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1. Generelt vedr. praelancering

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

Vurderingen af, hvorvidt omtale af et potentielt kommende leegemiddel, fgr tidspunktet for markedsfg-
ringstilladelse, er reklame (pralancering), er vanskelig. Der skal sondres mellem reklame og informa-
tion, herunder videnskabelig omtale, der ikke er reklame, hvilket er sarligt svert, nar praesentationen
af informationen skal vurderes i en specifik kontekst med mange nuancer.

Ved reklame for leegemidler forstds enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning
eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af lee-
gemidler, jf. § 1, stk. 1, i bekendtggrelsen om reklame mv. for leegemidler.

Selvom definitionen af reklame for laegemidler i lovgivningen er meget bred, betyder det ikke, at enhver
form for omtale af en lzegemiddelvirksomheds potentielt kommende leegemidler er reklame. Her kom-
mer det an p3, hvad formalet med, og indholdet af, omtalen er, og om omtalen fx indgar i en faglig/vi-
denskabelig ramme, der har et andet formal end at fremme ordinering, udlevering, salg og forbrug af
leegemidlet.

1.1. Videnskabelig omtale eller reklame?

Granskningsmandspanelet leegger i vurderingen af, hvorvidt et arrangement skal anses som videnska-
beligt eller som en reklameaktivitet, afggrende vaegt pa afggrelsen af 28. maj 2014 fra Sundhedsstyrel-
sen (nu Laegemiddelstyrelsen), som ogsa er gengivet i Vejledningen til Reklamekodekset. Sagen drejede
sig om, hvorvidt satellitsymposier afholdt, pa en international kongres i Kgbenhavn skulle anses som en
reklameaktivitet eller som en aktivitet, der hgrte under det videnskabelige program pa kongressen, og
som kunne betragtes som lovlig information.

Sundhedsstyrelsen bemarkede, at ikke alle former for omtale af et leegemiddel er reklame. "Der kan fx
veere tale om undervisning, en faglig praesentation af videnskabelige data og en faglig gennemgang af stu-
dier, der foregdr pd et videnskabeligt grundlag og i et videnskabeligt forum, fx en international kongres,
som ikke har et formdl, der er omfattet af definitionen af reklame for laegemidler, og som dermed ikke er
reklame.”

Sundhedsstyrelsen oplyser videre i deres afggrelse, at det er styrelsens opfattelse, "at foredragsholder-
nes praesentationer pd satellitsymposierne pd kongressen har haft et fagligt indhold, og at der var tale om
faglige praesentationer over for sundhedspersoner af videnskabelige data og studier. Praesentationerne er
fremlagt i et videnskabeligt forum.” Sundhedsstyrelsen anfgrer yderligere i deres afggrelse, at styrelsen
har noteret, "at satellitsymposierne var en del af det officielle videnskabelige program for ECTRIMS i Ko-
benhavn, og at det er de eksterne foredragsholdere, som selv har besluttet udformningen, indholdet og
vinklen pd emnet i praesentationerne.” [ENLI’s understregning]

Det ma saledes bero pa en konkret vurdering, om der er tale om reklame for leegemidler eller lovlig
information.
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En leegemiddelvirksomheds omtale af resultater af studier for et potentielt kommende leegemiddel kan
vaere ulovlig reklame (praelancering) for et ikke-godkendt leegemiddel eller lovlig information. Det ma
bero pa en konkret vurdering af form, indhold og konteksten, hvori studierne omtales, nar det skal vur-
deres, om der er tale om ulovlig reklame eller lovlig information. Hvorvidt leegemiddelvirksomheders
omtale af potentielt kommende lzegemidler anses som ulovlig reklame (preelancering) eller information
i form af videnskabelig omtale afhaenger sdledes i hgj grad af konteksten, som studierne vedr. de poten-
tielt kommende lzegemidler omtales i, og af formen og indholdet af omtalen.

1.2. Indikationer pa praelancering/ulovlig reklame

Der findes nogle klare indikationer pa, hvornar omtale af videnskabelige studier som altovervejende
hovedregel anses for praelancering/ulovlig reklame:

1. Leaegemiddelvirksomheden har publiceret sine fase IlI-studier,

2. Leegemiddelvirksomheden har indsendt sin ansggning om markedsfgringstilladelse til de rele-
vante myndigheder,

3. Laegemiddelvirksomheden har en "positive opinion” fra EMA/FDA?,

4. Laegemiddelvirksomheden kender resultaterne fra sit fase IllI-studie og har evt. ogsa en positiv
interim-analyse, eller

5. Laegemiddelvirksomheden er i gang med et indikationsudvidelses-studie pa et allerede god-
kendt lzegemiddel

Nedenfor fglger bemarkninger om omtale af hhv. fase I, Il og Ill studier, nogle vejledende scenarier samt
svar pa nogle af de spgrgsmal, som ENLI allerede har taget stilling til.

1.2.1. Fase I og II-studier

ENLI betragter som udgangspunkt omtale over for sundhedspersoner af videnskabelige studier og data
relateret til fase I og Il af et udviklingsprogram for potentielt kommende laegemidler, som information,
der falder uden for Reklamekodekset.

Dette skyldes, at der er tale om informationsudveksling relateret til et tidligt udviklingsstadie, og at det
ikke er givet, at det fulde udviklingsprogram resulterer i en markedsfgringstilladelse for et konkret lze-
gemiddel. Sidan omtale anses som videnskabelig information, safremt informationerne praesenteres pa
en neutral og ikke reklamemaessig made. Omtale af det potentielt kommende laegemiddel ma dermed
ikke veaere anprisende.

1 Hvis leegemidlet er godkendt af FDA, vil omtale af dette i Danmark anses for reklame i strid med Reklameko-
deksets § 4, stk. 1 (reklame for et lzegemiddel, der ikke er godkendt til markedsfgring i EU/Danmark)
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1.2.2. Fase IlI-studier

Ved omtale af oplysninger fra fase IlI-studier, skal man szerligt overveje, om informationsudvekslingen
kan anses som reklame. Indikatorer for dette kunne veere, hvis en ansggning om markedsfgringstilla-
delse er under forberedelse, eller publiceringen af resultaterne af studiet er naert forestaende. Omtale
af resultater fra fase Ill-studiet, efter publikation i et leegevidenskabeligt tidsskrift?, eller ved andre af
de 5 ovenstaende indikationer kan vaere ulovlig reklame (praelancering), fx nar denne omtale indehol-
der anprisninger af leegemidlet, og virksomheden arbejder malrettet pa at fa en markedsfgringstilla-
delse. Det ma bero pa en konkret vurdering af form, indhold og konteksten, hvori resultaterne omtales,
nar det skal vurderes, om der er tale om ulovlig reklame eller lovlig information.

Det er sdledes seerligt omtale af fase I1I-studier, der kan udggre en udfordring i forhold til, om reklame-
reglerne i lovgivningen og i ENLI's Reklamekodeks skal overholdes.

2. Vejledende scenarier vedr. omtale af studier i fase III

1. I kommercielle ssmmenhaenge, fx pa udstillingsstande i forbindelse med videnskabelige kongres-
ser, kan der tidligt i fase 3 orienteres om studiedesign og hypotese. Det kan vaere kortfattet infor-
mation med fokus pa selve studiet og formalet med studiet. Det skal bemaerkes, at omtale, som re-
laterer sig direkte til leegemidlet (dvs. angivelse af szer- og/eller generisk navn) og anfgrsel af fx
preeliminzere resultater, ikke anses for videnskabelig omtale studier og data, men som reklame.

2. Ved prasentation af pipelines i en kommerciel kontekst, fx pa en udstillingsstand, ma der i relation
til den undersggte aktive substans informeres om bl.a. det overordnede sygdomsomrade, det mere
subspecifikke sygdomsomrade, der undersgges, kort om laegemidlets mekanisme samt visning af,
hvilken fase udviklingen af leegemidlet er i. Disse oplysninger ma ogsa fremga ift. et fase IlI-studie
- i den tidlige del/et tidligt stadie, dvs. inden virksomheden har resultaterne fra studiet. Man bgr
holde sig til molekylenavnet og ikke naevne laegemiddelnavn. Det kan pa baggrund af en konkret
vurdering af omtalen af studiet blive betragtet som reklame, hvis man benytter l&egemiddelnavn,
da det signalerer, at man vil reklamere for det kommende leegemiddel. Omtale, som relaterer sig
direkte til leegemidlet (dvs. med angivelse af saer- og/eller generisk navn), anses derfor som ud-
gangspunkt for reklame.

3. Omtale vedr. kliniske udviklingsprogrammer for et allerede godkendt leegemiddel med henblik pa
indikationsudvidelse, fx pa en udstillingsstand, vil (normalt) blive betragtet som ulovlig reklame
for ikke-godkendte indikationer. Da leegemidlet allerede har en markedsfgringstilladelse, ma det
saledes kun omtales med den indikation, som det er godkendt til.

2 Dvs. efter e-publicering med DOI-nummer eller print i et anerkendt tidsskrift med uvildig bedgmmelse, jf. Re-
klamekodekset § 7
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3.Q&A’s
Generelt

1. Hvordan forholder man sig ved studier, som undersgger indikationsudvidelser af allerede,
godkendte leegemidler?

SVAR: Udgangspunktet er, at en laegemiddelvirksomheds omtale af studier, der relaterer sig
til indikationsudvidelser for allerede, godkendte legemidler, vil vaere at betragte som ulovlig
reklame for en ikke-godkendt indikation.

2. Er der anbefalinger til, hvilken type af referencer man kan anvende vedr. omtale af oplys-
ninger fra fase I og fase 11?7

SVAR: Hvis det ikke er reklame, er der ingen krav til reference. Hvis det vurderes, at der er tale
om reklame for et legemiddel, vil det vaere ulovlig reklame (praelancering).

3. Hvordan med konkurrerende leegemidler - hvad er retningslinjerne for omtale her? Hvis fx
et pipelineprodukt kombineres med en markedsfgrt konkurrent. Ma konkurrentens gene-
riske navn eller seernavn omtales? Og ma det overhovedet inkluderes i pipeline-oversigten?

SVAR: Det antages, at virksomhedens formdl ikke er at lave reklame for det konkurrerende
produkt, sd hvis man ikke anpriser det kommende kombinationslaegemiddel, kan det veere lov-
ligt at omtale. Hvis man blot forteeller om studiedesign, anses det ikke som reklame.

4. Sidestilles fase Il med fase III, hvis et firma indsender registreringsansggning/”filing” base-
ret pa fase Il data?

SVAR: Ja. Hvis man indsender sin registreringsansggning efter fase Il, geelder de vejledende
scenarier mv. for fase III.

5. Lezegemidlet er endnu ikke godkendt. Vil udlevering af reprints af publikationer med fase II
data betragtes som preelancering/ulovlig reklame? Og hvordan forholder det sig med fase
[1I data?

SVAR: Det kommer an pd, hvor langt udviklingen af leegemidlet er. Sdfremt leegemidlet er i
slutningen af fase 11, og man derved kender resultaterne og stdr over for at sgge om godken-
delse af lzegemidlet, eller andre af de ovenfor anfgrte 5 indikationer for praelancering, kan der
veere tale om ulovlig reklame (praelancering) ved at udlevere reprints med publikationer fra
bdde fase Il og I11.
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6. En virksomhed har en ny behandling (ny virkningsmekanisme) pa vej og har opnaet posi-
tive opinion samt en godkendelse af EU-kommissionen, og den danske godkendelse er ved
at blive behandlet af den danske Laegemiddelstyrelse. Virksomheden gnsker nu at indrykke
annoncer i et fagligt tidsskrift, der oplyser om vigtigheden af den nye behandlingsform.
Spgrgsmalet er, om det er i orden proaktivt at reklamere for virkningsmekanismen for et
endnu ikke godkendt leegemiddel i Danmark, eller om det vil blive anset som preelancering?

SVAR: Set i lyset af, at man er sd langt i processen, vil mdlrettet markedsfaring af et legemid-
dels virkningsmekanisme kunne veere ulovlig praelancering. Udgangspunktet er, at man ikke
skal reklamere for lzegemidler (eller lzzgemidlers virkningsmekanisme) eller oplyse sundheds-
personer proaktivt om det, for legemidlet har modtaget gyldig markedsfaringstilladelse og
prisen er anmeldt til Laegemiddelstyrelsen.

Pipelines

7. Er dettilladt at oplyse generisk navn og/eller indikation i pipelineoversigt for fase I og fase
II og evt. ongoing fase Ill-studier?
= Eksempel:
e Omrade: X
e Compound: Z
e Mechanism:Y
e Areaunder investigation: W
e Phase: Phase ], ongoing

SVAR: Man bgr holde sig til molekylenavnet, hvis formdlet af omtalen er at informere, og ikke
reklamere. Generiske navne bgr kun forekomme i videnskabelige sammenhange (kongresser,
medicinske selskabers mgder mv., hvor industrien ikke arrangerer eller reklamerer).

8. Er det tilladt at vise ongoing studier i fase I og Il pa en udstillingsstand feks. med "Study
XXXXX for metastatic breastcancer: Titel pa studie - fase II, now enrolling”? Sd man decide-
ret viser, hvilke studier, der er i gang, og at disse er aktive i forhold til inklusion af patienter?
Og hvad med ongoing fase III studier?

SVAR: Omtale (ikke-anprisende) af fase I og II-studier anses ikke som reklame, og det er sdle-
des tilladt at orientere om, at man fx tager patienter ind i fase II-studiet. Med hensyn til et
ongoing fase IlI-studie md man se pd, hvor langt henne i studiet man er ift. om oplysninger om
studiet anses som videnskabelig omtale eller praelancering af et potentielt kommende lzege-
middel. Der henvises i gvrigt til de vejledende scenarier vedr. omtale af fase IlI-studier ovenfor.
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9. Er det tilladt at vise endnu mere for fase I og II - fx at vise faktuelle data som fx design,
hypotese, antal patienter, baseline karakteristika for disse patienter, og resultater - fx
XX1234 viste effekt pa ZZ med p-veerdi pd 0.xxxx? Og hvad med ongoing fase II1?

SVAR: Omtale af data fra fase I og Il anses som udgangspunkt for at vaere lovlig videnskabelig
information. Med hensyn til fase I1I-studiet mad der ikke vaere omtale af resultater af studiet, jf.
ogsd ovenstdende. Omtale af faktuelle oplysninger om design og hypotese for fase IlI-studiet
anses dog ikke i sig selv for reklame.

10. Hvordan med biosimilars, ma man skrive, at man har en biosimilar i pipeline til fx et mar-
kedsfgrt leegemiddel?

SVAR: Udgangspunktet er nej. Det kommer dog an pd, hvor man er i pipeline, og hvad formdlet
med omtalen er. Det md bero pd en konkret vurdering af form, indhold og den kontekst, som
omtalen af biosimilaere legemidler indgdr i.

Mgder mv. med sundhedspersoner

11. En hospitalsafdeling har efterspurgt et opleeg fra vores virksomhed om vores fase Ill-studie,
og hvad vi regner med, at de endelige resultater vil vise. Er vi uden for reklamereglerne her,
hvor vi specifikt bliver bedt om et opleeg?

SVAR: Det ma bero pd en konkret vurdering af indholdet af forespgrgslen fra hospitalet, den
faglige opseaetning for arrangementet, form og indhold af prasentationen, om der er tale om
ulovlig reklame eller lovlig information.

Det er dog ENLI’s umiddelbare opfattelse, at et enkelt oplaeg ikke i sig selv kan udggre et fagligt
forum, som man fx ser det pd internationale kongresser, hvor et indlseg indgdr i et samlet vi-
denskabeligt program, jf- de generelle bemzerkninger. Og der vil i dette tilfaelde (hvor der ef-
terspgrges generel information) formentlig heller ikke veere tale om, at der udelukkende bliver
svaret pd et helt konkret spgrgsmdl fra en sundhedsperson, hvilket som udgangspunkt ligger
uden for reklamereglerne.

12. I hvilket omfang kan en laegemiddelvirksomhed - inden godkendelse af et laegemiddel fore-
ligger - aftale salgsbesgg med laegerne? (selve besgget ligger tidsmaessigt efter den forven-
tede godkendelse)
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SVAR: Generelt vil det blive anset som reklame for et konkret legemiddel, hvis der i kontakten
med sundhedspersoner naevnes konkrete legemidler. [ det omfang man inviterer/aftaler salgs-
besgg inden et lzgemiddel er godkendt, og man over for sundhedspersonen oplyser, at mgdet
vil omhandle det kommende legemiddel, er der tale om ulovlig reklame (praelancering). Man
kan sdledes forst omtale et konkret lagemiddel, ndr der foreligger en markedsfaringstilladelse
og ndr prisen (hvis et apoteksforbeholdt legemiddel) er anmeldt til medicinpriser.dk, jf. ogsd
Reklamekodeksets § 4, stk. 1.

Det er acceptabelt, at man booker et “drligt mgde” mv., men uden at forteelle om, at man kom-
mer med “ny information” eller lign. Det vil derimod ikke vaere i overensstemmelse med reg-
lerne at skrive "Lanceringsmgde af nyt produkt til behandling af [xx]" eller lign. formulering.

13. Ma man afholde et efteruddannelsesarrangement, der alene vedr. sygdom/sundhed (iden-
tifikation af forskellige typer af sygdomstilstanden), nar virksomheden har et nyt leegemid-
del pa vej mod sygdomstilstanden. Ansggningen er indgivet til EMA og virksomheden for-
venter at leegemidlet kommer pa markedet inden for seks maneder. Virksomheden ikke p.t.
ingen leegemidler indenfor det pageeldende indikationsomrade.

SVAR: Som udgangspunkt er der ikke forbud imod at afholde et sddant arrangement. Lzaege-
middelvirksomheder ma gerne oplyse om et sygdomsomrdde, som de ikke har laegemidler in-
denfor. Man skal dog vaere pdpasselig, da der hurtigt vil kunne opstd spgrgsmadl fra deltagerne,
som virksomheden ikke direkte vil kunne besvare. Deltagerne vil mdske undre sig over, hvorfor
virksomheden holder oplaeg om et sygdomsomrdde, de ikke har laagemidler inden for, og derfor
spgrge, om virksomheden har et nyt legemiddel pd vej. Virksomhed md dog ikke besvare dette
spgrgsmdl. Alt hvad der siges, bdde fra ekstern oplaegsholder og virksomheden, skal overholde
Reklamekodeksets regler.

14. Hvorndr ma virksomheden invitere til lanceringssymposium med en invitation, som omta-
ler det ny laegemiddel?

SVAR: Se svaret til Q12.

15. Flere apoteker synes, at vi er arrogante fordi vi fgrst giver dem besked om nye leegemidler
lige op til, at de bliver tilgeengelige for apotekerne. De vil sdledes gerne have, at vi briefer
dem i bedre tid om kommende leegemidler. Men kan vi det?

SVAR: Det betragtes som reklame, ndr man oplyser apoteker om kommende lazegemidler. Dette
skyldes blandt andet, at de er potentielle aftagere af lzgemidlerne.

Derfor kan man alene oplyse om lzegemidlerne, ndr man har en markedsfgringstilladelse, og
for apoteksforbeholdte laegemidler gzelder, at disse ogsd skal vaere prisanmeldt til Leegemid-
delstyrelsen mindst 14 dage for. Sdfremt der modtages en skriftlig forespgrgsel fra en ansat
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16.

17.

fra apoteket, for ovenstdende betingelser er opfyldt, vil det vaere en konkret vurdering, om Re-
klamebekendtggrelsens § 2, nr. 2 (individuel korrespondance) er aktuel, idet besvarelse af en
sdadan forespgrgsel efter omstendighederne eventuelt vil kunne ses om en individuel korre-
spondance, der tjener til besvarelse af et konkret spgrgsmdl om et bestemt laegemiddel.

Ma en medarbejder fra virksomheden vise en prasentation med fase III data, nar praesen-
tation ikke er brandet, men holdt i neutrale farver og leegemidlet kun omtales ved generisk
navn eller forskningsforkortelse (XX-123)? Ggr det en forskel, om medarbejderen er ansat i
den medicinske eller den kommercielle afdeling? Ma medarbejderen praesentere fase Il data
som beskrevet ovenfor?

SVAR: Omtale af data fra studier i fase I og Il anses som udgangspunkt for at vare lovlig vi-
denskabelig information. Omtale af data fra fase 111 kan efter en konkret vurdering blive anset
for ulovlig reklame (praelancering). Med hensyn til fase IlI-studiet kan det fx blive betragtet
som ulovlig reklame (praelancering), hvis formdlet er at fortaelle om positive resultater fra stu-
diet. Omtale af faktuelle oplysninger om design og hypotese for fase IlI-studiet anses dog ikke
i sig selv som reklame. Man bgr holde sig til molekylenavnet og undlade at omtale lzegemidlets
navn/generiske navn, da det kan blive betragtet som reklame efter en konkret vurdering af
prasentationen.

Det er uden betydning, om det er en medarbejder, som er ansat i den medicinske eller den
kommercielle afdeling i virksomheden, der gnsker at holde et opleeg. ENLI er klar over, at der
internt i virksomhederne kan vare retningslinjer for, hvem der ma svare pd spgrgsmadl fra
sundhedspersoner eller informere om specifikke laegemidler, men alle ENLI’s regler (og dansk
lovgivning generelt) gaelder for alle virksomhedens ansatte i deres ageren overfor sundheds-
personer. Det er sdledes underordnet, hvilken afdeling man er ansat i, eller hvilken titel man
har - udadetil er man virksomhedens repraesentant, og virksomheden er underlagt ENLI’s regler
samt lovgivningen, herunder reklamebekendtggrelsen.

Det betyder blandt andet ogsd, at der ikke er forskel pd, om det er en medical adviser eller en
salgskonsulent, der holder oplaeg for en gruppe laeger, der fx har udbedt sig viden om virksom-
hedens kommende leegemidler. Reglerne om forbud mod praelancering og off-label omtale gzel-
der sdledes for alle virksomhedens ansatte.

M3 man pa en udstillingsstand pa en international kongres i Danmark, have oplysninger
med om virksomhedens laegemiddel, som er godkendt af FDA i USA? Laegemidlet er endnu
ikke godkendt i Danmark, men hovedparten af deltagerne pa kongressen er fra udlandet, sa
de danske deltagere er i undertal pa kongressen.

SVAR: Nej. Pd en kongres pd dansk jord gaelder dansk lovgivhing. Man md ikke omtale et lze-
gemiddel, der ikke har en gyldig markedsfgringstilladelse i Danmark, jf. Reklamekodeksets §
4, stk. 1.

Juni 2023
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Konsulentforhold, herunder Advisory Boards

18.

19.

20.

[ hvilket omfang kan leegemiddelvirksomheden praesentere data for endnu ikke godkendte
leegemidler ved et Advisory Board mgde?

SVAR: Sundhedspersoner, der deltager som faglige konsulenter i et advisory board, kan mod-
tage en praesentation af data for et ikke-godkendt leegemiddel, uden at der er tale om reklame,
hvis praesentationen er ngdvendigt for en faglig opgave, som de skal udfare for leegemiddel-
virksomheden.

Ma virksomheden i forbindelse med et Advisory Board mg@de udlevere en kopi af Powerpo-
int preesentationen indeholdende fase III data for et endnu ikke godkendt leegemiddel? De
inkluderede data kan bade vaere fra fase III publikationen eller data som endnu ikke er fuldt
publiceret (abstracts/poster eller data on file)

SVAR: Ja, hvis materialet er ngdvendigt for deltagernes opgavevaretagelse i et advisory board.

Speakers treening: Vil en leeges deltagelse i et feelleseuropeisk speakers treening for et
endnu ikke godkendt leegemiddel blive anset for at veere praelancering over for den pageael-
dende laege? Ggr det en forskel, om leegemidlet allerede er godkendt med den pagzeldende
indikation uden for EU, fx i USA?

SVAR: Hvis der foreligger en aftale med den pdgeeldende lage, fordi denne skal anvendes til at
holde opleg om det kommende legemiddel, kan det vare lovligt at omtale ikke-godkendte
leegemidler, ndr det er ngdvendigt for opgaven.

Markedsanalyser

21.

Kan en markedsanalyse betragtes som praelancering, hvis virksomheden (eller et markeds-
analyse-institut pa vegne af virksomheden) stiller spgrgsmal om et endnu ikke godkendt
legemiddel; eksempelvis ved at praesentere fase III data for anonymiseret 'produkt X'?
(Data er de reelle data for et kommende laegemiddel, men er anonymiseret i markedsunder-
sggelsen)

SVAR: Det mad bero pd en konkret vurdering af spgrgsmdlene, om formdlet med praesentatio-
nen af fase 11l data er at reklamere for laegemidlet. Hvis det er en markedsundersggelse, hvor
virksomheden er anonym, og leegemidlet ikke kan identificeres, vil der ikke veere tale om re-
klame.
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22.

Ggr det en forskel, om markedsanalysen som omtalti Q21 udfgres af (eller af tredjepart pa
vegne af) virksomhedens europziske kontor?

SVAR: Nej

Pressemeddelelser og henvendelser fra journalister

23.

24.

Ma vi omtale godkendelsen af et nyt leegemiddel hos de amerikanske myndigheder i en
dansk pressemeddelelse? Laeegemidlet er endnu ikke godkendt i Danmark, men vi forventer
en snarlig godkendelse.

SVAR: Pressemeddelelser vil som udgangspunkt ikke blive anset som reklame, hvis:
- Deindeholder saglig og kortfattet information om et laegemiddel
- De har almen nyhedsveerdi
- De har pressen som mdlgruppe og
- Deudsendes til eller stilles til rddighed for journalister med henblik pd journalistisk
vurdering og bearbejdning inden offentligggrelse.

En lzegemiddelvirksomhed kan stille en pressemeddelelse til radighed for pressen fx i et pres-
serum pd sin hjemmeside i omtrent tre uger. Herefter har den ikke leengere en almen nyheds-
veerdi, og den kan efter en konkret vurdering blive betragtet som reklame.

En godkendelse af et nyt leegemiddel hos udenlandske myndigheder kan have nyhedsvaerdi, og
i gvrigt vaere relevant at oplyse om - blot det sker efter ovenstdende kriterier.

Hvis en journalist spgrger til et laegemiddel, der endnu ikke er godkendst til forhandling i
Danmark, ma vi som leegemiddelvirksomhed sa udtale os om dette til journalisten?

SVAR: Ja, det kan man godt. Man md gerne udtale sig til en journalist om forhold, som vedrgrer
virksomhedens kommende lzegemidler pd det danske marked. Man skal dog vaere varsom med,
at man ikke anpriser laegemidlet, og dermed reklamerer for leegemidlet. [ samtalen med en
journalist kan der forekomme mundtlig reklame, og i sd fald vil der vaere tale om reklame for
et ikke-godkendt lzegemiddel, og muligvis ogsd en overtraedelse af forbuddet i lovgivningen
mod reklame for et receptpligtigt legemiddel over for offentligheden (hvis journalisten ikke
er sundhedsperson).
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