelse.

Ad § 13, stk. 13

Bestemmelsen svarer til reklamebekendtggrelsens § 28 og er et udfald af tilknytningsreglerne i dansk
lovgivning. Da efterlevelse af denne regel pases af Leegemiddelstyrelsen gennem dennes offentligggrelse
af oplysningerne, er det besluttet af parterne bag ENLI, at ENLI ikke skal kontrollere eller sanktionere
virksomhedernes overholdelse heraf.

Efter reklamebekendtggrelsens § 27 skal sundhedspersoner anmelde til Leegemiddelstyrelsen, nar de
far betalt udgifter i forbindelse med deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet, herunder internationale
kongresser samt kongresser, der aftholdes i Danmark. Anmeldelsen skal foretages digitalt ved brug af et

85



Version 4.1 April 2023

skema, der ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Anmeldelsen skal indeholde fglgende oplys-
ninger:

1) Identifikation af sundhedspersonen.

2) Identifikation af virksomheden, der har afholdt udgifter i medfgr af reklamebekendtggrelsens §
26, stk. 1.

3) Identifikation af arranggren af den faglige aktivitet, hvis det ikke er den samme som den virksom-
hed, der har afholdt udgifterne i medfgr af bekendtggrelsens § 26, stk. 1.

4) Information om den faglige aktivitet.

5) Dato for afslutning af aktivitet.

De anmeldte oplysninger vil blive offentliggjort pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, og de slettes fra
hjemmesiden 2 ar efter, at aktiviteten er afsluttet, jf. reklamebekendtggrelsens § 27, stk. 3.

Ad § 14 Informations- og undervisningsmateriale samt laegeudstyr

$14

Stk. 1. Det er tilladt at udlevere informations- og undervisningsmateriale til sundhedsper-
soner under forudsaetning af, at det er:

a) af ubetydelig vaerdi,
b) direkte relevant i udgvelsen af leege- eller apoteksvirksomhed og
c) direkte til gavn for patienterne.

Sadant materiale eller udstyr md ikke udggre en tilskyndelse til at anbefale, ordinere,
kabe, udlevere, slge eller administrere specifikke laegemidler.

Ad § 14, stk. 1

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Sec. 17.01. og 17.03. og er indfgrt sammen med skeer-
pelsen af gaveforbuddet, se ogsa vejledningen ad § 12. Bestemmelsen implementerer endvidere EGA’s
Code of Conduct on Interactions with the Healthcare Community, pkt. 4.8.

Fortolkningen af § 14 tager udgangspunkt i relevant myndighedspraksis samt pd omrader, hvor EFPIA-
reglen er mere restriktiv end dansk lovgivning, vejledningen fra EFPIA (FAQ) samt den supplerende
vejledning (FAQ) fra Lif.

Ifglge EFPIA’s FAQ geelder blandt andet, at informations- og undervisningsmateriale generelt omfat-
ter materiale, der fremmer uddannelse i sygdomme eller behandling og er beregnet til undervisning af
patienter eller sundhedspersoner, og som ikke har nogen personlig veerdi for sundhedspersonen. Ek-
sempler herpa kunne vaere padagogiske brochurer om sygdomme, veerktgjer til patientens selvvurde-
ring og kontrol med egen behandling, og brochurer som sundhedspersonen bruger til at instruere pati-
enten om overholdelse af behandlingsregimer, sunde livsstilsvalg eller muligheden for at deltage i et
patient-bistandsprogram.
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Bestemmelsen gaelder ogsa online materialer, og materialet ma ogsa gerne udleveres pa et USB-stik.
Ved udlevering pa USB-stik skal kapaciteten pd dette USB-stik veere den mindst tilgeengelige ift. det pa-
geldende materiales omfang, sdledes at det afspejler en rimelig balance mellem informationsmateria-
lets behov og tilgaengelige alternativer (USB-stik el.lign. med mindre kapacitet).

Lif har i deres supplerende FAQ (som kan findes pa www.enli.dk) preeciseret (Q1), at Leegemiddelsty-
relsens reklamevejledning skelner mellem, hvorvidt faglige videnskabelige artikler og reprints ud-
leveres uopfordret eller efter opfordring fra sundhedspersonen, jf. ogsa vejledning ad § 2, stk. 2, litra c)
ovenfor.

I Q4 praciseres, at det er tilladt at udlevere faglige bgger og reprints til en sundhedsperson under
forudseetning af, at det (i) er direkte relevant i udgvelsen af lzege- eller apoteksvirksomhed og (ii) direkte
til gavn for patienterne. Derudover skal de samlede fagbgger og reprints veere af ubetydelig veerdi.

Ligeledes anses fagbgger, der indgar og reelt anvendes som undervisningsmateriale i forbindelse med
sundhedspersonens deltagelse i faglige kurser/efteruddannelses-arrangementer (bade virksomheder-
nes egne eller 3. parts arrangementer) ikke som en gave, og kan derfor fortsat udleveres.

Fagbog eller reklame?

En "fagbog” indeholder alene fagligt redaktionelt stof af sundheds-/sygdomsoplysende karakter samt
om sygdomsbehandling. En fagbog indeholder ingen anprisninger af leegemidler. Laeegemidler kan dog
naevnes i fagbogen - blot det ikke sker pa anprisende vis.

Reklame og informationsmateriale skal ikke blandes sammen. Indeholder bogen anprisninger om laege-
midler, vil der skulle foretages en vurdering af, hvad det overordnede formal/signal med bogen er; re-
klame eller oplysning?

Hvis en fagbog generelt er af oplysende karakter, men der forekommer anprisninger af konkrete laege-
midler eller hvis man veaelger at indsatte en reklame fx pa omslaget af bogen, er der ikke lzengere tale
om en fagbog, der kan udleveres efter § 14, stk. 1. Men bogen kan heller ikke udleveres som reklame, da
formalet med bogen er at veere informationsmateriale - og ikke en reklame. S man kan sdledes ikke
komme uden om gaveforbuddet i § 12 ved fx at indsaette reklamer i "fagbogen” og derefter udlevere
bogen som en reklame, jf. Reklamekodeksets §§ 4-8.

Hvis hele formalet/signalet med bogen er en reklame med anprisninger om et laegemiddel, er der ikke
tale om en "Fagbog”, men derimod om en reklame, og da skal Reklamekodeksets regler herfor overhol-
des.

Lif har endvidere anfgrt (Q6), at det er tilladt at tilbyde abonnement pa faglige/videnskabelige tids-
skrifter, dog under forudsaetning af, at tidsskriftet er leegemiddelfagligt relevant, og at abonnementet er
af ubetydelig veerdi - dvs. ikke udggr en veerdi pa mere end 300 kr. pr. ar for sundhedspersonen.

Der ma ikke veere sammenfald mellem en reklame og det informationsmateriale, som kan udleveres, jf.
§ 14, stk. 1, da denne bestemmelse specifikt foreskriver, at informationsmaterialet ikke ma veere en til-
skyndelse til at ordinere et laegemiddel, jf. ogsa Lifs FAQ Q1.
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Af denne specifikke undtagelse af informations- og undervisningsmateriale, som kan udleveres efter §
14, stk. 1, fra reklamebegrebet fglger ogsd, at dette materiale ikke er omfattet af anmeldelsespligten,
jf. Lifs FAQ (Q2).

Betydningen af “ubetydelig vaerdi” er fastlagti § 14, stk. 3, men for sa vidt angar materiale, der er til-
teenkt udlevering til patienten, vurderer ENLI, at belgbsgraensen pa 300 kr. for den samlede veerdi fra
leegevirksomheden til en sundhedsperson pr. ar, som er fastlagt af danske myndigheder for gaver til
laeger, IKKE geelder. Her skal det enkelte informations- eller undervisningsmateriale til en patient kon-
kret veere af ubetydelig veerdi.

$14
Stk. 2. Det er endvidere tilladt at udlevere leegeudstyr, som bidrager direkte til at uddanne
sundhedspersonen og er mdlrettet patientbehandlingen under forudsatning af, at
det er af ubetydelig vaerdi og ikke traeder i stedet for saedvanligt ngdvendigt udstyr i
modtagerens laege- eller apoteksvirksomhed.
Ad § 14, stk. 2

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Sec. 17.02.0g er indfgrt sammen med skzerpelsen af
gaveforbuddet, se ogsd vejledningen ad § 12. Bestemmelsen implementerer endvidere EGA’s Code of
Conduct on Interactions with the Healthcare Community, pkt. 4.8.

Fortolkningen af § 14 tager udgangspunkt i relevant myndighedspraksis samt pd omrader, hvor EFPIA-
reglen er mere restriktiv end dansk lovgivning, vejledningen fra EFPIA (FAQ) samt den supplerende
vejledning (FAQ) fra Lif.

Ifglge EFPIA’s FAQ geelder blandt andet, at laegeudstyr generelt omfatter udstyr, der egner sig til at
forbedre sundhedspersonens laege- eller apoteksvirksomhed og patientbehandlingen, og som ikke har
nogen personlig veerdi for sundhedspersonen. Eksempler herpa kunne vaere medicinsk udstyr til fx in-
halering (uden aktiv ingrediens) samt udstyr, der er beregnet til at hjeelpe patienten til indleering, fx
selvinjektion.

Det fglger af EFPIA’s FAQ og Medicines for Europe’s Code of Conduct, at leegeudstyr ikke ma udleveres,
hvis udstyret erstatter sundhedspersonens saedvanlige lsbende omkostninger til driften af sin leege-
eller apoteksvirksomhed, sdsom administrationsomkostninger, kontorartikler (herunder papirblokke,
kuglepenne osv.) eller udstyr, der er ngdvendigt for at gennemfgre en patientkonsultation, dvs. hand-
sker, servietter, stetoskoper, blodtryksmalere, masker, forbindinger osv. Derfor vil det ikke veere tilladt
for en leegemiddelvirksomhed at udlevere sadant udstyr til sundhedspersoner, men alene tilladt et ud-
levere leegeudstyr af ubetydelig veerdi og kun i det omfang, at udstyret ikke traeder i stedet for seedvan-
ligt ngdvendigt udstyr i modtagerens leege- eller apoteksvirksomhed. Det er dog tilladt at have relevant
praktisk mgdeudstyr, sisom kuglepenne, papirblokke el lign. ved faglige symposier, konferencer, kon-
gresser el.lign. (bdde egne og 3. parts arrangementer), dog under forudsaetning af, at dette udstyr lever
op til kravet om at veere af ubetydelig veerdi, jf. ovenfor ad § 12.
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Lif har praeciseret (Q7), at anatomiske modeller som udgangspunkt er tilladt at udlevere til sundheds-
personer. Dog gzlder det, at anatomiske modeller skal vaere af ubetydelig vaerdi for sundhedspersonen
- dvs. ikke udggre og indga i en samlet vaerdi pa mere end 300 kr. pr. ar for sundhedspersonen.

Betydningen af ubetydelig vaerdi fglger for leegeudstyr i stk. 3.

Tilladt udlevering af laegeudstyr er ikke underlagt anmeldelsespligt, medmindre dette udleveres i sam-
menhaeng med gvrige aktiviteter, hvortil der er en anmeldelsespligt.

S 14

Stk. 3. "Ubetydelig veerdi”, jf. stk. 1, litra a), og stk. 2, fastlaegges ud fra en konkret vurdering,
der afspejler en almindelig rimelighedsbetragtning set i relation til materialet/udsty-
rets type og inden for rammerne af eventuel myndighedspraksis.

Ad § 14, stk. 3

Det fglger af Lif's FAQ (Q5), at ubetydelig veerdi fastleegges ud fra en konkret vurdering, der afspejler
en almindelig rimelighedsbetragtning set i relation til materialet/udstyrets type og inden for rammerne
af eventuel myndighedspraksis. Eksisterende dansk myndighedspraksis er fastlagt saledes, at den
samlede veerdi fra en giver til den enkelte sundhedsperson ikke ma overstige 300 kr. i et kalenderar, jf.
Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 5.5. Virksomheden skal i tilfzelde af en eventuel sag i ENLI kunne
dokumentere den samlede veerdi fra virksomheden til en sundhedsperson over for ENLI.

Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.5, at veerdien ikke bedgmmes ud fra, hvad
giveren - som maske pga. store indkgb kan opnad betydelige rabatter - har betalt for gaven, men ud fra
hvad modtageren skulle have givet for en tilsvarende vare, hvis vedkommende skulle have anskaffet
den pa normal vis. Dette forstas saledes, at fx reprintet veerdisaettes til kr. 0 (nul) ved udlevering til en
leege med fri adgang til det pageeldende tidsskrift fx via arbejdsgiver. Omvendt vil veerdisaetningen ved
udlevering til en leege uden fri adgang skulle opggres som prisen vedkommende skulle betale ved et
privatkgb online. Det er sdledes vaerdien i handel og vandel, der leegges til grund for vurderingen af
gavens verdi. Det er ENLI’s opfattelse, at der skal ses pa den konkrete sundhedsperson, der gives til, og
ikke for sundhedspersoner generelt.

Det skal praeciseres, at der galder enkelte undtagelsestilfeelde, hvor ubetydelig veerdi fastleegges ud fra
en konkret vurdering, da sidanne tilfaelde ikke vurderes omfattet af myndighedernes arlige 300 kr. loft.
Det gaelder for udstyr, som er begrundet i patientsikkerhedsmaessige forhold - eksempelvis visse typer
udstyr, som bruges i demonstrationssammenhaeng over for patienten, eller som er tiltaenkt udlevering
til patienten, eller det informations- og undervisningsmateriale, som kan udleveres, jf. § 14, stk. 1 og 2.

Det bemaerkes, at reglen gaelder pa dansk jord for alle sundhedspersoner. Med hensyn til udenlandske
moderselskabers udlevering af reprints mv. i forbindelse med internationale kongresser i Danmark, skal
de sikre sig, at reprintet er af ubetydelig veerdi. Moderselskabets udlevering af reprints - ogsa til danske
sundhedspersoner - indgar ikke i det danske datterselskabs "regnskab” vedr. "ubetydelig veerdi pr. ar
pr. sundhedsperson”.
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§14
Stk. 4. Informations- og undervisningsmateriale samt lzegeudstyr kan maerkes med leegemid-
delvirksomhedens navn, men ma ikke vare market med legemidlets sar- eller felles-
navn, medmindre laegemidlets navn er afggrende for korrekt brug af materialet eller
aenstanden.
Ad § 14, stk. 4

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

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

- Seer- og feellesnavn aldrig er tilladt (medmindre patientsikkerhedsmaes-
sige hensyn)

- Virksomhedsnavn/logo er tilladt, sa lzenge det ikke fremtraeder pa rekla-
memaessig vis

- Deter saledes muligt pa fagbgger fx at satte sit logo pa samt skrive "Ud-
leveret af [virksomhedsnavn]”

Som udgangspunkt er branding med produktnavn eller produktlogo ikke tilladt pa leegeudstyr, med-
mindre branding tjener et relevant informations- eller patientsikkerhedsmaessigt formal. Et eksempel
pa, hvor det er tilladt at komme produktnavn pa demonstrationsudstyr, sdsom inhalations-devices eller
injektionsudstyr, er situationer, hvor produktnavnet har til formal at forhindre fejl ved, at det rette pro-
dukt kan identificeres til det pageeldende udstyr. Det er sdledes tilladt at saette firmanavn og/eller fir-
malogo pa sadant leegeudstyr, hvis dette ikke fremstar pa fremtraedende reklamemaessig vis.

Ad § 15 Brug af konsulenter/faglige ydelser

Bestemmelsen bygger hovedsageligt pa EFPIA’s Code of Practice Art. 15, suppleret med regler fra dansk
lovgivning. Bestemmelsen implementerer endvidere EGA’s Code of Conduct on Interactions with the
Healthcare Community, pkt. 4.2.

Hvorvidt en sundhedsperson betragtes som konsulent eller radgiver for en leegemiddelvirksomhed af-
haenger ikke af, om den pagaeldende sundhedsperson er ansat til en begraenset opgave eller et begraenset
antal timer. En sundhedsperson anses som udgangspunkt som konsulent eller radgiver i medfgr af
denne bestemmelse, hvis sundhedspersonen har mulighed for at drive virksomhed som sundhedsper-
son ved siden af ansaettelsen hos/tilknytningen til lsegemiddelvirksomheden.
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$15

Stk. 1. Deter tilladt at kontrahere sundhedspersoner som konsulenter og radgivere, gruppevis
eller enkeltvis, til tjenesteydelser som fx at vaere taler ved og lede mgder, involvering i
medicinske/videnskabelige undersggelser, kliniske forsgg eller efteruddannelse, delta-
gelse i mgder i rddgivende organer og deltagelse i markedsanalyse, ogsd ndr denne del-
tagelse medforer betaling for ydelsen og/eller reprasentation. Der skal indgds en skrift-
lig kontrakt eller aftale forud for pdbegyndelse af tjenesteydelserne, som specificerer
arten af disse, og i henhold til litra f), grundlaget for betaling for disse tjenesteydelser.
Derudover skal nedennaevnte kriterier, i den udstraekning det er relevant, veere opfyldt:

a) et legitimt behov for tjenesteydelserne skal vaere klart identificeret og dokumenteret
inden anmodning om ydelserne og indgdelse af aftaler;

b) kriterierne for udvalgelse af konsulenter skal vaere direkte relateret til det identifi-
cerede behov, og de personer, som har ansvaret for udveelgelsen af konsulenterne,
skal have den ngdvendige ekspertise til at vurdere, om de givne sundhedspersoner
opfylder kriterierne;

c) det engagerede antal sundhedspersoner og omfanget af ydelsen md ikke overstige
det, som med rimelighed kan siges at vare ngdvendigt for at opfylde det identifice-
rede behov;

d) den kontraherende virksomhed skal fore optegnelser over og gore passende brug af
de tjenesteydelser, der udfores af konsulenter;

e) ndr en ansat sundhedsperson engageres til at yde den relevante tjenesteydelse, ma
der ikke vaere tilskyndelse til at anbefale, ordinere, kabe, udlevere, salge eller admi-
nistrere et bestemt laagemiddel; og

f) vederlaget for tjenesteydelserne skal stad i et rimeligt forhold hertil, og skal afspejle
den reelle markedsveerdi af de ydede tjenesteydelser. I denne henseende md symbol-
ske radgivningsarrangementer ikke benyttes til at berettige kompensering af sund-
hedspersoner.

g) Betaling ma kun ydes i form af direkte betaling, og sdledes ikke ved modregning,
overdragelse af naturalier eller anden indirekte mdde.

Ad § 15, stk. 1

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice Sec. 15.01. og 15.02. og i princippet til reklamebe-
kendtggrelsens § 24, der imidlertid ikke indeholder de i litra a) - f) naevnte kriterier, som stammer fra
EFPIA’s Code of Practice, som dermed gar lidt videre end dansk lovgivning. Litra g) findes derimod ikke
i EFPIA’s Code of Practice, men inkorporerer reklamebekendtggrelsens § 24, stk. 2.

Det bemeerkes i pkt. 5.5.2 i vejledningen til reklamebekendtggrelsen fsva. § 24 at: "Forbuddet i § 22, stk.
1, mod at give gkonomiske fordele til sundhedspersoner omfatter ikke betaling for ydelser fra en sundheds-
person eller et apotek, hvis betalingen stdr i rimeligt forhold til ydelsen. [...] Betalingen md kun ydes i form
af direkte betaling. Det md ikke ske ved modregning, overdragelser af naturalier eller anden indirekte
made, jf. reklamebekendtggrelsens § 24, stk. 2. En sundhedsperson kan dermed modtage betaling for en
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ydelse til en legemiddelvirksomhed, hvis ydelsen er et naturligt led i en normal gensidig bebyrdende aftale
mellem sundhedspersonen og virksomheden, og hvis ydelse og modydelse stdr i rimeligt forhold til hinan-
den. Det kan fx vaere betaling for en leeges faglige bistand til udfgrelse af et klinisk forsgg eller til udarbej-
delse af informationsmateriale om leegemidler. Det kan eksempelvis ogsd veere vederlag til en sundheds-
person, som deltager i et advisory board, eller vederlag til en sundhedsperson, der skal vaere foredragshol-
der til et fagligt arrangement. Det beror pd en konkret vurdering af den aftalte ydelses indhold, varighed
og omfang, om betalingen stdr i rimeligt forhold til ydelsen. Lager, tandlaeger, behandlingsfarmaceuter og
apoteker skal ansgge om tilladelse til eller anmelde deres tilknytning til en legemiddelvirksomhed til Lae-
gemiddelstyrelsen, ndr de modtager betaling for en faglig ydelse efter § 24, stk. 1 efter reglerne i sundheds-
lovens § 202, og bekendtggrelse nr. 827 af 29. april 2021 om sundhedspersoners tilknytning til legemiddel-
og medicovirksomheder [...].”

[ sine skriftlige kontrakter med konsulenter opfordres den enkelte leegemiddelvirksomhed til at med-
tage bestemmelser om den enkelte konsulents forpligtelse til at oplyse om, at han/hun er konsulent for
den pagaeldende virksomhed, nar han/hun skriver eller udtaler sig offentligt om en sag, der er omfattet
af aftalen, eller ethvert andet emne, der vedrgrer den pageeldende leegemiddelvirksomhed. En laegemid-
delvirksomhed, der pa deltidsbasis ansztter sundhedspersoner, som fortsat udgver deres erhverv, op-
fordres tilsvarende til at sikre, at disse personer er forpligtet til at oplyse om deres ansattelsesmaessige
tilknytning til virksomheden, nar de skriver eller udtaler sig offentligt om en sag, der er omfattet af an-
saettelsen, eller ethvert andet emne, der vedrgrer den pageldende leegemiddelvirksomhed. Dette geel-
der, selvom kodekset i gvrigt ikke vedrgrer ikke-reklamemaessig generel information.

Ad § 15, stk. 1, litra f): Leegemiddelvirksomhederne ville, for at sikre overholdelse af reglerne, gerne have
haft vejledende takster pa omradet. Konkurrencestyrelsen er blevet spurgt, og det er desvearre ikke
muligt af konkurrenceretlige arsager at lave sddanne vejledende takster.

Det er vigtigt at holde sig for gje, at Leegemiddelstyrelsen i sidste ende via de ovennaevnte anmeldelser
og tilladelser i Danmark star som garant for, at samarbejdet sker pa forsvarlig vis, hvorfor der ej heller
er anmeldelsespligt til ENLI for konsulentforhold med sundhedspersoner.

Ad § 15, stk. 1, litra g): Bestemmelsen findes ikke i EFPIA’s Code of Practice, men implementerer rekla-
mebekendtggrelsens § 24, stk. 2.

Det bemzerkes, at det fglger af reklamebekendtggrelsens § 24, at det er tilladt at betale for ydelser fra
en sundhedsperson eller et apotek, hvis betalingen star i rimeligt forhold til ydelsen. Savel yder som
modtager af betalingen skal efter pabud fra Laegemiddelstyrelsen stille oplysning om grundlaget for be-
lgbets fastsaettelse til radighed for styrelsen. Betaling ma kun ydes i form af direkte betaling, ikke ved
modregning, overdragelse af naturalier eller anden indirekte made. Dette forhindrer ikke, at leegemid-
delvirksomheden kan betale for konsulentens omkostninger i forbindelse med det aftalte arbejde, fx
rejseudgifter, jf. ogsa stk. 5.

Det er ENLI’s praksis, at aktiviteter arrangeret af lzegemiddelvirksomheder, hvor sundhedspersoner ud-
farer et stykke arbejde imod, at virksomheden donerer et belgb pr. deltager til velggrenhed eller lign.
konstellationer ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra g).
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Det fremgar af Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra g), samt af vejledningen til reklamebekendtggrelsens
pkt. 5.5.2, at vederlag til sundhedspersoner kun ma ydes i form af egentlig betaling. I denne forbindelse
er det underordnet, om det er laegemiddelvirksomheden selv eller en samarbejdspartner, der yder ve-
derlaget til sundhedspersonen. Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at sponsorstgtte, der skal
deaekke vederlag til sundhedspersoner i form af vin eller andre naturalier er at betragte som en gave, der
er i strid med Reklamekodeksets § 12, stk. 1, og ej heller er omfattet af undtagelserne til gaveforbuddet
i § 12, stk. 1. Se bl.a. Ab-2017-2885. @nsker oplaegsholderen ikke betaling, er dette selvfglgelig muligt,
men der ma blot ikke gives en gave i stedet i form af vin eller andre naturalier.

§15

Stk. 2. Laegers, tandlaegers og apotekeres tilknytning til en laegemiddelvirksomhed kraever for-
udgdende anmeldelse til eller tilladelse fra Legemiddelstyrelsen, jf. sundhedslovens §
202 a. Leegemiddelvirksomheder skal orientere sundhedspersonerne herom samt give
Sundhedsstyrelsen meddelelse om de leger, tandleger og apotekere, der er tilknyttet
virksomheden, jf. § 16, stk. 2.

Ad § 15, stk. 2

Laegers, tandlaegers og apotekeres tilknytning til en leegemiddelvirksomhed kreaever forudgaende an-
meldelse til eller tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, jf. sundhedslovens § 202 a. Leegemiddelvirksom-
heder skal orientere sundhedspersonerne herom og give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om de laeger,
tandlaeger og apotekere, der er tilknyttet virksomheden, jf. Reklamekodeksets § 16, stk. 2, som henviser
til lovgivningen herfor. Mere information herom kan findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

$15

Stk. 3. Anonyme undersggelser, hvor undersggelsen udfares af 3. part og hvor anonymiteten
mellem henholdsvis den bagvedliggende virksomhed og apotekeren, laegen hhv. tandlze-
gen opretholdes efter undersggelsens gennemfarelse, er ikke omfattet af stk. 2. Det er et
krav, at virksomheden og apotekeren, lzegen hhv. tandlaegen ikke fdr kendskab til hin-
anden.

Ad § 15, stk. 3

Det fremgar af tilknytningsbekendtggrelsen og de dertilhgrende vejledninger, at anonyme undersggel-
ser over for apotekere, leeger og tandleeger, som udfgres af en 3. part, og hvor anonymiteten mellem
henholdsvis den bagvedliggende virksomhed og apotekeren, laegen hhv. tandlaegen opretholdes efter
undersggelsens gennemfgrelse ikke er at betragte som en tilknytning, sa leenge virksomheden og apo-
tekeren, laegen hhv. tandlaegen ikke far kendskab til hinanden.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at den omstaendighed, at et interview/undersggelse alene
omhandler ét leegemiddel, hvor sundhedspersonen muligvis vil kunne gennemskue, hvem
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afsendervirksomheden er, ikke ngdvendigvis vil medfgre, at anonymiteten anses for brudt. [ sddanne
tilfaelde vil der som udgangspunkt ikke skulle sgges om tilladelse til at kunne deltage i et interview. Det
er dog afggrende, at anonymiteten mellem den medvirkende sundhedsperson og den bagvedliggende
leegemiddelvirksomhed opretholdes bade fgr og efter undersggelsens gennemfgrelse.

Det fremgar af stk. 3, at anonyme undersggelser ikke er omfattet af stk. 2. Det bemaerkes her, at disse
heller ikke er omfattet af kravet om en skriftlig aftale, jf. stk. 1, 2. punktum.

§15

Stk. 4. Begraenset markedsanalyse, sdsom engangstelefonsinterviews eller post/e-mail/in-
ternet-spgrgeskemaundersggelser, er ikke omfattet af naervarende bestemmelse, jf.
dog stk. 1, litra c), e), f) og g), samt stk. 2, forudsat, at sundhedspersonerne ikke kon-
sulteres flere gange (enten med hensyn til hyppigheden af opringninger i det hele
taget eller opringninger i forbindelse med en given analyse), og at honoreringen er
minimal og stdr i rimeligt forhold til ydelsen jf. stk. 1, litra f). Disse analyser mv. md
ikke udggre skjult reklame.

Ad § 15, stk. 4

Denne bestemmelse fglger af EFPIA’s Code of Practice Sec. 15.04. Dog er der fortsat krav, som ggr sig
geeldende efter dansk lovgivning, jf. § 15, stk. 1, litra c), e), f) og g), samt § 15, stk. 2.

Markedsanalyser/markedsundersggelser

Anses en markedsundersggelse som reklame for et leegemiddel, skal de generelle regler for laeegemid-
delreklamer overholdes, jf. Reklamekodekset §§ 4-8.

Vurderes markedsundersggelsen at veere en reklameaktivitet, ma der alene reklameres for leegemidler,
der lovligt kan forhandles eller udleveres i DK. Omtaler markedsundersggelsen virksomhedens eget lae-
gemiddel, skal der udleveres pligttekst ved undersggelsens afslutning. Markedsundersggelser skal an-
meldes til ENLI, nar de anses som reklame.

Der henvises i gvrigt til ENLI's Guide om markedsundersggelser.

§15

Stk. 5. Hvis en sundhedsperson deltager i et arrangement (et internationalt eller et andet
arrangement) som konsulent eller radgiver, gaelder de relevante bestemmelseri § 13.

Ad §15,stk. 5

Bestemmelsen stammer fra EFPIA’s Code of Practice Sec. 15.05. og fastsaetter, at reglerne i EFPIA’s Code
of Practice Art. 10 (Reklamekodeksets § 13) ogsa geelder i konsulentforhold.
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Fglgende geelder for flytransport til konsulenter, der leverer faglige ydelser til virksomheden:

a) Flytransport skal som hovedregel ske enten pa gkonomiklasse eller pa "udvidet” gkonomiklasse
som eksempelvis "Economy Flex” eller "Premium Economy”. Se dog AN-2020-0248, hvor Anke-
naevnet ved brugen af Business Class bl.a. lagde vaegt pa en samlet vurdering af rejsens tidsmaes-
sige udstraekning, tidsforskellen, opholdets varighed og den efterfglgende restitutionstid inden
den pagaeldende skulle mgde pa arbejde igen (dagen efter hjemrejse).

b) Hvis seerlige logistiske forhold begrunder det, kan udgangspunktet, pd baggrund af en konkret
vurdering af logistik, pris, klasse og eventuelle alternative lgsninger, fraviges saledes flyrejser
pa hgjere klasse end angivet ovenfor accepteres.

c) Endvidere kan anvendelse af "Business Class” accepteres pa alle rejser, hvis den rejsende er kg-
restolsbruger el.lign.

d) Flyrejser pa "First Class” (hvor "First Class” er et niveau over "Business Class”) kan aldrig anven-
des.
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BEMZARKNINGER TIL KAPITEL 6 - ABENHED
Ad § 16 Abenhed

$16

Stk. 1. I Danmark er EFPIA’s Code of Practice effektueret inden for rammerne af Art. 23.02
om sundhedspersoners tilknytning til legemiddelvirksomheder, hvorefter nationale
variationer tillades af EFPIA i de lande, hvor national lovgivning gzelder for sund-
hedspersoners tilknytning.

Stk. 2. Virksomhederne i Danmark er forpligtet til at efterleve:

1) de kravy, der fastlegges inden for rammerne af den registrerings-, godkendelses- og
dbenhedsordning, der er fastlagt i dansk lovgivning (Laegemiddelloven, Apoteker-
loven og Sundhedsloven) og de dertilhgrende bekendtggrelser (bekendtgorelse om
sundhedspersoners tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder, og be-
kendtggrelse om reklame mv. for leegemidler) med virkning pr. 1. november 2014,

2) de dbenhedskrav, der falger af legemiddelindustriens gvrige samarbejdsetiske reg-
ler.

Ad§ 16

EFPIA’s generalforsamling vedtog den 24. juni 2013 EFPIA’s Disclosure Code, som forpligter Lif og Lif’s
medlemmer. Denne code fremgar nu af EFPIA’s Code of Practice kapitel 5.

De EFPIA-lande, som ikke har national lovgivning pd omradet, skal implementere bestemmelserne fra
EFPIA’s Code of Practice, kapitel 5 direkte i nationale kodeks. EFPIA’s Code of Practice abner dog op for,
at implementeringen kan finde sted via regler, der varierer i forhold til de specifikke regler i EFPIA’s
Code of Practice, hvis national lovgivning og regulering begrunder dette.

Denne "fleksibilitetsbestemmelse” har betydning i Danmark, idet Lif har implementeret kravene fra EF-
PIA via registrerings-, godkendelses- og abenhedsordningen i den danske lovgivning pr. 1. november
2014.

Bestemmelsen i stk. 2, nr. 1, geelder derfor alle leegemiddelvirksomheder i Danmark, hvor bestemmel-
senistk. 2, nr. 2, geelder for alle virksomheder tilsluttet ENLL

Styregruppen bag ENLI har i efteraret 2014 tilkendegivet, at ENLI ikke skal kontrollere og sanktionere
de pligter, som specifikt paleegges leegemiddelvirksomheder, jf. tilknytningsbekendtggrelsen, idet reg-
lerne efterses og sanktioneres lgbende af myndighederne.

Bestemmelsen implementerer endvidere EGA’s Code of Conduct on Interactions with the Healthcare
Community, pkt. 4.11.
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BEMAZRKNINGER TIL KAPITEL 7 - IKKE-INTERVENTIONSFORS@G, UDSTILLING
OG LAGEMIDDELPR@AVER

Ad § 17 - Ikke-interventionsforsgg af markedsfeorte leegemidler

$17

Stk. 1. Ikke-interventionsforsgg af et markedsfort legemiddel defineres som en undersp-
gelse, hvor legemidlet eller lzzgemidlerne ordineres som normalt i overensstemmelse
med betingelserne i markedsfagrings-tilladelsen. Det fastleegges ikke pd forhdnd i en
forsdggsprotokol, hvilken behandlingsstrategi, der skal benyttes i forbindelse med en
given patient. Dette fastlaegges i henhold til almindelig praksis, og beslutningen om
leegemiddelordinering skal vaere klart adskilt fra beslutningen om at inkludere pati-
enten i undersggelsen. Der md ikke anvendes nogen yderligere diagnose- eller kon-
trolprocedurer over for patienterne, og der skal anvendes epidemiologiske metoder
til at analysere de indsamlede data.

Ad §17,stk. 1

Bestemmelsen svarer til EFPIA’s Code of Practice art. 18. Som supplement hertil geelder Feelleserklae-
ringen om kliniske lzegemiddelforsgg og non-interventionsforsgg mellem Lif, Laegevidenskabelige sel-
skaber og Laegeforeningen, samt det tilhgrende appendix. Reglerne i appendixet skal som minimum
overholdes og pa visse omrader indeholder dette ogsa flere krav end naervaerende regelszet.

Denne bestemmelse overlapper i nogen grad den fgrnaevnte aftale med Laegeforeningen, men er medta-
get i Reklamekodekset for at sikre kontrol, for sd vidt angar EFPIA’s Code of Practice’s bestemmelser om
ikke-interventionsforsgg i forhold til leegemiddelvirksomhederne.
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§$17

Stk. 2. Ikke-interventionsundersggelser, som er prospektive og medforer indsamling af pa-
tientdata fra eller pd vegne af enkeltpersoner eller grupper, som er ansat i sundheds-
sektoren, specifikt til den enkelte undersggelse, skal opfylde alle nedennzevnte krite-
rier:

a)

b)

d)

g)

h)

Undersggelsen skal gennemfgres med et videnskabeligt formdl, og mad ikke veere
skjult reklame,

Der skal udarbejdes en skriftlig undersggelsesplan (protokol), og der skal indgds
skriftlige kontrakter mellem sundhedspersoner og/eller de institutter, hvor un-
dersggelsen vil finde sted, pd den ene side, og leegemiddelvirksomheden, der spon-
serer undersggelsen, pd den anden side, som specificerer arten af serviceydelser,
der skal ydes, og grundlaget for betaling for disse serviceydelser i henhold til litra

c),

Al honorering skal veere rimelig og afspejle den reelle markedsvaerdi af det udforte
arbejde, og laegemiddelvirksomheden skal efter opfordring stille oplysning om
grundlaget for vederlagets fastszettelse til radighed for ENLI,

Forsggsplaner vedrgrende ikke-interventionsforsgg (beskrivelse af ikke-interven-
tionsstudie) skal sendes til Sundhedsstyrelsen med henblik pd at fa styrelsens vej-
ledning herom,

Persondataforordningen (GDPR) (herunder for sd vidt angdr indsamling og brug
af personlige data) skal overholdes,

Undersggelsen md ikke tilskynde til at anbefale, ordinere, kabe, udlevere, szlge
eller administrere et bestemt laegemiddel,

Undersggelsesprotokollen skal godkendes af den enkelte lazgemiddelvirksomheds
forskningsfunktion som beskrevet i § 20, stk. 2, litra a),

Undersggelsesresultaterne skal analyseres af eller pd vegne af den kontraherende
virksomhed, og sammenfatninger deraf skal inden for et rimeligt tidsrum stilles
til radighed for virksomhedens forskningsfunktion (som beskrevet i § 20, stk. 2,
litra a). Forsknings-funktionen skal fore optegnelser over sddanne rapporter i et
rimeligt tidsrum. Leegemiddelvirksomheden skal fremsende den sammenfattende
rapport til alle sundhedspersoner, som har deltaget i undersggelsen og skal stille
denne rapport til rddighed for ENLI efter anmodning. Hvis undersggelsen giver
resultater, som er vaesentlige for vurderingen af risk/benefit, skal den sammenfat-
tende rapport straks fremsendes til den relevante kompetente myndighed, og

Laegemiddelkonsulenter md kun involveres i en administrativ rolle, og denne in-
volvering skal finde sted under overvdgning fra virksomhedens forskningsinstitu-
tion, som ogsd skal sikre tilstraekkelig uddannelse af konsulenterne. Der md ikke
veere nogen forbindelse mellem denne involvering og reklame for noget laegemid-
del.
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Ad §17, stk. 2

Ad §17, stk. 2, litra d): Det fremgar af Faelleserklaeringen om kliniske leegemiddelforsgg og non-inter-
ventionsforsgg mellem Lif, Laegevidenskabelige selskaber og Laegeforeningen, samt det tilhgrende ap-
pendix, at " Non-interventionsforsgg skal gennemfgres pd grundlag af en forsggsplan, som udggr det viden-
skabelige grundlag for samarbejdet. Det forudszettes, at sponsor og investigator er enige om forsggsplanen.
Parterne er opmarksomme pd, at visse non-interventionsforsgg skal anmeldes til og godkendes af Sund-
hedsstyrelsen [nu Leegemiddelstyrelsen]. Behandling af personoplysninger i forbindelse med non-inter-
ventionsforsgg skal anmeldes til Datatilsynet. Undtaget er dog non-interventionsforsgg, som skal godken-
des af Sundhedsstyrelsen [nu Laegemiddelstyrelsen], men ogsad i disse tilfeelde geelder persondatalovens
regler.

LF, LVS og Lif er herudover enige om, at:

o Anbefale deres medlemmer at ggre brug af Sundhedsstyrelsens [nu Leegemiddelstyrelsen] tilbud
om vejledning. Ved en konkret forespgrgsel kan Sundhedsstyrelsen [nu Laegemiddelstyrelsen]
vejlede om, hvorvidt et forsgg er et interventionsforsgg eller et non-interventionsforsgg. Sund-
hedsstyrelsen [nu Leegemiddelstyrelsen] kan ogsd ved en konkret forespgrgsel tilbyde vejledning
om reklamereglerne og deres fortolkning i forbindelse med non-interventionsforsgg.

o Forsggsplanen skal sendes til udtalelse i Multipraksisudvalget, hvis forsgget inddrager almen
praksis.”

Ovennaevnte svarer i princippet til kravet i EFPIA’s Code of Practice Art. 18.02 litra d).

I gvrigt henvises til tilknytningsbekendtggrelsen, hvorefter sundhedspersoners tilknytning til leegemid-
delvirksomheder skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen.

$17

Stk. 3. Virksomhederne opfordres til i relevant omfang at overholde stk. 2 for alle andre
typer undersggelser, som er omfattet af stk. 1, herunder epidemiologiske undersggel-
ser og registre og andre undersggelser af retrospektiv art. Sddanne undersggelser er
i alle tilfelde omfattet af stk. 2, litra a), c) og f).

Ad§17,stk. 3

I det omfang bestemmelsen alene er en opfordring, handhaeves den ikke af ENLL.
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Ad § 18 - Udstilling mv.

Bestemmelsen findes ikke i EFPIA’s Code of Practice, men er en viderefgrelse af § 9 i den tidligere "Sam-
arbejdsaftale” under det tidligere etiske naevn, NSL.

Betingelserne som fremgar af § 18 skal som alle gvrige relevante oplysninger dokumenteres i forbin-
delse med anmeldelsen, jf. § 21, stk. 4, i Reklamekodekset.

Hvorvidt der er tale om kgb af en udstillingsstand eller ydelse af et reelt sponsorat kommer an p3, om
prisen kan anses for at afspejle det reelle kgb af standpladsen eller om det ma anses for at vaere et belgb,
der overstiger dette og derved bliver et sponsorat. Se ogsa naermere under vejledningen til stk. 3.

En udstillingsstand er et kgb af et reklameomrade, og skal anmeldes, jf. § 21, stk. 1, litra c). Safremt der
betales et belgb, der overstiger udstillingsstandens reelle veerdi, vil der veere tale om et sponsorat til
arrangementet, hvorefter det skal anmeldes som et sponsorat, jf. § 21, stk. 1, litra b). Det bemzerkes i
den sammenheaeng, at der ved kgb af udstillingsstand alene foretages en vurdering af fagligheden, jf. Re-
klamekodeksets § 13, stk. 1, hvor der ved sponsorater foretages en vurdering af hele § 13.

Et udstillingsomrade er som udgangspunkt at betragte som et kommercielt omrade. Hvorvidt der er tale
om reklame afhaenger af en helhedsvurdering af virksomhedens samlede aktiviteter pa standomradet,
og hvorvidt der her kan identificeres konkrete lzegemidler. Er dette ikke tilfeeldet, idet der eksempelvis
alene er tale om sygdomsoplysning, vil der som udgangspunkt ikke veere tale om en reklameaktivitet.

Det bemeerkes, at det materiale, der medtages pa udstillingsstanden, skal opfylde reglerne om reklame
i Reklamekodekset, se bl.a. yderligere til vejledningen ad § 4, stk. 2.

§$18

Stk. 1. I forbindelse med afholdelse af faglige arrangementer, hvor der gives leegemiddel-
virksomheder adgang til reklame og markedsfaring for leegemidler, skal dette foregd
adskilt fra arrangementets gvrige faglige indhold.

Stk. 2. Den i stk. 1 naevnte reklame og markedsforing mad kun finde sted i forbindelse med
arrangementer, der opfylder betingelserne for faglighed i § 13, stk. 1.

Ad § 18, stk. 1

Det er tilladt for leegemiddelvirksomheder at reklamere i forbindelse med afholdelse af faglige arrange-
menter - typisk i form af annoncering, udstilling, opslag og plakater, filmforevisning, produktinforma-
tion mv. Dog skal det veere klart for deltageren i det faglige arrangement, hvornar der er tale om reklame,
og hvornar der er tale om faglig laering. Derfor skal reklame forega adskilt fra arrangementets faglige
indhold. Er der tale om en leegefaglig kongres, ma der eksempelvis ikke forekomme udstillingsvirksom-
hed i undervisningslokalerne. Reklametiltaget skal forega adskilt fra kongressens faglige del, fx i en
foyer uden for undervisningslokalet.

Det bemezerkes, at reklameaktiviteterne pa standen skal vaere i overensstemmelse med reglerne om re-
klame over for offentligheden, hvis der i forbindelse med faglige arrangementer rettet mod sundheds-
personer deltager personer, der ikke er sundhedspersoner. Dette vil fx veere tilfaeldet for aktiviteter pa
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udstillingsomradet, hvis der pa standene deltager andre end laegemiddelvirksomheder, sdsom pensi-
onsselskaber, patientforeninger og lign., medmindre omraderne er klart adskilt. Regler om reklame over
for offentligheden kontrolleres ikke af ENLI, men af Laegemiddelstyrelsen. Det bemaerkes at stande ved
et arrangement alene for sundhedspersoner ogsa kan inkludere stande fra ikke-leegemiddelvirksomhe-
der, som fx banker mv., idet det forudsaettes, at personalet pa udstillingsstanden ikke er malgruppen for
de gvrige standes reklame for receptpligtige leegemidler. Dog opfordres der i den situation til, at udstil-
lingsstande for fx banker eller andre ikke-leegemiddelvirksomheder placeres forrest i udstillingsomra-
det, saledes at personalet pa disse stande ikke ungdigt skal udseettes for reklame for receptpligtige lee-
gemidler.

Det bemaerkes endvidere, at hvis en sundhedsperson henvender sig med spgrgsmal pa en stand, ma
leegemiddelvirksomheden godt svare pa standen, men kun inden for det godkendte produktresumé, jf.
modsatningsvist undtagelsen til reklamedefinitionen i reklamebekendtggrelsens § 2, nr. 2, om indivi-
duel korrespondance.

Det skal i gvrigt understreges, at en udstillingsstand er et kommercielt omrade - og dermed ikke en
integreret del af den videnskabelige kongres. Reklamereglerne geelder for udstillingsstanden, og en ud-
stillingsstand kan ikke sidestilles med et efteruddannelsesmgde. Udstillingsstanden opfylder dermed
ikke betingelserne for at uddele praktisk mgdeudstyr. Det vil bl.a. sige, at der ikke er mulighed for at
uddele omslag/tasker/net/poser til brug for det materiale, der uddeles pa standen.

Ad § 18, stk. 2

Selvom et reklametiltag foregar uafhaengigt af arrangementets faglige del, kan udstillingen alene gen-
nemfgres, hvis arrangementets indhold har et saidant fagligt indhold, at det er i overensstemmelse med
reglerne i § 13, stk. 1. Omvendt vurderer ENLI, at der ikke med denne bestemmelse er hjemmel til at
kraeve, at alle gvrige betingelser i § 13, stk. 3-12, er opfyldt for kgb af en udstillingsstand, herunder fx
reglerne om mgdested. Dette fgrer som udgangspunkt ogsa til, at der ikke kan tilbydes forplejning ved
udstillingsstande, da dette vil veere i strid med § 12 i kodekset.

$18

Stk. 3. Gives laegemiddelvirksomheder i forbindelse med afholdelse af arrangementer mu-
lighed for annoncering, udstilling, filmforevisning, produktinformation mv., skal det
foregd pd baggrund af en pad forhdnd indgadet aftale om betingelserne, herunder de
gkonomiske vilkdr og program for arrangementet.

Ad § 18, stk. 3

Betingelserne for eventuelle reklameaktiviteter for leegemidler i forbindelse med faglige arrangementer
skal veere aftalt pa forhand, og der skal vaere indgaet en skriftlig aftale om de gkonomiske vilkar herfor.
Evt. leje af lokale eller stand til udstilling, fremvisning eller lignende skal vaere selvsteendigt aftalt og
uafhaengig af et eventuelt sponsorat til det faglige arrangement. Betaling for udstillingen skal sta i
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rimeligt forhold til arranggrens omkostninger ved udstillingsvirksomheden og reklamevaerdien for lee-
gemiddelvirksomheden. Saledes er det ENLI’s opfattelse, at prisen skal afspejle markedsprisen for en
udstillingsstand, hvilket athaenger af bl.a. tidsperspektivet for benyttelse af standpladsen, eksponerings-
muligheden og lokationens beskaffenhed.

Nar prisen for en udstillingsstand pr. kvm skal vurderes, inkluderer dette ogsd moms og administrati-
onsgebyr. Eksternes administrationsgebyr (altsa hvor gebyret ikke gar til arranggren selv) skal dog ikke
medregnes i kvadratmeterprisen. Eventuelt deltagergebyr til arrangementet for virksomhedens ansatte
pa standen samt forplejning hertil, skal heller ikke medregnes i kvadratmeterprisen.

Kvadratmeterprisen udggr herefter den reelle standpris incl. moms og evt. administrationsgebyr til ar-
ranggren. Som tommelfingerregel kan man regne med, at en kvadratmeterpris pa 2.000 kr. for et fuldt
dags-arrangement, der foregar pa en lejet, ekstern lokation og med ca. 50-80 deltagere, er acceptabelt.
Der accepteres dog en hgjere kvadratmeterpris, hvis markedsprisen pga. eksponeringsmulighed eller
lign. berettiger dette, jf. ovenstdende. Dette er i overensstemmelse med pkt. 5.5.3 i Leegemiddelstyrel-
sens vejledning til reklamebekendtggrelsen. Af Leegemiddelstyrelsens vejledning fremgar yderligere, at
"Direkte udgifter, der kan afholdes af en legemiddelvirksomhed i henhold til reklamebekendtggrelsens §
26, kan ikke indgad i beregning af kvadratmeterprisen for en standplads. Det faglige selskab kan fx ikke
medregne udgifter til honorar til en foredragsholder eller udgifter til sundhedspersoners bespisning i kva-
dratmeterprisen for en standplads.”

Der ma saledes ikke ligge et skjult sponsorati kvadratmeterprisen. Der ma dog altid indga en standplads
i et sponsorat.

Det fglger af reklamebekendtggrelsens § 24, stk. 4, at ved reklameplads pa et apotek ma betalingen ikke
overstige markedsprisen for tilsvarende reklameplads, og betalingen ma ikke veare athaengig af apote-
kets omsaetning af lzegemidlet.

Ad § 19 - Legemiddelprgver

$19

Stk. 1. Laegemiddelpraver for et nyt legemiddel md maksimalt udleveres 2 dr efter intro-
duktionstidspunktet.

Stk. 2. Introduktionstidspunktet for et nyt lzegemiddel er det tidspunkt, hvor et produkt for-
ste gang markedsfares - dvs. optages i Medicinpriser forste gang efter modtagelsen
af en markedsforingstilladelse. I tilfzelde af, at der gives en ny/andret markedsfo-
ringstilladelse til en andret indikation eller til en sndret styrke/legemiddelform
som falge af ny indikation, er introduktionstidspunktet den dag, markedsfgringen
farste gang finder sted, efter den nye/sndrede markedsfgringstilladelse er givet. Ud-
videlse af en markedsforingstilladelse som falge af yderligere styrker/lzegemiddelfor-
mer for eksisterende indikationer - eller nye pakningsstgrrelser - betragtes ikke som
nye leegemidler.

Bestemmelsen implementerer bl.a. EFPIA’s Code of Practice art. 19 samt EGA’s Code of Conduct on In-
teractions with the Healthcare Community, pkt. 4.9.
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Ad§19,stk. 1

Pa dette omrade er dansk lovgivning mere restriktiv end EFPIA’s Code of Practice. Saledes ma en laege-
middelvirksomhed herefter kun udlevere én leegemiddelprgve om dret af hvert leegemiddel. Kravet om,
at udlevering maksimalt ma ske i to ar efter introduktionstidspunktet, fglger af EFPIA’s Code of Prac-
tice

Ad § 19, stk. 2

Det er ENLI’s forstaelse, at der ikke er tale om en ny markedsfaringstilladelse - og dermed et nyt
introduktionstidspunkt - hvis markedsfgringstilladelsen sndres som fglge af fx fusion, eller hvis en
virksomhed overtager et leegemiddel fra en anden virksomhed.

$19

Stk. 3. For medicinsk udstyr, der er leegemidler, jf. § 3, stk. 3, litra c), geelder reglerne i stk. 1
og 2. Andet medicinsk udstyr er ikke omfattet af stk. 1 og 2. Laegemiddelprgver kan
udleveres sammen med dette udstyr i det omfang, det er ngdvendigt for at afprgve
nyt eller ndret udstyr, og maksimalt 2 dr efter introduktionen af det nye/sndrede
udstyr, men er i gvrigt ikke omfattet af stk. 1 og 2.

Stk. 4. Ud over bestemmelserne i stk. 1-3, gaelder den til enhver tid fastsatte bekendtggrelse
om udlevering af leegemiddelprgver.

Ad §19,stk. 3

Bestemmelsen i stk. 3, fgrste punktum, sigter til de produkter, der er omfattet af leegemiddelloven efter
definitionen i § 1, stk. 3, 2. punktum, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr, jf. ogsa Reklamekodeksets
§ 3, stk. 3, litra c). Der er tale om engangsprodukter, der markedsfgres saledes, at udstyret og laegemidlet
udggr et integreret produkt, som kun kan anvendes i den givne kombination. Eksempler pa sddanne
produkter kan vaere en én-gangs naesespray eller en én-gangs penicilinpen.

Lovgivningen definerer disse produkter som ét produkt, der er omfattet af leegemiddelloven og dermed
udggr et legemiddel. Her skal reglerne i Reklamekodeksets § 19, stk. 1 og 2, fglges, hvilket betyder, at
der kun foreligger et nyt produkt, nar produktet markedsfgres fgrste gang, nar det far en ny indikation
eller hvor andre forandringer har grundlag i en ny eller supplerende indikation.

For medicinsk udstyr er udlevering af prgver reguleret af saglighedskravet i bekendtggrelsen om re-
klame for medicinsk udstyr. Udleveringen skal sdledes tjene et sagligt formal - fx at give laegen mulighed
for at seette sig ind i funktionsaendringer mv. Udlevering af prgver ma heller ikke ske pa en made, der
farer til overtraedelse af andre bestemmelser i bekendtggrelsen, fx forbuddet mod at pavirke til fejlagtig
selvdiagnosticering eller forbuddet mod hovedsageligt at henvende sig til bgrn. Udlevering af lzegemid-
ler i forbindelse med dette udstyr kan ske i tilfzelde, hvor det er ngdvendigt for at forsta eller afprgve et
nyt eller et forandret udstyr, dog maksimalt to ar efter det nye eller forandrede udstyr blev introduceret.
Disse udleveringer skal begraenses mest muligt, og er i gvrigt omfattet af leegemiddellovens almindelige
regler om leegemiddelprgver.
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Ad § 19, stk. 4

Det er vigtigt at veere opmaerksom p4, at reglerne fra bekendtggrelsen om udlevering af leegemiddelprg-
ver fortsat geelder.

Udlevering af leegemiddelprgver, der som naevnt er reguleret i bekendtggrelse om udlevering af laege-
middelprgver, kontrolleres af Leegemiddelstyrelsen. Efter bekendtggrelsen ma der kun udleveres én lee-
gemiddelprgve om aret af hvert leegemiddel til hver laege, og prgven ma alene udleveres til leeger og
tandlaeger. Der er en raekke yderligere krav og betingelser forbundet med udlevering, som fremgar af
bekendtggrelsen, hvortil henvises.

ENLI er fra Leegemiddelstyrelsen blevet oplyst om, at betingelsen i bekendtggrelsen, om udlevering af
produktresumé i forbindelse med udlevering af en leegemiddelprgve, ikke kan erstattes med udlevering
af en pligttekst.
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BEMARKNINGER TIL KAPITEL 8 - PERSONALE, UDDANNELSE MV.

Ad § 20 -

Personale i leegemiddelvirksomheder

§$20
Stk.

1. Den enkelte lzegemiddelvirksomhed skal sikre, at dens salgskonsulenter, herunder
personale, som er engageret via kontrakt med 3. parter, og alle andre virksomheds-
repraesentanter, der kontakter sundhedspersoner, apoteker, hospitaler eller andre
sundhedsfaciliteter i forbindelse med salgsfremmende foranstaltninger for leegemid-
ler (hver af disse personer betegnes “laegemiddelkonsulent”), er fortrolige med de re-
levante krav i gaeldende lovgivning samt andre regler, herunder brancheregler, samt
er passende uddannet, og har tilstraekkelig faglig viden til at kunne give praecis og
fyldestggrende information om de leegemidler, de gennemfgrer salgsfremmende for-
anstaltninger for. Legemiddelkonsulenterne skal vaere opmaerksomme pd folgende
forhold:

a) Legemiddelkonsulenter skal overholde alle relevante krav i gaeldende lovgivning,
samt andre regler, herunder brancheregler, og virksomhederne er ansvarlige for at
sikre overholdelsen heraf.

b) Lagemiddelkonsulenter skal udfgre deres arbejde ansvarsfuldt og etisk.

c) Under hvert besgg, og i henhold til geeldende lovgivning og andre regler, herunder
brancheregler, skal lzzgemiddelkonsulenter for hvert enkelt af de praesenterede lze-
gemidler give de personer, hos hvem der afleegges besgg, et produktresumé eller
stille et sadant til disses disposition. Produktresumeet skal suppleres med en hen-
visning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk (hvis leegemidlet er apoteksforbe-
holdt) og oplysning om tilskudsstatus.

d) Legemiddelkonsulenter skal straks give forskningsfunktionen i deres virksomheder
al den information, de modtager om anvendelsen af deres virksomheders laegemid-
ler, seerlig oplysninger om bivirkninger, jf. stk. 2, litra a).

e) Legemiddelkonsulenter skal sikre, at hyppighed, tidspunkt og varighed af besgg
hos sundhedspersoner, pd apoteker, pd hospitaler eller i andre sundhedsfaciliteter
samt mdden, de gennemfgres pd, ikke er til ulejlighed.

f) Besag pad hospitaler skal aftales pd forhdnd med de relevante personer, og mgderne
skal tage udgangspunkt i et pd forhdnd annonceret og aftalt emne. Uanmeldte be-
sgg md sdledes ikke finde sted.

g) Lagemiddelkonsulenter md ikke benytte uetiske metoder til at opnd en samtale.
Laegemiddelkonsulenter skal bdde under en samtale, og ndr de forsgger at aftale
tid til en samtale, fra starten tage rimelige skridt til at sikre, at de ikke vildleder
med hensyn til deres identitet eller det firma, de reprasenterer.

h) Bestemmelserne i § 17, stk. 2, litra i), gaelder ogsa for leegemiddelkonsulenters ak-
tiviteter.
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$20

a)

b)

Stk. 2. Alt personale hos lzzgemiddelvirksomheder og alt personale, der er engageret via
kontrakt med 3. parter, som beskzftiger sig med udarbejdelse eller godkendelse af
salgsfremmende materiale eller aktiviteter, skal vaere fuldt fortrolig med kravene i
relevant lovgivning samt andre regler, herunder brancheregler.

Den enkelte lzegemiddelvirksomhed skal oprette en forskningsfunktion, der har an-
svaret for information om virksomhedens lzegemidler og godkendelse, og overvag-
ning af ikke-interventionsundersggelser. Lagemiddelvirksomhederne kan frit be-
slutte, hvordan de bedst foretager oprettelsen i henhold til nerveerende stk. 2, (dvs.
om én funktion skal have ansvaret for begge opgaver, eller opgaverne skal vare
klart fordelt pd separate funktioner) under hensyntagen til deres ressourcer og or-
ganisation. Forskningsfunktionen skal omfatte en laege eller, ndr det er passende,
en farmaceut, som har ansvaret for godkendelse af alt salgsfremmende materiale
inden offentliggerelse. Denne person skal attestere, at han eller hun har gennem-
gdet det salgsfremmende materiale i dets endelige form, og at det efter hans eller
hendes opfattelse er i overensstemmelse med kravene i gaeldende lovgivning og an-
dre regler, herunder brancheregler, om informationsmateriale og med produktre-
suméet, og at det er en reel og sandfzerdig praesentation af legemiddelfakta. Forsk-
ningsfunktionen skal desuden omfatte en laege eller, ndr det er passende, en farma-
ceut, som har ansvaret for tilsyn med alle ikke-interventionsundersggelser (herun-
der gennemgang af ansvarsfordeling for sidanne undersggelser, navnlig med hen-
syn til det ansvar, der er placeret hos legemiddelkonsulenter). Denne person skal
attestere, at han eller hun har gennemgdet protokollen for den enkelte ikke-inter-
ventionsundersggelse, og at den efter hans eller hendes opfattelse er i overensstem-
melse med kravene i det eller de gaeldende kodeks(er).

Den enkelte lzegemiddelvirksomhed skal udpege mindst én ledende medarbejder,
som har ansvaret for at kontrollere, at virksomheden og dens datterselskaber ef-
terlever standarderne i henhold til det eller de gaeldende kodeks(er).

Bestemmelsen implementerer EFPIA’s Code of Practice art. 20 og reklamebekendtggrelsens § 18.

Det bemaerkes, at Lif's medlemmer ifglge foreningens vedtaegter er forpligtet til kun at anvende laege-
middelkonsulenter, der bestar laegemiddelkonsulentuddannelsen i Lif (Danish Pharmaceutical Aca-
demy) og dermed ogsa opfylder betingelserne for optagelse i Lif’s register over l&egemiddelkonsulenter.

Ovennaevnte forpligtelse betyder helt konkret, at Lif's medlemsvirksomheder er forpligtet til at sikre, at
leegemiddelkonsulenter, som ikke har bestaet legemiddelkonsulentuddannelsen (Danish Pharmaceuti-
cal Academy) ved anseettelse skal leve op til fglgende krav:

e De skal ga op til eksamen senest 12 maneder efter ansaettelsen

e De skal besta eksamen senest 30 maneder efter anszettelsen - uanset uddannelsesmaessig bag-

grund.
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Herudover er medlemsvirksomhederne endvidere forpligtet til at lade alle deres lzegemiddelkonsulen-
ter registrere i Lif, sa Lif kan kontrollere, at alle de medarbejdere, der informerer om laegemidler, har
bestdet eksamen inden for de ovenfor naevnte fastlagte tidsfrister.

Ifglge Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 10.1. defineres leegemiddelkonsulenter som "personer, der
pd vegne af leegemiddelvirksomheder o.l. prasenterer, informerer om og reklamerer for leegemidler over
for sundhedspersoner og erhvervsdrivende, der er berettiget til at forhandle legemidler.”

Ifglge Reklamekodeksets § 20, stk. 1, litra c) (som er en delvis gengivelse af reklamebekendtggrelsens §
18, stk. 2), skal der gives et produktresume til sundhedspersonen eller stilles et sddan til disses disposi-
tion. Formalet med bestemmelsen er, at sundhedspersonen skal kunne fglge med i produktresumeet
under mgdet, sdledes at der er beleeg for en god faglig drgftelse. Der skal derfor kunne udleveres et
produktresume, hvis det efterspgrges af sundhedspersonen, eller pa anden vis sikre at sundhedsperso-
nen far dette til sin disposition under mgdet. At sende produktresumeet efterfglgende er derfor ikke
tilstraekkelig til opfyldelse af bestemmelsen.

Ifglge Reklamekodeksets § 20, stk. 1, litra f), ma besgg pa hospitaler ikke ske uanmeldt. ENLI henviser
leegemiddelvirksomhederne til at orientere sig i geeldende aftaler med Regionerne om efteruddannelse,
og bemeerker, at der kan veere retningslinjer for virksomhedsbesgg pa hospitaler og sygehuse i de en-
kelte regioner, som skal overholdes.
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BEM/ZERKNINGER TIL KAPITEL 9 - HANDHAVELSE, ANMELDELSESPLIGT OG FOR-
HANDSGODKENDELSE

Ad § 21 Anmeldelsespligt

Generelt: Efter EFPIA’s Code of Practice art. 25 skal der fgres kontrol med reglerne, men der er ingen
forpligtelse til at sikre, at det sker ved anmeldelse. Anmeldelsespligten er derfor begraenset i kodekset
og skal ses i sammenhaeng med klageadgangen jf. samarbejdsaftalen om ENLI samt den kontrol Laege-
middelstyrelsen udgver.

Anmeldelsespligten geelder som udgangspunkt for alle de ansvarlige virksomheder for den pageeldende
aktivitet, hvis flere virksomheder samarbejder om en reklameaktivitet. Det er dog ENLI’s opfattelse, at
det er tilstraekkeligt, hvis den enkelte aktivitet kun anmeldes én gang. Det skal fremga tydeligt af anmel-
delsen, hvis der er flere virksomheder, der er ansvarlige for aktiviteten. Dette skyldes, at alle ansvarlige
virksomheder vil blive sanktioneret ved overtraedelse (hvis virksomhederne er underlagt ENLI’s kon-
trol). Dette vil saledes ogsa fa betydning for gentagelsesvirkning. Der er ikke et specifikt felt til afkryds-
ning i anmeldelsessystemet for sidanne samarbejder, men oplysningerne kan anfgres i fritekstfeltet,
eller uploades i separat dokument.

Det bemeerkes, at alle de anmeldte sager ikke ngdvendigvis kontrolleres. En anmeldelse er derfor ingen
garanti i sig selv for, at den enkelte aktivitet overholder reglerne. Dertil kraeves en egentlig forhands-
godkendelse. Som minimum foretages stikprgvekontrol i 15 % af anmeldelserne. Hvis der er ressour-
cer til det, kan sekretariatschefen imidlertid beslutte, at der foretages kontrol af et stgrre antal sager.
de seneste ar har der veeret stikprgvekontrol i ca. 35-45% af alle anmeldte sager.

Anmeldelsespligten efter naerveerende regelset er afgrenset til efteruddannelsesarrangementer
(herunder sponsorater) og udstillingsstande samt trykt reklamemateriale og skal som nzevnt ses
som et supplement til Laegemiddelstyrelsens kontrol.

§$21

Stk. 1. Laegemiddelvirksomheder er forpligtet til at indsende en anmeldelse til ENLI om ar-
rangementer:

a) hvor en leegemiddelvirksomhed er arranggr eller medarranggr, og arrangemen-
tet helt eller delvist er rettet mod danske sundhedspersoner.

b) hvor en lzgemiddelvirksomhed, uden at vaere arranggr eller medarranggr, yder
gkonomisk (sponsor)stgtte til et sakaldt 3. partsarrangement, der helt eller delvist
er rettet mod danske sundhedspersoner eller til danske sundhedspersoners delta-
gelse i samme.

c) de tilfelde, hvor laegemiddelvirksomheden kgber en udstillingsstand pd en kon-
gres i Danmark.
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Ad§ 21, stk. 1, litra a) og b): Anmeldelsespligten i litra a) og b) er begreenset til kun at vedrgre aktiviteter,
der helt eller delvist vedrgrer danske sundhedspersoner i ind- eller udland. Er der sdledes tale om et
arrangement, hvor der udelukkende deltager udenlandske sundhedspersoner i ind- eller udland, er der
saledes ikke anmeldelsespligt. Sddanne arrangementer i Danmark er dog stadig omfattet er Reklameko-
deksets regler.

Anmeldelsespligten vedrgrer kun arrangementer, hvor sundhedspersonen ikke skal levere nogen form
for modydelse for betalingen/stgtten, jf. stk. 2. Det indebaerer, at fx advisory board mgder og investiga-
tormgder ikke skal anmeldes, da sundhedspersonen her leverer en modydelse i form af sin ekspertvi-
den. Arrangementer om efteruddannelse, hvor sundhedspersonen alene deltager for at modtage under-
visning, har derimod ingen modydelse og skal derfor anmeldes, hvilket desuden kraever, at de gvrige
betingelser er opfyldt. Laegemiddelkonsulentbesgg skal heller ikke anmeldes, se dog bemaerkningerne
ad stk. 2 nedenfor.

De sakaldte "saet kryds i kalenderen”/”save the date” invitationer skal ikke anmeldes til ENLI. Disse
invitationer er en god og praktisk made at fa laeger m.fl. til at holde en dato reserveret til et arrangement,
indtil der foreligger tilstreekkelig information til, at leegemiddelvirksomheden kan give et bindende til-
sagn over for sundhedspersonen om arrangementet i overensstemmelse med regelsattet. Fgrst da kan
virksomheden sende en reel invitation ud med tilmeldingsmulighed, og fgrst da skal arrangementet an-
meldes til ENLL

For vurderingen af, hvornar der foreligger tilstraekkelige oplysninger om arrangementet, herunder fag-
ligheden, repraesentationen mv., henvises til vejledningen ad § 13. For et overblik henvises endvidere til
ENLI’s tjeklister til de forskellige arrangementstyper, som er tilgeengelig pd www.enli.dk.

Ved anmeldelse af ovenstaende sponsorater skal fglgende uploades:
- Tilstraekkelig detaljeret program
- Tilstraekkeligt detaljeret budget
- Dokumentation (med dato) for udsendelse af invitation til sponsorat eller bindende tilsagn, og

- Hvis sponsorat til tredjemands arrangement - kontrakt eller lignende med angivelse af, hvilke ele-
menter af arrangementet der er omfattet af sponsoratet (hvis ikke hele arrangementet er omfat-
tet)

Seerligt til § 21, stk. 1, litra c): Leegemiddelvirksomheders kgb af udstillingsstande pa kongresser, ars-
mgder mv. i Danmark anmeldes, sa det sikres, at laegemiddelvirksomhederne alene deltager med udstil-
lingsstande ved arrangementer, hvor fagligheden er i orden. Det geelder uanset hvilken nationalitet, de
sundhedspersoner har, som udstillingen retter sig mod.

Udstillinger i udlandet skal ikke anmeldes, uanset om udstillingen retter sig mod danske eller udenland-
ske sundhedspersoner.
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§21
Stk. 2. Ved "arrangement” forstds i stk. 1, alle former for efteruddannelsesaktiviteter i form
af mader, kongresser, konferencer, symposier, kurser, gd-hjem-mgder eller lignende
med deltagelse af sundhedspersoner. Undtaget er legemiddelkonsulentbesgg samt
arrangementer, jf. stk. 1, litra a) og b), hvor sundhedspersonen yder en modydelse.
Ad § 21, stk. 2

Det fremgar af stk. 2, at den form for efteruddannelse, som forefindes via laegemiddelkonsulentbesgg
ikke er omfattet af anmeldelsespligten. Hvis laegemiddelkonsulenten medbringer en taler, er der ikke
leengere tale om et rent leegemiddelkonsulentbesgg, men derimod et efteruddannelsesarrangement,
som skal anmeldes. Hvis laegemiddelkonsulenten selv taler med hele afdelingen, er der derimod stadig
tale om et leegemiddelkonsulentbesgg. Graensen for, hvornar der skal anmeldes, og hvornar det fortsat
anses for et almindeligt standard laeegemiddelkonsulentbesgg, beror pa en konkret vurdering. Tager be-
sgget sdledes form af et mere klassisk efteruddannelsesarrangement for sundhedspersonen, eller er der
tale om et besgg, der har karakter af et stgrre arrangement, eksempelvis pa tiden, deltagerantallet eller
ressourceforbrug, skal det anmeldes. Leegemiddelkonsulentbesgg skal uanset form overholde reglerne
i Reklamekodeksets § 13, herunder reglerne om repraesentation. For brug af praktisk mgdeudstyr ifm.
leegemiddelkonsulentbesgg henvises til vejledningen ad § 12, hvorefter disse besgg betragtes som indi-
viduelle mgder.

Anmeldelsespligten vedrgrer kun arrangementer, hvor sundhedspersonen ikke skal levere nogen form
for modydelse for betalingen/stgtten. Det indebaerer, at fx advisory board mgder og investigatormg-
der ikke skal anmeldes, da sundhedspersonen her leverer en modydelse i form af sin ekspertviden.
Virksomhedens fgrste henvendelse til sundhedspersonen om deltagelse i fx et advisory board eller an-
det mgde skal anmeldes, hvis henvendelsen er en reklame for et lzegemiddel. Arrangementer om efter-
uddannelse, hvor sundhedspersonen alene deltager for at modtage undervisning, har derimod ingen
modydelse og skal derfor anmeldes, forudsat at de gvrige betingelser er opfyldt.

$21

Stk. 3. Derudover er legemiddelvirksomheder forpligtet til at anmelde alle former for trykt
reklamemateriale om laegemidler mdlrettet sundhedspersoner pd det danske mar-
ked, det vaere sig trykte annoncer, pjecer, handouts, el.lign. Elektroniske tekster side-
stilles med trykte tekster. Tekster pd hjemmesider er sdledes at sidestille med trykt
reklame, og skal derfor anmeldes, hvis adgangen til reklamen er begranset pd en
mdde, sd den er utilgaengelig for offentligheden. og reklamen er skrevet pd dansk. Er
adgangen til hjemmesideteksten ikke begraenset, er der tale om reklame over for of-
fentligheden, som ikke er deekket af neervaerende kodeks.
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Ad § 21, stk. 3

PowerPoint og andre elektroniske tekster og preesentationer sidestilles med trykt reklamemateriale,
der er omfattet af anmeldelsespligten forudsat, at der i gvrigt er tale om "reklame” som defineret i re-
klamebekendtggrelsen.

Der er ikke anmeldelsespligt for materialer, der er undtaget Reklamekodeksets regler, jf. Reklameko-
deks § 2, stk. 2, litra c), se vejledningen hertil, herunder patientinformationsfoldere (ogsa udlevering
heraf med ledsagende pligttekst), sikkerhedsinformation og pressemeddelelser. Det skal understre-
ges, at materiale der, til trods for overskrift eller andet i sin helhed, fremtraeder som en leegemiddelre-
klame (i modsaetning til information) skal fglge Reklamekodeksets regler og anmeldes i overensstem-
melse med Reklamekodekset, jf. stk. 3.

§$21
Stk. 4. Virksomhederne er forpligtet til at foretage anmeldelse online paG www.enli.dk ved
brug af et standardanmeldelsesskema. Virksomheden har pligt til at sikre, at anmel-
delsen er fuldt oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt.
Ad § 21, stk. 4

Alle anmeldelser skal indeholde de informationer, der fglger af det til enhver tid gaeldende online an-
meldelsessystem pa ENLI’s hjemmeside samt evt. yderligere oplysninger af relevans for bedgmmelsen
af anmeldelsen, jf. Reklamekodeksets krav. Det er virksomhedens pligt at sikre sig, at de forngdne op-
lysninger foreligger pa anmeldelsestidspunktet, sa ENLI kan foretage en fyldestggrende vurdering af
aktiviteten ift. Reklamekodeksets regler.

Ved elektronisk reklamemateriale, herunder iszer app’s, skal dokumentation ske i form af bade link
til app, eller udlan af tablet hvor app kan anvendes, samt screen dumps med tilhgrende beskrivelser
og/eller flow charts.

Virksomheden modtager straks efter anmeldelsen et automatisk svar, hvorpa der kvitteres for modta-
gelsen af anmeldelsen, og hvoraf det fremgar, at der foretages stikprgvekontrol af anmeldelserne, hvor-
for manglende reaktion pa anmeldelsen fra ENLI’s side ikke skal betragtes som en garanti for materia-
lets lovlighed.

Det fglger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Alt
relevant materiale skal sdledes vaere vedlagt i anmeldelsen til ENLI. Det vil kunne medfgre en admini-
strativ patale, hvis ENLI skal efterspgrge dokumentation for at kunne gennemfgre stikprgvekontrollen
og dermed overholdelsen af Reklamekodeksets regler. Det vil sidledes vare de faktiske forhold pa tids-
punktet for anmeldelsen, der er udgangspunktet for en vurdering af, om regelszettet er overholdt. Virk-
somheden skal derfor pa forespgrgsel fra ENLI kunne dokumentere, at de pagaldende forhold ligger
forud for anmeldelsen til ENLI. Det betyder ogs3, at leegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbe-
handlingen kan andre pa et anmeldt materiale og derigennem bringe det i overensstemmelse med re-
gelsaettet for derved at undga en sanktion. Denne forstaelse er tiltradt af Ankenaevnet den 23. november
2011 med afggrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-1480.

111



Version 4.1 April 2023

Forstaelsen er endvidere bekraftet af Ankenaevnet i AN-2018-0650: "Ankenaevnet kan tilslutte sig, at det
er de anmeldte forhold, der er genstand for vurdering. Dette er et grundlaeggende element i ENLI's selvju-
stitssystem, jf. Ankenzevnets afggrelser i AN-2011-1927 og AN-2011-1480, og de udtrykkelige bemaerknin-
ger herom i Vejledningen til Reklamekodeks § 21, stk. 4., som yderligere indskaerpet i Nyhedsbrev af 21.
december 2016.” Ankenavnet udtalte dog i samme sag, at man generelt finder, at "lazgemiddelvirksom-
heder skal have adgang til at rette tastefejl i anmeldelser til ENLI i lgbet af den arbejdsdag, hvor anmeldel-
sen foretages uden at ifalde sanktioner. Adgangen til at rette tastefejl pd anmeldelsesdagen skal gaelde
uden krav om dokumentation for tastefejlen.”

Laegemiddelvirksomhederne har sdledes mulighed for at @ndre fejl i deres anmeldelse til ENLI, ved -
inden for samme dag som anmeldelsen er foretaget - at zendre i anmeldelsesoplysningerne. Andringer
til anmeldelser kan som altid sendes til sekretariat@enli.dk med henvisning til den relevante sag. Dagen
efter anmeldelse er foretaget, er oplysningerne saledes bindende ved en eventuel udtagelse af sagen i
en stikprgvekontrol, og en eventuel fejl vil kun kunne tilleegges veegt, hvis det konkret kan dokumente-
res, at der er tale om en fejlindtastning mv.

Ankenzvnet afgjorde en sag om tastefejli 2022 og bemzerkede i den anledning, at "ENLIs krav om doku-
mentation for, at en virksomhed pd anmeldelsestidspunktet, pd trods af en mulig tastefejl, havde til hensigt
at overholde belgbsgreensen for bespisning er ngdvendigt, da det ellers ikke vil veere muligt for ENLI at
vurdere, hvorvidt virksomheden rent faktisk havde til hensigt at overholde belgbsgraensen til det pdgael-
dende arrangement. Det praeciseres derfor i Reklamekodeks og Vejledningen hertil, at det er virksomhedens
pligt at sikre sagen fuldt oplyst pd anmeldelsestidspunktet, herunder med oplysninger om, hvilken forplej-
ning virksomheden har til hensigt at tilbyde deltagerne. For ENLIs selvjustitssystem er dette et centralt
element, jf. Ankenaevnets afgorelser i AN-2011-1927, AN-2011-1480 og AN-2018-0650.”

Det forhold, at en leegemiddelvirksomhed fgrst sent vaelger at fastleegge rammerne for en aktivitet, som
derved ender med at blive en overtradelse af kodekset, kan ikke berettige gennemfgrelsen af aktivite-
ten. I modsat fald ville en virksomhed kunne vente med at planlaegge aktiviteten til i sidste gjeblik, eller
anmelde aktiviteten til ENLI kort fgr gennemfgrelsestidspunktet, og pa denne made omga reglerne.

Zndres forhold i en ellers anmeldt aktivitet, bgr der gives besked herom til ENLI med henvisning til
anmeldelsens journalnummer. Dette kan fx veere zendring af mgdested ifm. et fagligt arrangement. Afly-
ses en aktivitet, der er anmeldt til ENLI, bgr der ligeledes gives besked herom til ENLI med henvisning
til anmeldelsens journalnummer. P4 denne mdde haves alle aktuelle oplysninger om aktiviteten hos
ENLI, som derved altid vil kunne forholde sig til de nyste oplysninger omkring aktiviteten. Skulle virk-
somheden senere beslutte sig for alligevel at gennemfgre arrangementet, evt med andring af datoen,
skal aktiviteten som udgangspunkt anmeldes pa ny til ENLL

Det er alene de forhold, der kan dokumenteres, som vurderes af ENLI. Der henvises i den forbindelse til
AN-2018-3964.
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§$21

Stk. 5. Anmeldelser vedrgrende de i stk. 1, litra a), nevnte sager, skal indsendes senest 10
arbejdsdage forud for arrangementets dbningsdag. Anmeldelser vedrgrende sponso-
rater mv, jf. stk. 1, litra b), skal indsendes senest 10 arbejdsdage efter, at et bindende
lofte om at yde pkonomisk statte er afgivet eller ved udstilling senest 10 arbejdsdage
for arrangementets dbningsdag, jf. stk. 1, litra c). Anmeldelser vedrgrende reklame-
materiale skal indsendes senest samme dag, som det trykte reklamemateriale, jf. stk.
3, distribueres (dvs. udleveres eller offentligggres som annonce).

Stk. 6. Den lzegemiddelvirksomhed, der er ansvarlig for arrangementet, skal sikre, at oven-
stdende anmeldelsespligter altid opfyldes. Dette geelder ogsa i de tilfeelde, hvor plan-
lzegning, distribution eller andre praktiske opgaver vedrgrende arrangementet vare-
tages helt eller delvist af andre.

Ad § 21, stk. 5

Ifglge stk. 5 skal anmeldelse af et arrangement, jf. § 21, stk. 1, litra a), indsendes senest 10 arbejdsdage
fgr arrangementets dbningsdag. ENLI forstar dette sdledes, at arrangementets dbningsdag er den dag,
hvor leegemiddelvirksomhedens samlede ydelser til sundhedspersonen begynder. For arrangementer
med rejsetid vil det saledes veere dagen for afrejse.

Invitationer til sundhedspersoner om deltagelse i fx internationale kongresser betragtes som et spon-
sorat til sundhedspersonen til deltagelse i et tredjepartsarrangement, jf. forstaelsen af kodeksets § 13,
stk. 1, og skal dermed anmeldes som et sponsorat. Se mere om dokumentationskrav for egne arrange-
menter og sponsorater i vejledningen til § 13, stk. 1. Der fremgar bl.a,, at § 13, stk. 1, litra a) og b), alene
tjener til at uddybe aktiviteten - herunder skelne mellem de aktiviteter, som leegemiddelvirksomheder
selv er arranggr eller medarranggr af, og de arrangementer, hvor det er en tredjepart, som arrangerer,
og leegemiddelvirksomheden alene sponserer aktiviteten, hvad enten det er et sponsorat til arranggren
eller direkte til sundhedspersonen til deekning af de konkrete udgifter forbundet med deltagelse.

Anmeldelse af sponsorater skal ske senest 10 arbejdsdage efter, at et bindende lgfte om at yde gkono-
misk stgtte er afgivet. Ved afgivelse af bindende lgfte om statte forstas den dag, hvor virksomheden giver
tilkende, at de gnsker at yde stgtten. Dette kan eksempelvis vaere ved virksomhedens invitation af stgt-
temodtageren, mail med bekreftelse af sponsorat eller fremsendelse af kontrakt til stgttemodtageren,
da virksomheden pa dette tidspunkt har vurderet, at de kan sta inde for forholdene.

At virksomheden fgrst skal anmelde til ENLI, nar alle de forngdne oplysninger er pa plads, betyder ikke,
atanmeldelse kan ske senere end foreskrevet i stk. 5. Det betyder, at virksomheden fgrst kan give tilsagn
til sundhedspersonen om deltagelse i arrangementet, nar tilstraekkelige oplysninger om fx repraesen-
tationen foreligger. Oplysningerne om repraesentationen behgver ikke at vaere eksakt navn, adresse og
pris for hotel eller flypris og afgangstid, men kan godt veere rammen for repraesentationen, fx at hotellet
maximalt er 4-stjernet og under 1.500 kr. pr. nat, eller fly bookes pa gkonomiklasse med ankomst sa teet
pa arrangementets starttidspunkt som muligt, jf. vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 7.
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§21
Stk. 7. En leegemiddelvirksomhed, der gnsker en forhdndsvurdering af en aktivitets over-
ensstemmelse med reglerne, kan mod et gebyr sgge om forhdndsgodkendelse. Dette
sker pa www.enli.dk.
Ad § 21, stk. 7

En forhandsvurdering sker pa baggrund af de dokumenter, der er indsendt med anmodningen. £ndrer
man saledes i forholdene undervejs, evt. efter dialog med ENLI om disse, kraeves en ny anmodning, far
de nye forhold vurderes. Er der tale om uvaesentlige eendringer, kan disse evt. vurderes som en supple-
rende anmodning til den oprindelige vurdering.

Det bemeaerkes, at en forhdndsvurdering altid vil veere konkret og ikke kan tages som udtryk for en ge-
nerel godkendelse af enkelte elementer forbundet med den godkendte aktivitet, jf. § 6, stk. 3, i ENLI’s
sagsbehandlingsregler. Sker der efterfglgende eendringer i format, indhold el lign. af den forhandsgod-
kendte aktivitet, bortfalder forhandsgodkendelsen automatisk.

Man kan ikke sige noget generelt om, hvor leenge en forhandsgodkendelse er gyldig. En forhandsgod-
kendelse sker pa baggrund af konkrete forelagte oplysninger og forhold. £ndres disse, kan forudsaet-
ningerne for godkendelsen bortfalde. Saledes vil en leegemiddelvirksomhed vaere forpligtet til Igbende
at pase, at betingelserne i Reklamekodekset er opfyldt, jf. ogsa AN-2012-2713.

§$21

Stk. 8. Leegemiddelvirksomheder er i de invitationer, som de sender til sundhedspersoner
vedrgrende arrangementer, forpligtet til at skrive:

a) at arrangementet er/vil blive anmeldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse
samt

b) at arrangementet efter arranggrernes opfattelse er i overensstemmelse med reg-
lerne pd omrddet, selv om arrangementet ikke pd forhdnd er godkendt af ENLI, eller

c) at arrangementet i sin eksisterende form og indhold er forhdndsgodkendt af ENLI.

Ad § 21, stk. 8

Laegemiddelvirksomheder skal i de invitationer til sundhedspersoner, som de selv sender ud, sgrge for
at angive teksten i litra a) samt b) eller c). Dette galder for alle de invitationer, som en leegemiddelvirk-
somhed matte udsende til sundhedspersoner, uanset om der matte veere tale om leegemiddelvirksom-
hedens eget arrangement, et af virksomheden sponseret arrangement, eller hvor virksomheden afthol-
der repraesentationsudgifter for sundhedspersonen til et tredjemandsarrangement. Det geelder bade fy-
siske savel som virtuelle arrangementer.

Formalet med teksten i litra a) samt b) eller c) er at give sundhedspersoner mulighed for at se, at arran-
gementet, som de inviteres til, er anmeldt til ENLI og vurderet af ENLI (forhandsgodkendelse) hhv. lze-
gemiddelvirksomheden til at vaere i overensstemmelse med reglerne. Teksten skal vare let laesbar, og
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det vil sdledes normalt ikke kunne godkendes, hvis teksten er anfgrt fx lodret ude i kanten af invitatio-
nen og med en meget lille skrifttype, da ENLI vurderer, at dette ikke opfylder kravene i § 21, stk. 8,
henset til formalet med bestemmelsen.

Granskningsmandspanelet vurderer, at formalet med bestemmelsen ogsa medfgrer, at en leegemiddel-
virksomhed bgr oplyse tilsvarende, uanset hvordan lzegemiddelvirksomheden vzelger at invitere sund-
hedspersonen, fx ogsa ved opslag pa et hospital eller ved mundtlige invitationer.

Ad § 22 - Haindhaevelse

§22

Dette kodeks sanktioneres som beskrevet i Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI, hvortil
henvises.

Ad § 23 - Ikrafttraedelse

$23

Dette kodeks traeder i kraft den 15. juni 2022 og erstatter det seneste offentliggjorte rekla-
mekodeks, version 3.1. af 1. januar 2020
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Forkortelser

Donationskodekset Etiske regler for leegemiddelbranchens donationer og tilskud

EFPIA The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associ-
ations

ENLI Etisk Neevn for Laegemiddelindustrien

[FPMA International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Asso-
ciations

I[FPMA Code The IFPMA Code of Practice 2019

IGL Industriforeningen for generiske og Biosimileere leegemidler

Lif Laegemiddelindustriforeningen

Laegemiddelloven Bekendtggrelse af lov om laegemidler nr. 99 af 16/01/2018

Markedsfgringsloven Lov om markedsfgring nr. 866 af 15/06/2022

NSL Naevnet for selvjustits pa leegemiddelomradet

Reklamebekendtggrelsen

Bekendtggrelse nr. 849 af 29/04/2021 om reklame mv. for lege-
midler, som @endret ved BEK nr. 134 af 25/01/2022.

Reklamekodekset Leegemiddelindustriens kodeks for reklame mv. for leegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner
Sundhedsloven Bekendtggrelse af sundhedsloven LBK nr. 210 af 27/01,/2022

Tilknytningsbekendtggrelsen

Bekendtggrelse nr. 716 af 24/05/2022 om sundhedspersoners til-
knytning til leegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder, og
specialforretninger med medicinsk udstyr

Udlevering af leegemiddelprg-
ver

Bekendtggrelse nr. 1244 af 12/12/2005 om udlevering af leegemid-
delprgver

Vejledningen til reklamebe-
kendtggrelsen

Vejledning om reklame mv. for laegemidler nr. 9400 af 20. april 2022
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Dato Version | Ad § Andring (hovedsageligt)

April 2023 4.1 Generelt Redaktionelle aendringer af sproglig karakter

§ 2, stk. 2, litrac), nr. 5 | Preecisering af undtagelsesbestemmelsens fokusom-
rade.

§5,stk. 1 Praecisering af krav om pligtoplysninger ved supple-
ring af oplysninger til SPC, vedr. udleveringsgruppe

§ 5, stk. 2 Preecisering af krav til pligtoplysninger ved dynamiske
bannerreklamer

§7,stk. 1 Praecisering vedr. dokumentation af fagspecifikke ud-
tryk

§8,stk. 1 Tilfgjelse af afsnit om anvendelse af miljg/klima i sam-
menlignende reklamer

§13,stk. 1 Udvidelse af faglighedskravet under seerlige vilkar
vedr. efteruddannelsesoplaeg om miljg/klima

§13,stk. 7 Pracisering af udgifter der kan deekkes hvis sundheds-
personen transporterer sig i egen bil til efteruddannel-
sesarrangementer

§ 18, stk. 1 Preaecisering af, at en udstillingsstand er et kommercielt
omrade og ikke en integreret del af et efteruddannel-
sesarrangement

§ 21, stk. 4 Praecisering af, at det er den anmeldte dokumentation,
der er grundlaget for Granskningsmandspanelets vur-
dering.

Juni 2022 4.0 Generelt Redaktionelle andringer af sproglig karakter, herun-
der sproglige eendringer i citater fra Leegemiddelstyrel-
sens vejledning samt henvisninger hertil.

§ 2, stk. 2, litra c) Preaecisering af flere af undtagelserne til reklame, her-
under bl.a. med henvisning til sag fra Ankenaevnet og
Laegemiddelstyrelsens vejledning.

§3,stk. 1 Pracisering af reklamedefinitionen med henvisning til
Leaegemiddelstyrelsens vejledning.

§4,stk. 1 Preaecisering af geeldende markedsfgringstilladelse.

§ 4, stk. 3 Pracisering af, at dansk lovgivning gaelder ved interna-
tionale kongresser, der aftholdes i Danmark, med hen-
visning til Laegemiddelstyrelsens vejledning.

§5,stk.1,nr. 5 Henvisning til EMA Guidelines
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§ 5, stk. 2

Praecisering vedr. pligttekst i podcasts og videoer med
henvisning til Leegemiddelstyrelsens vejledning.

§7,stk. 1

Tilfgjelse af eksempel med anvendelse af udsagn om
superioritet

§ 7, stk. 4

Praecisering vedr. endring af figurer, der indeholder
oplysninger om leegemidler, der ikke lovligt kan for-
handles i Danmark.

§7,stk. 5

Praecisering af, at produktresumeet er den grundlaeg-
gende dokumentation for et leegemiddels egenskaber
samt om dokumentationsmateriale, der indgar i ansgg-
ningen om godkendelse af et lzegemiddel, med henvis-
ning til Leegemiddelstyrelsens vejledning.

§12,stk. 1

Praecisering vedr. sponsering af praktisk mgdeudstyr
til kongresser

§13,stk. 1

o Tilfgjelse af afsnit om e4ethics

e Pracisering vedr. kgb af reklameplads med
henvisning til Leegemiddelstyrelsens vejled-
ning.

e Pracisering vedr. anvendelse af kendte perso-
ner som oplaegsholdere

§ 13, stk. 10

Preaecisering af "saeson” vedr. anvendelse af badehotel-
ler som mgdested.

§13,stk. 13

Preecisering ift. 2endring af tilknytningsbekendtggrel-
sen, som nu ogsa indeholder krav vedr. internationale
kongresser, der afholdes i Danmark.

§ 18, stk. 3

Tilfgjelse af citat fra Leegemiddelstyrelsens vejledning.
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