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1. Generelt

Denne guide har til formal at sammenfatte relevant information til de leegemiddelvirksomheder, der er
tilsluttet ENLI, nar de udarbejder markedsundersggelser rettet mod sundhedspersoner i Danmark.

@nsker du at vide mere om de regler, der har dannet grundlag for denne guide, kan du laese mere i ENLI's
Reklamekodeks, vejledningen til Reklamekodekset samt i ENLI’s guide om przelancering.

Du kan finde reglerne pa ENLI’s hjemmeside: www.enli.dk.

2. Anvendelsesomrade

Bemeerk, at reglerne i denne guide som udgangspunkt kun gzelder for de leegemiddelvirksomheder, der
har valgt at tilslutte sig ENLI’s regler. ENLI er et branchenedsat selvjustitsorgan.

Reglerne i guiden regulerer alene kontakten mellem lzegemiddelvirksomheder (og konsulentbureauer,
der handler pa disses vegne) og sundhedspersoner. Den kontakt, der sker direkte med patienter eller
med andre, der ikke er sundhedspersoner, er ikke omfattet af denne guide.

Hvis du vil se, hvilke virksomheder der har tilsluttet sig ENLI, kan du finde en opdateret liste pa forsiden
af www.enli.dk.

Guiden om markedsundersggelser omhandler primeert de generelle krav til en markedsundersggelse,
herunder reklamereglerne og brugen af konsulentbureauer. Derudover behandler guiden, pa baggrund
af gnsker fra ENLI's tilsluttede virksomheder, i overordnede trzaek: tilknytningsregler, persondata,
pharmacovigilance og patientsikkerhed.

Bemaerk, at reglerne i markedsfgringsloven galder, nar der udsendes reklame, herunder
markedsundersggelser, uopfordret. Reglerne i markedsfgringsloven er ikke behandlet i denne guide.

3. Definition af markedsundersggelse

Markedsundersggelser i laeegemiddelsammenhaeng er karakteriseret ved at veere en struktureret
indsamling af data, der f.eks. kan benyttes til at undersgge markedet i forhold til specifikke leegemidler,
laegemiddelgrupper, sygdomsomrader mv.

Markedsundersggelser har typisk et kommercielt sigte og kan anvendes for at understgtte kommercielle
og produktspecifikke beslutninger og strategier. En virksomhed kan ved hjelp af
markedsundersggelser bl.a. fa afdeekket drsagerne til, at salget af et leegemiddel gar mere eller mindre
godt.

Markedsundersggelser kan evt. indbefatte en modydelse fx i form af et honorar for den ydelse, som
sundhedspersonen leverer, ved at medvirke i undersggelsen.

Markedsundersggelser har til formal at undersgge forhold vedrgrende markedet og vil typisk blive
brugt til virksomhedens interne brug.


http://www.enli.dk/
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4. Reklameregler

Markedsundersggelser kan i visse tilfeelde anses som reklame for et leegemiddel, afthaengigt af de
spgrgsmal, der stilles i undersggelsen. Safremt en markedsundersggelse anses for at vaere en reklame,
skal de generelle regler for leegemiddelreklamer overholdes, jf. Reklamekodekset §§ 4-8.

Definition af reklame

Ved reklame for legemidler forstds “enhver form for opsggende informationsvirksomhed,
kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller
forbrug af leegemidler”. Definitionen pa reklame er den samme, uanset om man alene er underlagt dansk
lovgivning, eller ogsa ENLI's regler.

Det bemezerkes, at der er tale om et szrdeles bredt reklamebegreb, der betyder, at hovedparten af de
aktiviteter, leegemiddelvirksomheder ivaerkszetter over for sundhedspersoner, vil blive anset som
reklameaktiviteter. Det betyder bla., at virksomhederne generelt bgr henholde sig til, hvad deres
legemiddel er godkendt til og ikke andet, idet der ellers er risiko for, at de bevaeger sig over i en ulovlig
reklamesituation.

Krav til reklame i Danmark

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

I Danmark er der to krav, der skal vaere opfyldt, for der ma reklameres for et leegemiddel:

1. Der skal foreligge en geeldende markedsfgringstilladelse (gyldig i Danmark) og
2. Det pagaeldende leegemiddel skal veere prisanmeldt til Leegemiddelstyrelsen?!

Reklame for et leegemiddel skal endvidere veere fyldestggrende og saglig, og ma ikke veere vildledende
eller overdrive lzegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal veere i overensstemmelse med
leegemidlets godkendte produktresumé, jf. Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Preelancering mv.

Vurderingen af, hvorvidt omtale af et potentielt kommende legemiddel fgr tidspunktet for
markedsfgringsgodkendelse er reklame (praelancering), kan vaere vanskelig.

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 lezegemidler,

! Geelder for apoteksforbeholdte laegemidler.
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som at falde uden for Reklamekodekset. Arsagen er, at det i disse tilfaelde ikke er givet, at et konkret
projekt ender med en markedsfgringstilladelse for et leegemiddel. Omtale af et potentielt leegemiddel pa
sa tidligt et stadie anses som videnskabelig, safremt informationerne praesenteres pa en neutral og ikke
reklamemaessig facon (dvs. omtale af det potentielt kommende leegemiddel ma ikke veare anprisende).

Ved omtale af oplysninger fra fase IlI-studier, skal man seerligt overveje, om det kan anses for at vaere
reklame, iszer hvis en ansggning om markedsfgringstilladelse eller publiceringen af studiet er neert
forestdende. Omtale af resultater fra fase IlI-studiet efter publikation i et leegevidenskabeligt tidsskrift
(dvs. efter e-publisering med DOI nummer eller print i et anerkendt tidsskrift med uvildig bedgmmelse,
jf. Reklamekodekset § 7, stk. 5) kan derfor vaere, og vil oftest blive betragtet som praelancering, nar dette
udfgres i en konkret kommerciel markedsfgringsmaessig kontekst, idet det ma antages, at virksomheden
fra dette tidspunkt arbejder malrettet efter en markedsfgringsgodkendelse.

[ et legemiddels life-cycle management indgar typisk flere kliniske udviklingsprogrammer, som f.eks.
kan have til hensigt at undersgge laegemidlets effekt pa andre (sub-)populationer (eks. til bgrn) eller
helt nye indikationer/anvendelsesomrader. I en reklamemaessig kontekst vil fremhzevelse af sidanne
kliniske udviklingsprogrammer som udgangspunkt anses som en indikationsudvidelse og dermed en
ulovlig reklame.

Se i gvrigt ENLI’s Guide om preelancering (www.enli.dk) for yderligere vejledning.

Sammenlignende reklame

Sammenlignende reklame kan defineres som reklame, der direkte eller indirekte henviser til et andet
leegemiddel. Dog vil det altid bero pa en konkret vurdering, hvor indholdet af reklamen vurderes i det
enkelte tilfaelde.

Som udgangspunkt vil en sammenlignende reklame veere lovlig, nar reklamen i sin helhed er
fyldestggrende, korrekt, relevant og loyal. Sammenligningen skal endvidere vaere objektiv og relatere
sig til dokumenterbare oplysninger.

Sammenlignende reklame skal udarbejdes pa grundlag af oplysningerne i produktresuméerne for de
leegemidler, der indgdr i sammenligningenZ.

Det skal af en leegemiddelreklame, der indeholder en sammenligning mellem flere lzegemidler, tydeligt
fremga, hvilke leegemidler sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte leegemidler,
som det objektivt set er relevant at sammenligne, dvs. laegemidler med sammenfaldende
anvendelsesomrade, jf. Reklamekodeksets § 8, stk. 1. Der skal fremlaegges pligttekst for eget leegemiddel.

2 Af vejledningen til Leegemiddelstyrelsens reklamebekendtggrelse punkt 3.2 fremgar det, at det geelder i det
omfang produktresumeet indeholder oplysninger om det, der er omfattet af sammenligningen. Hvis der er tale om
en sammenligning af priser pa apoteksforbeholdte leegemidler, kan der foretages en sammenligning pa grundlag
af de priser, der er offentliggjort pa medicinpriser.dk.


http://www.enli.dk/
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5. Generelle krav til en markedsundersggelse

Nar en leegemiddelvirksomhed gnsker at foretage en markedsundersggelse, skal der indgas en skriftlig
aftale mellem laegemiddelvirksomheden/konsulentbureauet og sundhedspersonen, hvor bl.a. ydelserne
samt grundlaget for eventuel betaling fremgar.

Hvorndr er en markedsundersggelse en reklame?

Safremt en markedsundersggelse ikke indeholder oplysninger om leegemidler, hverken direkte eller
indirekte, og der alene omtales sundhed og sygdomme pa et overordnet plan, vil der som
udgangspunkt ikke veere tale om en reklame.

Det forhold, at der naevnes leegemiddelnavne i en markedsundersggelse bevirker ikke automatisk, at
markedsundersggelsen anses som en reklameaktivitet. Hvorvidt en markedsundersggelse anses som en
reklame, vil bero pd en konkret vurdering af bl.a. opsatningen og formuleringen/indholdet af
spgrgsmalene i undersggelsen.

Den, der udarbejder spgrgsmalene til en markedsundersggelse skal bl.a. veere opmarksom pa, om
spgrgsmalene er ledende, herunder om man i undersggelsen f.eks. seatter virksomhedens eget
leegemiddel i et seerligt gunstigt lys.

Det bemaerkes dog, at det er markedsundersggelsens form og indhold, der danner grundlag for den
samlede vurdering af, hvorvidt der er tale om en reklame. Hvis formalet er at fremme ordinering,
udlevering, salg eller forbrug af leegemidler, vil der veere tale om en reklameaktivitet. Er formalet
derimod alene at tilegne sig viden for eksempelvis at understgtte kommercielle og produktspecifikke
beslutninger og strategier, vil der ikke veere samme formodning for, at der er tale om en
reklameaktivitet. En markedsundersggelse kan godt have flere formal.

Hvis en markedsundersggelse anses som en reklame for et laegemiddel, skal reglerne for
legemiddelreklamer overholdes, jf. Reklamekodeksets §§ 4-8. Vurderes markedsundersggelsen at vaere
en reklameaktivitet, ma der alene reklameres for laegemidler, der lovligt kan forhandles eller udleveres
i Danmark.

Anmeldelse

Hvis markedsundersggelsen anses som en reklame, skal den anmeldes til ENLI jf. Reklamekodeksets §
21, stk. 3, senest samme dag, som undersggelsen fgrste gang praesenteres for sundhedspersoner, jf.
Reklamekodeksets § 21, stk. 5.

Pligttekster

Hvis markedsundersggelsen indeholder reklame for et eller flere af virksomhedens egne lzegemidler,
skal der udleveres pligttekst for disse leegemidler.
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6. Sundhedspersoner som konsulenter/radgivere
Det er tilladt at bruge sundhedspersoner som konsulenter og radgivere, nar de f.eks. skal deltage i
markedsundersggelser, idet medvirken i en markedsundersggelse anses som radgivning.

Der skal indgas en skriftlig kontrakt eller aftale forud for pabegyndelse af tjenesteydelsen, som
specificerer arten af denne samt grundlaget for betalingen.

Honorar for deltagelse i markedsundersggelser

Betaling mad kun ydes i form af direkte betaling, og saledes ikke ved modregning, overdragelse af
naturalier eller anden indirekte made.

Ved fastsettelsen af et honorar skal honoraret std i rimeligt forhold til den ydelse, som
sundhedspersonen leverer. Der bgr tages udgangspunkt i almindelige markedsvilkar, herunder
markedsprisen for tilsvarende ydelser og det tidsmaessige forbrug.

For at det skal vaere gennemsigtigt, hvad en sundhedsperson far i honorar, ma vedkommende ikke blive
honoreret med andet end penge, f.eks. ved bankoverfgrsel. Betaling ved modregning, overdragelse af
naturalier, f.eks. gaver, vin, blomster, gavekort mv., eller anden indirekte made, er saledes ikke tilladt,
hverken som laegemiddelvirksomhed eller som bureau, der handler pa lzegemiddelvirksomhedens
vegne.

De naermere regler for brug af konsulenter kan findes i Reklamekodeksets § 15 og vejledningen hertil.

7. Konsulentbureauer/analysebureauer mv.

Reglerne i ENLI’s Reklamekodeks geelder bade for de leegemiddelvirksomheder, der er tilsluttet ENLI og
for de tredjeparter, der handler pa vegne af disse virksomheder, f.eks. analyse-, reklame- og
kommunikationsbureauer mv., der er antaget til at udfgre arbejde inden for Reklamekodeksets
anvendelsesomrade.

Hvis man som leegemiddelvirksomhed gnsker at gennemfgre en markedsundersggelse, og man hyrer et
eksternt konsulentbureau til at varetage opgaven, vil bureauet skulle overholde reglerne, pa lige fod
med laegemiddelvirksomheden.

Det er leegemiddelvirksomhedens ansvar at sikre, at bureauet/konsulenterne overholder reglerne i
Reklamekodekset. Det forhold, at man som leegevirksomhed "udliciterer” opgaven til en tredjepart ggr
saledes ikke, at man kan undlade at overholde reklamereglerne, reglerne for honorarer, tilknytning,
persondata mv.

8. Tilknytningsregler

Hvis en laege, tandlaege eller en apoteker har en tilknytning til en leegemiddelvirksomhed, f.eks. ved at
deltage i en markedsundersggelse, skal vedkommende forud for deltagelsen ansgge om tilknytning til
virksomheden fra Leegemiddelstyrelsen. Arsagen er, at deltagelse i en markedsundersggelse anses som
radgivning, der forudseetter en tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen fgrst.
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Laegemiddelvirksomhederne har en orienteringsforpligtelse over for sundhedspersonerne og skal give
Laegemiddelstyrelsen meddelelse om, hvilke laeger, tandleeger og apotekere, der er tilknyttet
virksomheden.

Du kan lezese mere om reglerne for tilknytning pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Anonyme markedsundersggelser

Det fremgar af Laegemiddelstyrelsens vejledning til tilknytningsbekendtggrelsen, at anonyme
markedsundersggelser, hvor undersggelsen udfgres af 3. part/eksternt bureau, og hvor
leegemiddelvirksomheden og sundhedspersonen ikke far kendskab til hinandens identitet, ikke
betragtes som en tilknytning. Det er et krav, at anonymiteten mellem henholdsvis den bagvedliggende
leegemiddelvirksomhed og leegen, tandleegen eller apotekeren opretholdes fgr, under og efter
undersggelsens gennemfgrelse (dobbelt blindede undersggelser).3

Det er ENLI’s vurdering, at den omstaendighed, at en markedsundersggelse alene omhandler ét
laegemiddel, hvor sundhedspersonen muligvis vil kunne gennemskue, hvem afsendervirksomheden er,
ikke ngdvendigvis vil medfgre, at anonymiteten anses for brudt. I sddanne tilfeelde vil der som
udgangspunkt ikke skulle sgges om tilladelse til at kunne deltage i et interview. Det er dog ogsa her
afggrende, at anonymiteten mellem den medvirkende sundhedsperson og den bagvedliggende
leegemiddelvirksomhed opretholdes bade fgr og efter undersggelsens gennemfgrelse.

Hvis markedsundersggelsen anses som reklame for et laegemiddel, skal der vedlaegges pligttekst, og der
vil dermed ikke laengere vare tale om en anonym markedsundersggelse. Nar der vedlaegges pligttekst
(fordi der er tale om en reklame) kan modtageren regne ud, at det er den pagaldende virksomhed, der
er afsender af undersggelsen. Det er krav i forbindelse med reklame, at man kan identificere afsenderen.
Saledes fremgar det bla. af reklamereglerne, at en reklame skal veere fyldestggrende og af e-
handelsloven, at det tydeligt skal fremga, hvem der er afsender af en reklame. Det vil sdledes ikke vaere
tilstraekkeligt for anonymiteten, at man reklamerer "lige meget” for alle leegemidler i undersggelsen og
vedlaegger pligtoplysninger for alle leegemidler.

9. Persondata

Ved langt de fleste markedsundersggelser vil der ske behandling af personoplysninger. Derfor skal
kravene i databeskyttelsesforordningen (GDPR) overholdes i forbindelse med markedsundersggelser.
Det er derfor altid en god idé i forbindelse med udarbejdelsen af en markedsundersggelse at drgfte

3 Vejledning om lzegers tilknytning til legemiddelvirksomheder, medicovirksomheder, virksomheder, der fremstiller,
importerer eller distribuerer produkter uden et medicinsk formal og specialforretninger med medicinsk udstyr
(retsinformation.dk), Vejledning nr. 9382 af 19. maj 2021



https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9382
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9382
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indholdet/spgrgsmalene med virksomhedens egne dataansvarlige, sa man sikrer sig, at man behandler
personoplysninger i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen* og databeskyttelseslovens.

Det bemzerkes, at der ifglge artikel 13 og 14 i databeskyttelsesforordningen, hviler en generel
oplysningspligt pa den dataansvarlige virksomhed over for den registrerede. Det gelder uanset, om
virksomheden selv indhenter personoplysningerne hos den registrerede (artikel 13) eller, om de far
dem fra tredjemand (artikel 14).

Safremt der er tale om anonyme markedsundersggelser, hvor begge parters identitet forbliver anonyme
over for hinanden (dobbelt blindede), vil der ikke veere tale om behandling af personoplysningers for sa
vidt angar lzegemiddelvirksomheden.

Som virksomhed bgr man derfor altid veere opmarksom pa de overordnede principper for behandling
af personoplysninger, seerligt art. 5.

Databehandleraftale
Hvis en leegemiddelvirksomhed far et analyse/konsulentbureau til at foretage markedsundersggelsen,
skal der udarbejdes en databehandleraftale. Der henvises til persondataforordningens artikel 28 og 29.

10. Pharmacovigilance

Nar en leegemiddelvirksomhed eller et analysebureau gennemfgrer en markedsundersggelse, skal
reglerne for pharmacovigilance iagttages.

Det kan evt. blive relevant at handtere oplysninger om bivirkninger, hvis en sundhedsperson uopfordret
afleverer oplysninger herom i forbindelse med en markedsundersggelse.

Det fglger af lzegemiddellovens § 53, stk. 1, at indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal anvende
et leegemiddelovervagningssystem med henblik pa at overvage sikkerheden ved laegemidlet, vurdere
muligheder for risikominimering og om ngdvendigt treffe passende foranstaltninger. Hvis den
pageeldende indehaver af markedsfgringstilladelsen modtager oplysninger om bivirkninger og risici ved
leegemidlet i forbindelse med markedsundersggelsen, skal laeegemiddelvirksomheden registrere og
behandle oplysningerne. Det fglger bla. af legemiddellovgivningen, at indehaveren af
markedsfgringstilladelsen skal registrere indberetninger om formodede bivirkninger og indberette
formodede bivirkninger set i Danmark, som meddeles denne af en sundhedsperson, en patient, en
pargrende, eller som indehaveren af markedsfgringstilladelsen med rimelighed ma formodes at have

4 Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger mv. (databeskyttelsesforordningen).

5 LBK nr. 289 af 8. marts 2024, Bekendtggrelse af lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger.
(databeskyttelsesloven)

6 Definitionen af "personoplysninger” i artikel 4, nr. 1, persondataforordningen, omfatter oplysninger om en identificeret eller
identificerbar fysisk person.
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kendskab til fra videnskabelig litteratur eller sikkerhedsundersggelser, til den fzlles europaeiske
bivirkningsdatabase, Eudravigilance-databasen, oprettet af Det Europzeiske Laegemiddelagentur (EMA).

Der henvises til reglerne om leegemiddelovervagning i laegemiddelloven og gennemfgrelsesforordning
om udfgrelsen af leegemiddelovervagningsaktiviteter.

11. Patientsikkerhed

[ forbindelse med gennemfgrelsen af en markedsundersggelse, er der endvidere visse forholdsregler,
man skal sikre sig med hensyn til en sundhedspersons adgang til patientjournaler.

Det fremgar af sundhedsloven § 40, at en patient som udgangspunkt har krav p§, at en sundhedsperson
ikke videregiver oplysninger om patienters helbredsmaessige forhold, private forhold og lignende
fortrolige oplysninger. 7

Der geelder dog visse undtagelser, der fremgar af sundhedslovens §§ 41-46. Sdledes fremgar det bl.a. af
sundhedslovens § 43, at der under visse omstendigheder kan videregives oplysninger om bl.a.
patientens helbredsmaessige forhold til andre formal end behandling, hvis patienten har givet (skriftligt)
samtykke hertil og samtykket er indfgrt i patientjournalen. Det er den sundhedsperson, der er i
besiddelse af en fortrolig oplysning, der afggr, hvorvidt videregivelse af oplysningerne er berettiget.

For yderligere oplysninger om patientsikkerhed henvises til sundhedsloven og til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

7 Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 247 af 12. marts 2024
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12.Q & A vedr. markedsundersggelser

Generelt:

1. Skal der vaere en skriftlig aftale forud for, at markedsundersggelsen igangsaettes?
Svar: Ja, hvis undersggelsen er en reklame, og der dermed forekommer tilknytning, skal der altid
indgds en skriftlig aftale, hvor aftalegrundlaget og evt. honorering er fastlagt. Hvis en
leegemiddelvirksomhed udbetaler honorar til en sundhedsperson for dennes deltagelse i en
markedsundersggelse, vil der foreligge en tilknytning.

2. Hvornar skal en markedsundersggelse anmeldes til ENLI?
Svar: Hvis markedsundersggelsen kan anses som en reklameaktivitet, skal undersggelsen anmeldes
til ENLI senest den dag, den sendes ud til sundhedspersonerne.

3. Hvis der involveres et Kkonsulentbureau/analyseinstitut mv. til at udfere
markedsundersggelsen, kan legemiddelvirksomheden sa ggres ansvarlig for eventuelle
overtredelser af geeldende lovgivning, inkl. reklamebekendtggrelsen og ENLI's
Reklamekodeks?

Svar: Ja, selvom der involveres en 3. part, som ogsd vil vaere ansvarlig, til at udfgre undersggelsen,
vil legemiddelvirksomheden tillige vaere ansvarlig for markedsundersggelsen.

Indhold i markedsundersggelser:

4. ErdetetKkrav, at en markedsundersggelse er blindet, sa de udspurgte ikke ved, hvem der
star bag undersggelsen?
Svar: Nej, det er ikke et krav, at en markedsundersggelse skal anonymiseres. Sdfremt

markedsundersggelsen ikke anonymiseres/blindes mellem laegemiddelvirksomheden og den
udspurgte (oftest lege), skal reglerne om tilknytning overholdes for bdde legemiddelvirksomheden
og laegen. Det betyder, at laeegen skal anspgge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse til at have
tilknytning til laegemiddelvirksomheden. (Dette gaelder ogsd, sdfremt laegen ikke modtager et
honorar for sin ydelse) og leegemiddelvirksomheden skal foretage drlig indberetning om laeger,
tandlaeger og apotekere, der er tilknyttet virksomheden, til Laegemiddelstyrelsen efter reglerne i
tilknytningsbekendtggrelsen.

Hvis undersggelsen derimod dobbeltblindes af en 3. part (bureau), og anonymiteten mellem
legemiddelvirksomhed og lzegen opretholdes, bliver det ikke betragtet som om en tilknytning til
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virksomheden, jf. afsnit 4.1 i Laegemiddelstyrelsens vejledning til laeger, tandlseeger og apotekere om
tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder. Bemzerk, at sdfremt der er tale om en reklame,
kan der ikke blive tale om en dobbeltblindet markedsundersggelse.

Er der noget, som laegemiddelvirksomhederne ikke ma spgrge om i
markedsundersggelser?

Svar: Ja, det er der. Leegemiddelvirksomhederne md kun stille spgrgsmadl, der relaterer sig til
godkendete forhold, der fremgdr af legemidlets SPC, hvis der er tale om en lagemiddelreklame. Man
mad derfor ikke stille spgrgsmdl om forhold, der ikke er indeholdt i markedsforingstilladelsen, f.eks.
off-label omtale eller pralancering. Se bl.a. ovenfor under afsnittet "praelancering”.

Ma man som laegevirksomhed stille en sundhedsperson et spgrgsmial om en
konkurrerende virksomheds laegemiddel?

Svar: Ja, man md gerne stille spgrgsmdl om en konkurrents laegemiddel. Det antages, at spgrgsmdl
om en konkurrents leegemiddel ikke umiddelbart har til formdl at reklamere for det pdgaeldende
leegemiddel.

Ma man vise en laege to forskellige reklamer for et laegemiddel og hgre, hvad han/hun
foretraekker?

Svar: Det fremgdr af afsnit 6.1 i Leegemiddelstyrelsens vejledning nr. 9382 af 19. maj 20218 om
legers tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder, at Laegemiddelstyrelsen som
udgangspunkt vil give afslag pd ansggninger om at bidrage til en laegemiddel- eller
medicovirksomheds markedsforingsaktiviteter.

Ma min virksomhed spgrge en sundhedsperson om udsagn, som vi bruger i vores
reklamer, hvis blot der sattes referencer pa og pligtteksten medfglger?

Svar: Det fremgdr af afsnit 6.1 i Leegemiddelstyrelsens vejledning nr. 9382 af 19. maj 2021 om
legers tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder, at Lagemiddelstyrelsen som
udgangspunkt vil give afslag pd ansggninger om at bidrage til en laegemiddel- eller
medicovirksomheds markedsfaringsaktiviteter.

Ma man vise en laege to billeder af en sygdom (f.eks. tumorer eller en hudsygdom) og
sporge, hvilket et af billederne, laegen synes bedst repraesenterer sygdommen?

Svar: Ja, det md man gerne. Det har umiddelbart ikke et reklameformdl at spgrge til sygdom,
herunder til symptomer pd sygdom.

8 Vejledning om lzegers tilknytning til legemiddelvirksomheder, medicovirksomheder, virksomheder, der fremstiller,

importerer eller distribuerer produkter uden et medicinsk formal og specialforretninger med medicinsk udstyr

(retsinformation.dk), Vejledning nr. 9382 af 19. maj 2021,
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10.

11.

12.

13.

14.

Hvis der i en markedsundersggelse f.eks. spgrges: "Hvornar har du sidst haft besgg af
firmaY”, og der ikke spgrges til alle firmaer, men Kkun til lzegemiddelvirksomhedens eget
firma, betyder det da, at markedsundersggelse anses som en reklame og derfor skal
anmeldes til ENLI?

Svar: Nej, det forhold, at der kun spgrges om egen virksomhed betyder ikke, at der automatisk er

tale om reklame.

Galder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Ja

Ma der spgrges til kommende laegemidler i en markedsundersggelse? Det kan bade vare
spgrgsmal som "Hvilke laegemidler i pipeline kender du til”, hvor der blot er et fritekstfelt
(l;egemidler naevnes ikke) eller Vil du vaere interesseret i at bruge et leegemiddel med
folgende egenskaber XX”

Svar: Ja, det md man som udgangspunkt gerne. Ndr spgrgsmadlet stilles sd bredt, vil det ikke

umiddelbart blive anset som reklame.

Hvis der i en markedsundersggelse bliver vist produktlister med alle leegemidler inden
for en given Kklasse, og leegen f.eks. skal krydse af, hvilke han/hun kender, skal alle
kopiprodukter og parallelprodukter si naevnes, eller er det i orden blot at naevne
originalprodukterne?

Svar: Hvis der ikke er tale om en reklame, kan der ikke stilles krav til, hvordan lzegemidlerne skal

fremgd, herunder om alle legemidler i en given klasse skal nzevnes, idet materialet/
markedsundersggelsen ikke er omfattet af reklamereglerne. Bemeaerk dog, at ved spgrgsmdl, hvor
man sammenligner sit eget laeegemiddel med andre laegemidler, og der sdledes er tale om
sammenlignende reklame, er det et krav, at alle laagemidler inden for en given klasse naevnes.

Galder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Ja

Ma en laegemiddelvirksomhed stille spgrgsmal i en markedsundersggelse, hvor man
spgrger til laagemidler, der endnu ikke er godkendt i Danmark?
Svar: Nej, det md man ikke. Der md ikke reklameres for ikke godkendte lzegemidler.

Gaelder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Ja

Ma en leegemiddelvirksomhed i en markedsundersggelse spgrge om indikationer, som
leegemidlet endnu ikke er godkendt til?

Svar: Nej, det md man ikke. Leegemiddelvirksomheder ma kun stille spgrgsmdl, der relaterer sig til
godkendete forhold, der fremgdr af legemidlets SPC, hvis der er tale om en laegemiddelreklame. Man
mad derfor ikke stille spgrgsmdl om forhold, der ikke er indeholdt i markedsforingstilladelsen, f.eks.
off-label omtale eller pralancering. Se bl.a. ovenfor under afsnittet "praelancering”.
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15.

16.

Kan en markedsanalyse betragtes som pralancering, hvis virksomheden (eller et
analyseinstitut pa vegne af virksomheden) stiller spgrgsmal om et endnu ikke godkendt
leegemiddel; eksempelvis ved at prasentere fase III data for anonymiseret '‘produkt X'?
(Data er de reelle data for et kommende lagemiddel, men er anonymiseret i
markedsundersggelsen)

Svar: Det beror pd en konkret vurdering af spgrgsmdlene, om formdlet med preesentationen af fase
11l data er at reklamere for leegemidlet.

Galder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Ja

Hvis vi kender resultaterne af en markedsundersggelse, som et konsulentbureau har
gennemfgrt, uden medvirken fra en laegemiddelvirksomhed, skal vi sa sikre os, at
konsulentbureauet har overholdt ENLI's regler?

Svar: Nej, bureauet har udarbejdet markedsundersggelsen pd eget ansvar. Bureauet vil skulle
overholde dansk lovgivning, hvis undersggelsen er reklame.

Pligttekster:

17.

18.

19.

Skal der altid pligttekst med, nar vi laver en markedsundersggelse?

Svar: Nej, kun hvis der er tale om reklame for leegemidler, skal der vedlaegges pligttekst, for de
leegemidler, der reklameres for. Der skal ikke vedlaegges/fremvises pligttekst for andre
virksomheders laegemidler, hvis disse er naevnt i markedsundersggelsen.

Gaelder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Hvis det er en reklame, skal der veere pligttekst med oplysninger om indehaver af
markedsfgringstilladelse, og der vil derfor ikke kunne vaere tale om dobbeltblindede undersggelser
i denne situation.

Hvor skal pligtteksten placeres, nar vi laver en markedsundersggelse?

Svar: Pligtteksten kan blive placeret bagest i materialet, eller hvis det er en elektronisk reklame,
f-eks. som et dynamisk link, der vises, der hvor pligtteksten kan leeses. For sd vidt angdr referencer,
skal disse fremgd af undersggelsen/reklamen.

Gaelder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?

Svar: Ndr der medfplger pligttekst med oplysninger om indehaver af markedsfgringstilladelse, vil
der ikke kunne vaere tale om dobbeltblindede undersggelser i denne situation.

Hvis man vedlaegger pligttekst i forbindelse med en markedsundersggelse, vil der da
vaere tale om en reklamesituation?
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20.

Svar: Ja, hvis man vedlzgger pligttekst i forbindelse med en markedsundersggelse, der ellers ikke
anses som en reklame, vil udleveringen af pligtteksten betyde, at der nu foreligger en
reklamesituation.

Skal der fremvises pligttekster for alle de laegemidler, der indgar i
markedsundersggelsen?

Svar: Nej, der skal kun udleveres/fremvises pligttekst for eget/egne laegemidler, der bliver
reklameret for.

Honorar:

21.

22

23.

Ma en leegemiddelvirksomhed give en sundhedsperson tre flasker vin som honorar for
sin deltagelse i en markedsundersggelse?

Svar: Nej, det er ikke tilladt. Honorering md alene ske i form af direkte betaling og sdledes ikke ved
modregning, overdragelse af naturalier eller anden indirekte mdde.

Gaelder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Ja. Hvis der er tale om en dobbeltblindet markedsundersggelse skal honoreringen dog foregd
via et bureau, sdledes at anonymiteten bibeholdes.

.Hvad er rimeligt at betale i honorar for, at sundhedspersoner medvirker i en

markedsundersggelse?

Svar: Der er ikke muligt at fastsaette et loft for, hvor meget en sundhedsperson md modtage for at
medvirke i en markedsundersggelse. Betalingens stgrrelse afhaeenger af opgavens omfang, herunder
estimeret tidsforbrug. Der bgr tages udgangspunkt i markedsvilkdrene, herunder markedsprisen
for en tilsvarende ydelse.

Galder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Ja

Vores virksomhed vil gerne give en sundhedsperson et gavekort pa 1000 Kr. til et
supermarked for hans/hendes deltagelse i en markedsundersggelse. Vil det vaere i orden,
og gor det nogen forskel, om det er en legemiddelvirksomhed selv eller et
konsulentbureau, der udleverer gavekortet?

Svar: Nej, det er ikke tilladt at give et gavekort. Honorar md alene gives i form af direkte betaling
(kontant afregning/bankoverfgrsel mv.). Det gaelder uanset, om det er leegemiddelvirksomheden
selv eller et konsulentbureau, der handler pd vegne af virksomheden.

Galder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Ja
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24. Ma et analyseinstitut/konsulentbureau give en sundhedsperson honorar for at deltage i

25.

en markedsundersggelse?

Svar: Ja, det ma bureauet gerne, det gaelder uanset, om undersggelsen er dobbelt blindet eller ej.
Hvis markedsundersggelsen foregdr anonymt (dobbelt blindet), skal legen ikke sgge om
tilknytning til virksomheden i henhold til tilknytningsbekendtggrelsen. Hvis undersggelsen derimod
foregdr dbent, hvor sundhedspersonen og den bagvedliggende laegemiddelvirksomhed fdr
kendskab til hinandens identitet, skal der derimod sgges om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen i
henhold til tilknytningsbekendtggrelsens regler. Der skal foreligge en tilladelse fra styrelsen, inden
sundhedspersonen kan deltage i markedsundersggelsen. Vaer opmaeerksom pd, at hvis undersggelsen
er en reklame, kan den ikke vaere dobbeltblindet.

Hvis der gives honorar til en sundhedsperson, der medvirker i markedsundersggelser,
ma der ikke gives betaling i naturalier el.lign. Men gaelder det ogsa, hvis det er et eksternt
bureau, der laver analysen pa forhand og efterfglgende szlger den til en
leegemiddelvirksomhed?

Svar: Hvis undersggelsen ikke er en reklame, og hvis den ikke laves pd opdrag fra en
leegemiddelvirksomhed, gaelder gavereglen ikke med hensyn til forbud mod honorering i naturalier.
Hvis der derimod er tale om reklame, md gkonomiske fordele alene tilbydes i form af kontant
betaling/bankoverforsel som honorar for konsulentydelser/rdadgivningsydelser.

Tilknytning:

26.

27.

Skal en sundhedsperson, der medvirker i en markedsundersggelse anmode om tilladelse
fra Laegemiddelstyrelsen?

Svar: Ja, medvirken i en markedsundersggelse anses som rddgivning og er dermed omfattet af
tilknytningsbekendtggrelsens § 10..

Hvis undersggelsen derimod er anonym og bdde laeegemiddelvirksomheden og sundhedspersonens
identitet forbliver anonyme efter undersggelsen har fundet sted (dobbelt blindet), skal
sundhedspersonen ikke sgge om tilladelse til at medvirke i en markedsundersggelse. Her er det
forudsat, at markedsundersggelsen ikke indeholder reklame.

Er det altid et krav, at en sundhedsperson, der modtager et honorar for sin deltagelse i en
markedsundersggelse, skal sgge om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen i henhold til
tilknytningsbekendtggrelsens regler?

Svar: Nej. En sundhedsperson skal alene sgge om tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen, hvis den
medvirkende sundhedsperson og laeegemiddelvirksomheden fdr kendskab til hinandens identitet.
Dvs. at markedsundersggelser, der foregdr anonymt (dobbeltblindet) ikke er omfattet af
tilknytningsbekendtgarelsens regler om, at sundhedspersoner forst skal sgge om tilladelse til
medvirken i en markedsundersggelse.
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28.

Hvis det er en reklame, skal der vaere pligttekst med oplysninger om indehaveren af
markedsfpringstilladelse, og der vil derfor ikke kunne vzere tale om dobbeltblindede/anonyme
undersggelser i denne situation.

Hvis der fremlaegges pligttekst for alle laegemidler, der nsevnes i en
markedsundersggelse, og det saledes ikke kan gennemskues, hvem der er afsender af den
pagxldende markedsundersggelse, kan man sa anse reklamen/markedsundersggelsen
som anonym, og dermed komme uden om tilknytningskravet?

Svar: Hvis markedsundersggelsen er at anse som en reklame, kan man ikke komme uden om
tilknytningskravet ved at vedlegge samtlige pligttekster pd de laegemidler, der indgdr i
markedsundersggelsen. Sdfremt der er tale om reklame, skal det altid fremgd, hvem afsenderen er.

Patientsikkerhed:

29.

30.

31.

Hvis en leegemiddelvirksomhed i forbindelse med en markedsundersggelse spgrger til
oplysninger om Kkonkrete patienter, ma laegen sa videregive informationer om
patienterne, selv om de er anonymiserede?

Svar: Selv om det kan vaere i overensstemmelse med persondataforordningen, forbyder
sundhedslovens § 41-49 denne type dataindsamling, medmindre szrlige tilladelser fra Etiske
Udvalgssystemet eller Danske Sikkerhedsmyndigheder eller skriftligt patientens samtykke er pd
plads. Hertil kommer, at lovgivningen forbyder sundhedspersoner at fd adgang til patientjournaler,
medmindre adgangen er konkret relateret til patientens nuvarende behandling (§ 42a), hvilket
ikke er tilfaeldet for markedsundersggelser.

Gaelder det samme svar, hvis der er tale om dobbeltblindede markedsundersggelser?
Svar: Ja

Ma en laegemiddelvirksomhed stille fglgende spgrgsmal i en markedsundersggelse?
"Beskriv, hvordan en typisk patient med denne sygdom ser ud vedr. X parametre”

Svar: Ja, der vil som udgangspunkt ikke veere noget til hinder for, at en virksomhed stiller generelle
spgrgsmdl vedr. overordnede forhold om den interviewede lages patienter.

Ma en leegemiddelvirksomhed stille fglgende spgrgsmal i en markedsundersggelse?
"Find tre typiske patientjournaler frem og notér i skemaet vedr. X parametre for hver
patient med denne sygdom.”

Svar: Nej, der md ikke stilles specifikke spgrgsmdl til individuelle patienter, da der i sd fald vil vaere
tale om en overtradelse af sundhedslovens § 42a.
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13. Huskeliste vedr. markedsundersggelser

e Markedsundersggelser fglger de samme regler som andre legemiddelreklamer, hvis
undersggelsen anses som vaerende reklame.

e Der ma ikke reklameres for laegemidler, der ikke lovligt kan forhandles eller udleveres i
Danmark. Husk reglerne om przelancering og off-label omtale.

e Hvis markedsundersggelsen indeholder sammenlignende reklame, skal reglerne herfor vare
overholdt.

o De legemidler, der nzevnes i en markedsundersggelse skal have en markedsfgringstilladelse
med gyldighed i Danmark. For apoteksforbeholdte leegemidler skal disse ogsa veere anmeldt
med pris til Laegemiddelstyrelsen.

e Huvis reklamen omtaler virksomhedens eget laegemiddel, er der krav om, at der skal udleveres
pligttekst ved markedsundersggelsens afslutning.

e Laegers, tandleegers og apotekeres tilknytning til en leegemiddelvirksomhed (f.eks. ved
deltagelse i en markedsundersggelse) kraever forudgdende tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.
Dette gelder dog ikke ved anonyme (dobbelt blindede) markedsundersggelser. Veer
opmaerksom p4, at hvis markedsundersggelsen er reklame er den omfattet af reklamereglerne
og kan derfor ikke vaere anonym.

o Leegemiddelvirksomheden har orienteringspligt over for sundhedspersonen og har
indberetningspligt over for Laegemiddelstyrelsen om de sundhedspersoner, der er tilknyttet
deres virksomhed.

e Honorar for deltagelse i en markedsundersggelse skal std i rimeligt forhold til
sundhedspersonens faglige ydelse og ma kun gives som direkte betaling - ikke naturalier (f.eks.
vin, gaver, rejser, gavekort).

e Markedsundersggelser skal anmeldes til ENLI, hvis de er reklame.

For yderligere information:

ENLI: http://www.enli.dk/

Leaegemiddelstyrelsen: https://www.Ilmst.dk/

Datatilsynet: https://www.datatilsynet.dk/

Styrelsen for Patientsikkerhed: https://stps.dk/
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Bilag A
Markedsundersggelse

Et eksempel pd en markedsundersggelse, hvor der bdde indgar spgrgsmal, der anses som reklame og
spgrgsmal, der anses at have til formal at indsamle oplysninger, uden samtidig at reklamere for et
laegemiddel.

1. Hvad er dit primeere speciale?

ENLI’s vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

2. Hvor mange patienter med "Sygdom X” har du personligt tilset eller deltaget i udredning/
behandling af inden for de seneste 3 maneder, uanset sygdommens svaerhedsgrad?

ENLI's umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame. |

3. Hvor mange patienter har du personligt tilset eller deltaget i udredning/ behandling af per
indikation nedenfor inden for de seneste 3 maneder, uanset sygdommens svaerhedsgrad?

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

4. Teenk pa de X patienter med indikation X, som du har behandlet inden for de seneste 6 maneder
og angiv i tabellen nedenfor, hvilken andel som blev behandlet med de forskellige
behandlingsmuligheder.

(Ekskludér patienter, som deltog i kliniske studier).

Regime

1. Produkt A (generisk navn)! %
2. Produkt B (generisk navn)2 %
3. Produkt C (generisk navn)3 _ %
4. Produkt D (generisk navn)+ %
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5. Anden behandling

%

Produktnavn A [den pagzldende virksomheds eget laegemiddel] er indiceret til X.

ENLI's umiddelbare vurdering er, at den fgrste del af spgrgsmalet ikke er at anse som reklame.
Det bemaerkes, at det er underordnet, om man navner sit eget laegemiddel fgrst/sidst. Det
afggrende er derimod, hvis man via tekst, indledende omtale eller pa anden vis fremhaever sit
eget leegemiddel pa en ikke-neutral facon.

[ dette tilfeelde, hvor indikationen for leegemiddelvirksomhedens eget laegemiddel (Produkt
A) ogsa er angivet, vil der umiddelbart, alene af den grund, vaere tale om reklame, da man ikke
udelukkende indsamler information, men her ogsa "planter” information om virksomhedens
eget leegemiddel, uden at det umiddelbart har et formal i forhold til spgrgsmalet.

Hvad er dit syn pa de forskellige X-inhibitorer som behandling af "Sygdom X”, hvad angar
effekt, tolerabilitet og overordnet holdning? Angiv din holdning som én af fglgende: meget
negativ (1), negativ (2), neutral (3), positiv (4) og meget positiv (5). Vaelg "ved ikke” hvis du
ikke har tilstreekkelig erfaring med preeparatet til at have en holdning.

Generisk navn Al

(Produktnavn)

Generisk navn B2

(Produktnavn)

Generisk navn C3

(Produktnavn)

Generisk navn D4

(Produktnavn)

Effekt

Tolerabilitet

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

Hvilke af de tilgeengelige X inhibitorer ville du fortrinsvis ordinere til en X patient med

indikation X?
Generisk navn A! | Generisk navn B2 | Generisk navn C3 | Generisk navn D4
(Produktnavn) (Produktnavn) (Produktnavn) (Produktnavn)
Effekt
Tolerabilitet

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.
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7. Hvorfor foretrakker du [svar fra spgrgsmal 6] som fgrstelinje til en X patient med indikation
X?

ENLI's umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

8. Hvilken andel af dine patienter med sygdom X har ogsa sygdom Y ved diagnosetidspunktet?

% af mine patienter

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

9. Hvilke af fglgende laegemidler har data, der demonstrerer effekt hos patienter med sygdom X
0gY?

(flere svarmuligheder)

Produkt A (generisk navn)?

Produkt B (generisk navn)?

Produkt C (generisk navn)3

Produkt D (generisk navn)*

Ingen af ovennaevnte

(O] NOINCINCINCINE)

Ved ikke

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at det kan veaere reklame, og at formuleringen af
spgrgsmalet kan veere et forsgg pa at pavirke leegen.

Virksomheden ma vaere bekendt med data, men her vil man gerne have leegen til at undersgge
og maske finde ud af, at det kun er vedrgrende virksomhedens eget leegemiddel, at der findes
gunstige data.

Det forhold, at man ikke naevner alle eller kun udvalgte lzegemidler i en leegemiddelgruppe kan
bevirke, at der bliver tale om reklame. Dette kan f.eks. ske ved at udelade konkurrentens
legemiddel, og/eller man udelukkende nzevner lagemidler, der har en meget lille
markedsandel og virksomhedens eget leegemiddel dermed fremstar mere gunstigt. Der kan
saledes blive tale om (usober) reklame.
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10.

11.

12.

Angiv i tabellen nedenfor i hvilken udstraekning du er enig eller ikke enig i pastandene:

Jeg tror ofte, det er mest Helt uenig | Delvist Hverken enig | Delvist enig | Helt
hensigtsmaessigt at uenig eller uenig enig
anvende behandling X fgrst,
frem for at gemme den som
potentiel
behandlingsmulighed
senere hen i forlgbet.

Jeg tror ofte, det er mest
hensigtsmaessigt at gemme
den behandling, der har
mest signifikant effekt sa
leenge som muligt.

Jeg mener, at et overbevi-
sende X-parameter
generelt set indikerer, at
behandlingen ogsa vil ggre
Y for patienterne.

Alle mine patienter med
sygdom X modtager mere
end en linjes behandling.

Jeg falger strengt de
retningslinjer, som findes
angaende diagnostisering
og behandling af sygdom X.

ENLI's umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame. Man bgr
dog veere opmaerksom pa formuleringen af spgrgsmalene. Det afggrende er bl.a., om formalet
med spgrgsmalene er at indsamle viden, eller om formalet direkte eller indirekte kan veere at
pavirke laegen i forhold til virksomhedens lzegemiddel.

Angiv venligst de substanser, der er under udvikling for behandling af sygdom X, som du
kender til, som er i klinisk afprgvning/under udvikling, men endnu ikke tilgaengelige i
Danmark. Venligst anfgr op til 5 substanser under udvikling.

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

Angiv venligst de stoffer/laegemidler du kender til, som for nylig (i de seneste 12 maneder) er
blevet godkendt til behandling af X i Danmark. Angiv venligst op til 5 leegemidler.
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ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame. Her er der
formentlig tale om, at leegemiddelvirksomheden vil teste leegens kendskab til omradet, f.eks.
med henblik pa at vurdere, om man skal gge oplysningen fremadrettet.

13. Angiv venligst dit kendskabsniveau for hver af fglgende nye praeparater til X-sygdom.

Jeg er ikke _
kend til
Kklar over, Jeg genkender ]e.zg ertten Jeg er Jeg har en
navnet, men vis grad . ]
at denne oo ved ikke fortroli fortrolig detaljeret
behandling 18 & med forstaelse af
ret megetom | med _ _
er , _ leegemidlets | leegemidlets
leegemidlets laegemidlets
markeds- egenskaber | egenskaber
egenskaber egenskaber
fort
Generisk Navn A
1 2 4
(Produktnavn A) 3 >
Generisk Navn B
1 2 3 4 5
(Produktnavn B)
ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal isoleret set ikke er at anse som reklame.
Dog skal man i vurderingen af den samlede undersggelse se pa, hvorfor man nu kun spgrger til
to leegemidler, nar man i de tidligere spgrgsmal i undersggelsen har flere valgmuligheder. Det
forhold, at man gnsker at indsnaevre fokus til sit eget leegemiddel kan saledes i visse situationer
anses som holdningspavirkning.

14. Hvilke af fglgende kliniske studier vedrgrende indikation X har du kendskab til?
Velg alle, der passer:

"Studienavn / agronym A” (Produkt navn A / generisk navn)

"Studienavn / agronym B” (Produkt navn B / generisk navn)

"Studienavn / agronym C” (Produkt navn C / generisk navn)

Blwi N

Ingen af ovennaevnte

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at det ikke er reklame at spgrge til kendskabet af studier.
Var dog bl.a. opmaerksom pa, om der f.eks. er udeladt vigtige studier, eller om der kan vaere
forhold i udvaelgelsen af de oplistede studier, der kan vare usaglige og udtryk for sakaldt
cherry picking i forhold til at fremhaeve legemiddelvirksomhedens eget l&egemiddel.

22



Version 2.0

15.

16.

September 2024

Med hensyn til "Studienavn / agronym A”: Hvilket resultat viste den undersggte behandling

sammenlignet med standardbehandling i undersggelsen?

Undersggt Standard- Fordel vedr. X | Fordel vedr. X i
behandling behandling for undersggt | forhold til Y-
behandling behandling
Studienavn | Produktnavn A Produktnavn B
/agronym A | (generisk navn A) | (generisk navn B)

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at der ved formuleringen af dette spgrgsmal ikke er tale om

indsamling af oplysninger/data, men om reklame, da virksomheden selv kender til resultatet
af det studie, de naevner.

Umiddelbart kunne det tyde pa, at formalet kan vere at give leegen oplysninger om

virksomhedens eget leegemiddel. Spgrgsmalet vil derfor umiddelbart blive anset som
reklame.

Konsekvensen ved, at der er tale om reklame er, at reklamereglerne skal overholdes, og
herunder skal der vedlegges pligttekst. Nar der vedlaegges pligttekst, er

markedsundersggelsen ikke laengere anonym, og den medvirkende laege skal derfor ansgge
om tilknytning.

Du bedes angive virkningsmekanismen for Produktnavn A?! (generisk navn) til patienter med

sygdom X:
1 Selektivt mod Z
2 Binder sig til Y
3 Modulerer X
4 Jeg kender ikke virkningsmekanismen

ENLI’s vurdering er, at dette spgrgsmal ikke umiddelbart kan anses som reklame, da det kan
veere relevant for virksomheden at vide, hvad leegens kendskab er til deres laegemiddel.
Formalet kunne her veere at kortleegge laegens kendskabsniveau med henblik pa senere
oplysningstiltag.

Dog skal det i sammenhaeng med de gvrige spgrgsmal overvejes, hvorfor man startede bredt
med at spgrge til flere leegemidler og nu kun fokuserer pa eget leegemiddel. Her kan den, der
svarer fa tanken, at det er én bestemt leegemiddelvirksomhed, der spgrger. I sa fald kan den
dobbelte anonymitet forsvinde.
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17.

18.

19.

Hvordan ggr du normalt, nar du bestiller test til dine patienter med sygdom X?

1 Jeg bestiller normalt test for X

Jeg bestiller normalt test for Y

3 Jeg bestiller normalt ingen test men iveerksaetter behandling uden test

ENLI’s vurdering er, at dette spgrgsmal ikke kan anses som reklame.

Hvilken test bestiller du normalt?
Vzlg alle svar, der passer:

X1

X2

X3

X4

G| W[ =

Andet

ENLI's umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

[ hvilken raekkefglge bestiller du normalt disse tests?

Du bedes rangordne fra fgrste til sidste test, som du bestiller. Hvis du ikke bestiller en bestemt
test, sd udelad den rangordenen

X1
X2
X3
X4

G| | W IN| =

Andet, hvad? [kun hvis valgt]

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke kan anses som reklame.
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20. [ hvilken udstraekning er du for eller imod at afvente resultaterne af X-testen, fgr du initierer
behandling af "Sygdomstilstand”?

Klart imod Overvejende Hverken for eller imod Overvejende for Klart
imod for

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

21. Har du for gjeblikket adgang til X-test (dvs. er dette noget, som du kan bede om/bestille)?
—_Ja
Nej
Ved ikke

* X-test indgar ofte som en del af en almindelig test

‘ ENLI's umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

22. Hvilken type test-materiale for X har du mulighed for at analysere pa det laboratorium, du som
oftest anvender til analyse?

Vaev JA/NE]
Blodprgve JA/NE]

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

23. Anbefaler du for gjeblikket fornyet diagnostik til patienter med "Sygdomstilstand”, som Y?
—_Ja
Nej

ENLI's umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame, dog skal det
overvejes, hvad hensigten med spgrgsmalet er. Spgrgsmalet ligner ikke umiddelbart reklame,
men hvis hensigten er at fa laegen til at teenke pa virksomhedens laegemiddel, eller hvis
fornyet diagnostik alene er relevant for leegemiddelvirksomhedens eget laegemiddel, vil der
umiddelbart veere tale om reklame.
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24. Patienter, som behandles med X-behandling, kan udvikle resistens mod disse behandlinger. For
at teste for dette ma disse patienter gennemga fornyet diagnostik med blodprgve.

Hvor stor en andel af dine patienter med "sygdomstilstand” tilbyder du en re-test (uanset
metode) for at kunne Y? Angiv en vaerdi mellem 0-100 %

____ % patienter

ENLI's umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

25. Cirka hvor stor en andel af re-testen viste, at patienten havde X?

% patienter

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

26. Har du nogensinde ordineret Produktnavn A (generisk navn) til patienter med sygdom X?

1 Ja
Nej ikke endnu
3 | Jeg kender ikke til

Produktnavn A er indiceret til X.

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at den fgrste del af spgrgsmalet ikke er at anse som reklame.

[ dette tilfeelde, hvor indikationen for leegemiddelvirksomhedens eget leegemiddel (Produkt
A) ogsa er angivet, vil der umiddelbart, alene af den grund, veere tale om reklame, da man ikke

udelukkende indsamler information, men her ogsa "planter” information om virksomhedens
eget leegemiddel, uden at det umiddelbart har et formal i forhold til spgrgsmalet.

Det bemzerkes, at det er spgrgsmalets sidste del (Produktnavn A er indiceret til X), der
bevirker, at hele spgrgsmalet kan anses som reklame.
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27. Til hvor mange patienter har du ordineret Produktnavn A (generisk navn)?

patienter

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at der ikke er tale om reklame. Anonymiteten bliver heller
ikke brudt, da man ikke ved, om det er virksomheden selv, eller om det er en konkurrent, der
stiller spgrgsmalet.

28. Hvad var dine primare begrundelser for at ordinere Produktnavn A! (generisk navn)? Du bedes
svare sa konkret som muligt:

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at der ikke er tale om reklame.

29. Er duvidende om, at Produktnavn A (generisk navn) nu er indiceret til X-Y?

1 |]Ja
2 Nej
3 Ved ikke

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at der her er tale om reklame, idet formalet ikke
umiddelbart anses at veere begrundet i indsamling af informationer, men derimod at ggre
opmeerksom p3, at leegemidlet nu er indiceret til en given sygdom. Der er saledes ikke tale
om indsamling af oplysninger, men om, at virksomheden kan have til hensigt at plante en
oplysning hos leeseren/laegen.

30. Vzlg det udsagn, der bedst beskriver din fremtidige intention om at ordinere Produktnavn A
(generisk navn) til indikation X-Y i de kommende 3 maneder.

Velg en udtalelse:

1 | Jeg forventer, at min ordination af Produktnavn A til X-Y vil mindskes

2 | Jeg forventer, at min ordination af Produktnavn A til X-Y vil veere
uendret

3 | Jeg forventer, at min ordination af Produktnavn A til X-Y vil stige
4 | Jeg forventer at ophgre med at ordinere Produktnavn A til X-Y

© |00 O |0

5 | Jeg er usikker p3, hvad min fremtidige ordination af Produktnavn A til
X-Y vil blive
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31.

32.

33.

34.

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at der ikke er tale om reklame, idet der ma anses at veere

tale om indsamling af informationer.

Hvilke af fglgende leegemidler har du i de seneste 3 maneder truffet virksomhedsrepraesentan-
ter og modtaget produktinformationer for?

Produkt A (generisk navn) Ja / Nej / Ved ikke
Produkt B (generisk navn) Ja / Nej / Ved ikke
Produkt C (generisk navn) Ja / Nej / Ved ikke
Produkt D (generisk navn) Ja / Nej / Ved ikke
Min Kklinik tillader ikke besgg af virksomhedsrepraesentanter

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame

Hvad er de tre vigtigste budskaber, som du har taget til dig fra de seneste
produktinformationer om Produkt A?

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at spgrgsmalet ikke anses at veere reklame.

Vivil bede dig vurdere virksomheder, der arbejder inden for omrddet sygdom X, med hensyn til
deres engagement pa omradet. Vaelg de 3 bedste virksomheder pa omradet og lav en rangorden
fra 1 til 3, hvor 1= den virksomhed, du mener har det stgrste engagement inden for omradet.

Rangorden de 3 bedste fra 1-3

Firmal

Firma?2

Firma3

Firma4

Firmab

C|0|0|0[0O|0

Firma6

ENLI’s umiddelbare vurdering er, at dette spgrgsmal ikke umiddelbart er at anse som
reklame.

Hvad er din alder? ar

ENLI’s vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.
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35. Er du? O Mand O Kvinde

ENLI’s vurdering er, at dette spgrgsmal ikke er at anse som reklame.

Pligttekst er vedlagt.

Hvis der er vedlagt pligttekst, vil der ikke kunne vare tale om en anonym markedsundersg-
gelse. Hvis markedsundersggelsen er reklame, er der krav om, at der vedlaegges pligttekst.
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Bilag B
Neutral markedsundersggelse

Dette er et eksempel pa en markedsundersggelse, der har til formal at indsamle oplysninger, uden
samtidig at reklamere for et laegemiddel

1. Hvad er din alder? ar

2. Erdu?
O Mand O Kvinde

3. Hvad er dit primaere speciale?

4. Hvor mange patienter med "Sygdom X” har du personligt tilset eller deltaget i
udredning/behandling af inden for de seneste 3 maneder, uanset sygdommens svaerhedsgrad?

5. Hvor mange patienter har du personligt tilset eller deltaget i udredning/behandling af per
indikation nedenfor inden for de seneste 3 maneder, uanset sygdommens svaerhedsgrad?
Indikation X

Indikation Y
Indikation Z

6. Taenk pa de patienter med sygdom X, som du har behandlet inden for de seneste 6 maneder og angiv
i tabellen nedenfor, hvilken andel som blev behandlet med de forskellige behandlingsmuligheder.
(Ekskludér patienter som deltog i kliniske studier).

Regime
Produkt A (generisk navn)? %
Produkt B (generisk navn)? %
Produkt C (generisk navn)3 %
Produkt D (generisk navn)+ %
Anden behandling %

7. Hvad er dit syn pa de forskellige inhibitorer som behandling af ”"Sygdom X” hvad angar effekt,
tolerabilitet og overordnet holdning? Angiv din holdning som én af fglgende: meget negativ (1),
negativ (2), neutral (3), positiv (4) og meget positiv (5). Valg "ved ikke” hvis du ikke har
tilstraekkelig erfaring med praeparatet til at have en holdning.
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Generisk navn A1 | Generisk navn B2 | Generisk navn C3 | Generisk navn D4

(Produktnavn) (Produktnavn) (Produktnavn) (Produktnavn)

Effekt

Tolerabilitet

8. Huvilke af de tilgaengelige inhibitorer ville du fortrinsvis ordinere til en patient med sygdom X?

Generisk navn A1 | Generisk navn B2 | Generisk navn C3 | Generisk navn D4
(Produktnavn) (Produktnavn) (Produktnavn) (Produktnavn)

Foretrukket

9. Hvorfor foretraekker du (svar fra spm. 8) som fgrstelinje-behandling til en patient med sygdom X?

10. Hvilken andel af dine patienter med sygdom X har ogsa sygdom Y ved diagnosetidspunktet?

__ % af mine patienter

11. Angiv i tabellen nedenfor, i hvilken udstraekning du er enig eller ikke enig i pastandene.

Jeg tror ofte det er mest Helt uenig Delvist Hverken Delvist Helt enig
hensigtsmeessigt at anvende uenig enig eller enig
behandling med X fgrst, frem uenig

for at gemme den som potentiel
behandlingsmulighed senere
hen i forlgbet.

Jeg tror ofte, at det er mest
hensigtsmaessig at gemme den
behandling, der har mest
signifikant effekt sa leenge som
muligt.

Jeg mener, at et overbevisende
X-parameter generelt set
indikerer, at behandlingen ogsa
vil ggre Y for patienterne

Alle mine patienter med
sygdom X modtager mere end
en linjes behandling.

Jeg fglger strengt de
retningslinjer som findes
angdende diagnostisering og
behandling af sygdom X.
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12. Venligst angiv de substanser, som er under udvikling for behandling af sygdom X, som du kender til,
som er i klinisk afprgvning/under udvikling, men endnu ikke tilgeengelige i Danmark. Venligst anfgr
op til 5 substanser under udvikling.

13. Kender du til legemidler, som for nylig (i de seneste 12 maneder) er blevet godkendt til behandling
af sygdom X i Danmark? Angiv i sa fald gerne laegemidlerne.

14. Du bedes angive virkningsmekanismen for Produktnavn Al (generisk navn) til patienter med
sygdom X:

Selektivt mod "Z”

1

2 Binder sig til "Y”
3 Modulerer "W”
4

Jeg kender ikke virkningsmekanismen

15. Hvordan ggr du normalt, nér du bestiller test for dine patienter med sygdom X?

1 Jeg bestiller normalt test for bredt spektrum af biomarkgrer
2 Jeg bestiller normalt test for én biomarkgr
3 Jeg bestiller normalt ingen test men iveerksaetter behandling uden test

16. Hvilken test bestiller du normalt?

Velg alle svar, der passer

1 X1
2 X2
3 X3
4 X4
5 Andet?

32



Version 2.0 September 2024

17. Thvilken raekkefglge bestiller du normalt disse tests? Du bedes rangordne fra fgrste til sidste test,
som du bestiller. Hvis du ikke bestiller en bestemt test, sa udelad den rangordenen

1 X1
2 X2
3 X3
4 X4
5 Andet?

18. I hvilken udstraekning er du for eller imod at afvente resultaterne af testen, fgr du initierer
behandling af sygdomstilstanden?

Klart imod Overvejende Hverken for eller Overvejende for Klart for
imod imod

19. Har du for gjeblikket adgang til X-test? (dvs. er dette noget, som du kan bede om/bestille)

—_Ja
Nej
Ved ikke

20. Hvilken type test-materiale for sygdom X har du mulighed for at analysere pa det laboratorium,
du som oftest anvender til analyse?
Vav Ja/Nej
Blodprgve Ja/Nej

Patienter, som behandles med X-behandling, kan udvikle resistens mod disse behandlinger.
For at teste for dette ma disse patienter gennemga fornyet diagnostik (med blodprgve).

21. Hvor stor en andel af dine patienter med "Sygdomstilstand” tilbyder du en re-test (uanset
metode) for at kunne Y? Angiv en veerdi mellem 0-100 %

__ % patienter

22. Cirka hvor stor en andel af re-testen viste, at patienten havde resistens?
__ % patienter
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23. Angiv de leegemidler, du har ordineret til dine patienter med sygdom XX

24. Har du pa noget tidspunkt ordineret Produktnavn A! (generisk navn) til dine patienter med
sygdom X? Og hvad var din begrundelse for dette?

25. Hvilke af fglgende leegemidler har du i de seneste 3 maneder truffet
virksomhedsrepraesentanter og modtaget produktinformationer for?

Produkt A (generisk navn) Ja / Nej / Ved ikke
Produkt B (generisk navn) Ja / Nej / Ved ikke
Produkt C (generisk navn) Ja / Nej / Ved ikke
Produkt D (generisk navn) Ja / Nej / Ved ikke
Min klinik tillader ikke besgg af o
virksomhedsrepraesentanter
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