Kursus i regler for markedsfgring
af veterinaere laegemidler |
Skandinavien

13.10.2016
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Hvor findes reklamereglerne?

Lov om leegemidler, kapitel 7, jf. lovbekendtgarelse nr. 506
af 20. april 2013.

Bekendtggrelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame
mv. for laagemidler.

Bekendtgarelse nr. 1244 af 12. december 2005 om
udlevering af laegemiddelpraver.

Vejledning nr. 10356 af 29. december 2014 om reklame mv.
for laegemidler.

Love, bekendtgarelser og vejledning er offentliggjort pa
Retsinformation: www.retsinformation.dk.
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Andre retningslinjer

- Markedsfaringsnaevnets arsberetning.

* Principielle afggrelser fra Leegemiddelstyrelsen.

------------

«  VIF-Nyt

« Se alt materiale pa VIF's intranet under
www.Vif.dk
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Om VIF's markedsfgringsnaevn

Tager stilling til skriftligt begrundede klager fra:

« Medlemmer af VIF og andre virksomheder, som er tilsluttet VIF’s
branchemaessige selvjustitsordning — fra april 2016 kan virksomheder
uden for VIF frivilligt tilslutte sig branchens selvjustits.

Andre, som ordinerer, forhandler som grossist eller pa detailniveau,
bruger eller dispenserer registrerede, veteringere laegemidler |
Danmark.

Laegemiddelstyrelsen.

Tager stilling til klager over:

- Reklame for godkendte, veterinzere laegemidler (eks. annoncer,
symposier, mailings og gaver) foretaget af virksomheder, som er
omfattet af VIF’s selvjustitsordning.

Reklameaktiviteter ivaerksat af virksomheder uden for
selvjustitsordningen, med henblik pa indsendelse af sadanne klager il
Laegemiddelstyrelsen

Forhandsgodkender konkrete udsagn til brug i reklamer.
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Om VIF s markedsfgringsnaevn

Et resumé af Neevnets afgorelser offentliggares 2 gange om
aret pa VIF's hjemmeside og i DVT (uden omtale af
sanktioner).

| Neevnet sidder:
* 1 jurist (formand)

- 2 fagkyndige personer fra VIF's medlemsvirksomheder
Suppleanter i tilfeelde af inhabilitet

* Neaevnet kan konsultere sagkyndige pa seerlige omrader
Valgt af VIF’s generalforsamling.

Alle neevnhsmedlemmer har tavshedspligt.
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Om VIF s markedsfgringsnaevn

Sanktioner:

. A. Ved mindre vaesentlige overtraedelser: Henstilling og advarsel om at ved gentagelse
paleegges en bade.

B. Ved veesentlige overtreedelser og ved gentagelse inden for 12 maneder af mindre
vaesentlige overtraedelser, palaegges en bade pa minimum 5.000 kr. og maksimalt 30.000
kr. | tilfeelde af en gentagelse af en veesentlig overtraedelse inden for 36 maneder kan
virksomheden paleegges en bgde pa indtil 50.000 kr.

C. Neevnet kan herudover palaegge virksomheden at berigtige overtreedelsen i forhold til
malgruppen.

Gebyrer:

. Der opkraeves et gebyr for at klage til Markedsfaringsnaevnet (5000 kr.). Hvis klager far
medhold i klagen, betales gebyret af den indklagede virksomhed.

Der betales et gebyr for forhandsgodkendelse (pt 2500 kr.)

Andet:
. Afgarelser ma ikke benyttes af virksomhederne i reklame- eller informationsgjemed.
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Hvor er problemerne isaer?

Pressemeddelelser

Sammenlignende reklame
Dokumentation/Manglende reference
Vildledende reklame

Internettet/Sociale medier
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Pressemeddelelser - reglerne

Pressemeddelser er undtaget fra reklamereglerne (Reklamebek. §
2 nr. 7 og vejl. Pkt. 2.2) hvis:

Indeholder saglig og kortfattet information om et lsegemiddel,
Har en almen nyhedsveerdi,
Har pressen som malgruppe, og

Udsendes til eller stilles til radighed for en flerhed af
journalister eller medier med henblik pa journalistisk vurdering
og bearbejdning inden offentliggarelse.

Ma ikke bringes mod betaling
Presserum pa hjemmeside — max 3 uger.

Er det ikke en pressemeddelelse betragtes det som reklame
over for offentligheden!!
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Pressemeddelelser - eksempel

pressemeddelelse

Landbrugskrisen i Danmark traekker ud oe stopper desvaerre nok ikke forelabig. Dansk landbrug er vigtig for
Danmark og foi Vi har derfor ogsa Ipbende vurderet, hvordan vi bedst muligt kan st@tte

erhvervet.

Den overordnede skonomi, noteringen, maelkeprisen og eksporten kan vi ikke ggre s meget ved, men
inspireret af supermarkedernes tiltag ar vi valgt at g3 ind og stgtte i det egment,
som vi finder er blandt de vigtigste for at aanske grise er sunde og at produktiviteten er i top - og det er

Vi har valgt at reducere prisen pé vores | _ . _ vaccine ® ud af huset med XX kroner
resten af &ret 2015 i hab om, at det kan bidrage som en form for statte.

Neaevnet fandt:

» Pressemeddelelse der udelukkende indeholder
information om prisreduktion har ikke “almen
nyhedsveerdi”.

Konsekvens: Reklame over for offentligheden
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TIL FRI REDAKTIONEL ANVENDELSE
Kunde: Produktansvarlig: Tekst: Foto:

Orion Pharma Niels F Holck Stig Nielsen idégrafik

Animal Health TIf.49 12 67 65

Bogeskovvej 9
3490 Kvistgird

Sagsnr: 181

Nar hunden far gigt

Dyrleegens langtidsplan giver gigtplagede hunde et nyt og bedre liv

Selve livet for en hund er domme i knogler og led. Hos Gigt kan dog behandles, 2. Motion: Hensynsfuld
forbundet med beveegelse. hunde swtter gigten sigide og med den rette behand- motion er med til at mind-
Fra flyvende firspring pa store led, det vil sige hofter, ling kan hunden blive ske hundens smerter og
Jjagt efter bolden til det lette knae, skulder, albue og ryg- befriet for sine smerter holde stive led bevzegelige,
afszet op i sofaen eller ind i  sgjlens hvirvelled. Og hvor og genoptage det aktive og efterhdnden som dyrets
bilen. Derfor rammer gigten gigten saetter ind, fglger hundeliv. tilstand forbedres, kan
ekstra hardt, nar hunden er  smerten med. For hunden turene forlaenges. Men husk
ofret. er gleden ved beveegelse Dyrleegen ved rad at tage hensyn til hundens .
Gigt er den fwlles beteg-  blevet en smertefuld op- Derfor skylder ejeren sin gjeblikkelige tilstand. Hvis
nelse for en lang reekke syg- levelse. hund at vare opmeerksom den gmmer sig eller bag-
pi_de gllerfarste tao efter beveaeger sig stift, har

2 den faet for meget motion.
S Den daglige traening ber

| " a

Uddrag af pressemedd.

A

Naevnet kom frem til: en nyedsvaerdi = reklame

Laegemiddelstyrelsen: Ikke afgarende at meddelelsen ikke har
naevneveerdig nyhedsveerdi.
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Sammenlighende reklame - reglerne

Reklamebekendtg. §§ 10, stk. 1, nr. 3 og 16 og vejl. pkt. 3.2.

« Sammenligningen ma kun omfatte laegemidler, som det objektivt
set er relevant at sammenligne (laegemidler med Injektionsvaeske
sammenfaldende anvendelsesomrade). 100 ml

Skal tydeligt fremga, hvilke laegemidler sammenligningen
omfatter.

Skal udarbejdes pa grundlag af oplysningerne i
produktresumeerne.

Der ma ikke foretages sammenligning af leegemidlers virkning |

reklame over for offentligheden.

En sammenligning er som udgangspunkt kun fyldestggrende
(leegemiddellovens § 63), hvis den omfatter alle synonyme (samt
evt. parallelimporterede) lzegemidler med samme form/styrke som
ikke afviger vaesentligt i pakningsstoarrelse.

Laegemidler med en ubetydelig markedsandel kan udelades af
sammenligningen (markedsandel pa under 2-3%).
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Sammenlighende reklame - eksempel

Skema over ormemiddelresistens

Cyathostominae

Spalorm

Benzimidazol

Resistens W17

Effekt

| Effekt

Pyrantel

Reslstens WY

Effekt

 Effekt

Ivérmectin

rE'ffei(t‘ 4!

Effekt

Rasistens M7

Moxidectin

Effekt

e 17y =

i ‘Ef-fek L

I ¥ 1
M| Reslsiens 2a1ams

Uddrag af reklame

Er en sammenligning af aktivstoffer omfattet af kravene til

sammenlignende reklame?

Laegemiddelstyrelsens afgorelse:

» Der er tale om sammenligning af laegemidler, som skal opfylde
kravene i reklamebek (info om styrker, pakningsstarrelser mm.).
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Sammenlighende reklame - eksempel

Al e . som dakker erfaringer fra 3 besztninger med samme antal grise pr. field

Wil mad tahallen nadenfor, som daklerer & pﬁpagaﬂdm- hvoric rccinerne er anon]rm‘nsere.ue. viuiser
hlot erfaringer og resultater  indekseret form forat anskueliggere, at dervinerlig er forskello pa dé vaceiner du kan
vaelge imellem, ndr dine grise skal vaccineres!

ars bsatnngsertrnger med skelige vmesnermod XX

Produkt Vaccine X Vaceine A’ Vaceine B :‘(am::c |
X 'ml
Dosis x m x ml
: X yger <uger Juger X e Uddrag af reklame

Alderved vaccination e X x ' +

Periode Klimastald Klimastald Klimastald KIHmas

Antal dyr pr. gruppe 825/1200/165 825 1200 165

Dadelighed index v

ggegindor X
“Produktionstab (e /risl™ @

Er der tale om sammenlignende reklame?

Leegemiddelstyrelsen:

“Dyrleeger kan regne ud, at sammenligningen omfatter
vaccinerne xx,

Dog i strid med reklamebek. § 16 at navnene pa vaccinerne ikke
er oplyst.
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Dokumentation/reference - reglerne
Reklamebekendtgerelsens § 13 og vejledningens pkt. 5.4.

Hvad kan bruges som dokumentation?:
* Produktresumeet

» Videnskabelige undersggelser, der er offentliggjort i anerkendte
og uafhaengige danske eller udenlandske fagtidsskrifter e.l.
Undersggelserne skal forud for offentliggarelsen have veeret
undergivet en uvildig bedegmmelse.

Citater, tabeller og illustrationer fra fagtidsskrifter skal gengives
loyalt, og den ngjagtige kilde skal oplyses.

Oplysninger skal veere ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og
tilstreekkeligt udfarlige til, at modtageren kan danne sig en
personlig mening om lzegemidlets terapeutiske veerdi.

Citater, tabeller og illustrationer hentet fra medicinske
tidsskrifter mm. skal gengives loyalt og med kildeangivelse.

”"Abstracts” og "data on file” kan som udgp. ikke anvendes.
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Dokumentation/reference - eksempler

it lette arbejdshyrden ved vacoination

K, al et ready-to-use kombinationsdesig
om vores allerede eksislerende -

r vort hrma besiuttel at stoppe al vi

er Ll grise

n 1 31 sal. Som en kon
ns al gt &in OrsKning 1 et ied | }
IO Sa VIAL aNgar Ve |

stegien vil remadiettel fokusere pa en videreudvikling al s0m kan tipas
de relevante patogenar pa bes@tningsniveau, Ud over vil fremtide )

betydning for vaccinens evne til at yde beskyttelse mod sygdom.

United har ved interne challengeforseg pavist, at en virusmangde pa 2,1 log EIDso/ml (Egg
Infectious Dose) beskytter mink mod hvalpesyge efter challenge. Alligevel indeholder Distemink®
mindst 3,3 log FIDsy/ml ved frigivelse, séledes at man ved udlab 27 & senere har et virusindhold
pa mindst 2,8 log EIDse/ml.

Denne "overdosis”, der fer batch-release bliver verificeret bide hos United i USA og derefter p det
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Dokumentation/reference

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12 May 2011
EMA/197236/2011
Veterinary Medicines and Product Data Management

Committee for Medicinal Products for Veterinary Use

CVMP assessment report
Zuprevo (EMEA/V/C/002009)

Naevnet har i sin praksis vurderet, at oplysninger om produkter,
som findes i European Public Assessment Report (EPAR) kan
anvendes i reklamer uden seaerskilt reference.
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Vildledende reklame - reglerne

Laegemiddellovens § 63 og vejledningens pkt. 3.1:

Reklame for et leegemiddel ma ikke veere vildledende eller overdrive
lzegemidlets egenskaber.

Det betyder, at der ikke gennem en reklames udformning og indhold
ma bibringes medicinbrugere og personer, der ordinerer eller
udleverer lzegemidler, en fejlagtig opfattelse af lzegemidlet, herunder
af dets virkning, bivirkninger, pris, indhold osv., sygdom eller

behandling. Reklamen ma heller ikke stille lzegemidlet i et gunstlgere_. )

lys end andre tilsvarende og maske endda mere velegnede
lzegemidler.
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Vildledende reklame - eksempel

Naevnet fandt at det upraecise udsagn "eksotiske dyr” har en — i hve -y
fald indirekte - reference til indklagedes produktsortiment. Naevnet éﬂ_'ﬂeer ,
derfor annoncen som veerende ufyldestgarende og vildledende. \ \
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Vildledende reklame - eksempel

Behandlingsvejledning

Aktivt stof: FENIKOLER (florfenikol)

Bredspektret antibiotikum med bakteriostatisk virkning, men ved mange luftvejsinfektioner opnas baktericid
virkning. Florfenikol er et lille, lipofilt molekyle sam let penetrerer biclogiske membraner som f.eks. blod-
hjernebarrieren. Treenger ind i celler og rammer intracellulzert lejrede bakterier.

Spektrum: De fleste Gram-positive og Gram-negative bakterier. »

e e (e e RS

Lemmelidelser Berbetzaendelse Pasteurella pneumoni
Salmonellose Ondartet lungesyge

Coli-diarré (ETEC)
Uddrag af reklame
Navlebetzndelse

A. pyogenes-pneumoni

Lungebetaendelse

Kalvedifteri

Klevkrandbyld

FLORKEM ikol) injekt k ibiotikum til Aarfenicol-foisomme infektioner hos kvaeg og svin. Dyrearter: Kviea og
K.ﬁgEh d\gflﬂ] imi
¢ e
Mé kk il voksne a
tilfalce af
d qu slvlrlm- nge: ISL&Q.R edu.
ikan medfor.
ianalt og rektalt dcmll muskulaer

uden reference til Fadevarestyrelsens behandlingsvejledning.

At de under kvaeg omtalte lidelser intet har at gare med de fleste af de sygdomme, der'
er anfart under laegemidlets indikation i produktresumeet. '

Har sakset i indikationer (fra Fgdevarestyrelsens behandlingsvejledning) og placeret
dem i kolonner uden at tage behandlingsvejledningens avrige parametre i betragtning.
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Vildledende reklame - eksempel

iNn®
Equip® ...
INFLUENZA ANTIGENER: Med immunstimulerende
A/eq/Newmarket,/77 komplekser:

A/ea/Kentucky/58 ISCOM Uddrag af reklame

A/eq/Borlange/91

¢ Giver bade cellulaert og humoralt immunsvar '
* Yder fuld beskyttelse imod de nye stammer 2
e Lever op til anbefalingerne fra OIE 2008 2+ 2

Naevnet fandt at den pageeldende vaccine ikke var i overenstemmelse
med anbefalingerne fra OIE (World Organisation for Animal Health),
og at reklamen som fglge heraf er vildledende.

"
Veterincermedicinsk
Industriforening



Vildledende reklame - eksempel

liaseBti

.sdljs i hela Europa

..har baktericid effekt mot Staphylecoccus intermedius
..distribueras till huden

..utsondras foretrddesvis via njurarna i aktiv form

~.dosering till hund: 25 mglkg 2 génger dagligen i
minst 2 veckor =

...forpackningar:
120 mg med mittskdra: 30 st
600 mg med mittskéra: 30 st och 90 st )

Laegemiddelstyrelsen fandt at det ikke er sandt og dermed
vildledende at anfgre, at produktet “seelges i hele Europa”.
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Internettet/Sociale medier

lzegemidler, jf. reklamebekg. § 9.

Behandles som reklame over for offentligheden, medmindre adgangen il .
oplysningerne pa effektiv made (unikt brugernavn, autorisationsnummer el 0g S
individuelt kodeord) er begraenset til sundhedspersoner. e

Lukket side for sundhedspersoner pa Facebook er ok.

Kravet om angivelse af pligtoplysninger kan opfyldes ved, at reklamen
indeholder et link til en separat side, der indeholder pligtoplysningerne.

Forbud mod skjult reklame, jf. E-handelslovens § 9, stk. 1.

4

Reklame over for offentligheden skal udformes, s& det tydeligt fremgar, at der =
er tale om reklame for et laegemiddel, jf. reklamebekg. § 4. RS
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Internettet/Sociale medier

Leegemiddelstyrelsen har pa foranledning af et spgrgsmal fra
Naevnet oplyst:

"Det er vores umiddelbare opfattelse, at der er tale om reklame
for et laegemiddel, hvis ansatte i en laegemiddelvirksomhed
begynder at "like” og "dele” opslag, der indeholder reklame for
et leegemiddel, pa sociale medier.”

Naevnet har i en konkret sag udtalt:

"Det er ..Naevnets opfattelse, at man som ansat i en
lzegemiddelvirksomhed bar gore opmaerksom pa, at man skiver pa
vegne af denne, nar man ytrer sig om laegemidler pa Facebook eller
andre sociale medier. Naevnet gor i den forbindelse opmaerksom pa, at
virksomheder godt méa reklamere over for sundhedspersoner i et lukket
forum, hvis man i gvrigt overholder reklamereglerne.”
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Tak for opomaerksomheden!
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