.' Dato: 22.10.2014

" Ref: HP

Spergsmal og svar pa VIF's kursus den 21. oktober 2014 om reklame pa Internettet
oq sociale medier:

Foredragsholder: Morten Dahl Nielsen, Sundhedsstyrelsen. Mortens preesentation fra
mgdet er udsendt saerskilt.

Er en hjemmeside reklame?

Reklamebegrebet fortolkes bredt:. "Enhver form for opsagende
informationsvirksomhed..., der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg
eller forbrug af leegemidler”.

Man ma som udgangspunkt gerne skrive om sygdomme pa en hjemmeside — uden
at det er reklame — hvis man ikke direkte eller indirekte omtaler lzegemidler.
Virksomheden ma godt sta som afsender pa en hjemmeside om sygdom.
Hjemmesider om sygdom skal holdes helt adskilt fra virksomhedens hjemmeside
(med omtale af leegemidler) i gvrigt. S& snart man blander omtale af sygdom og
lzegemidler er det reklame.

Virksomhederne bar holde sig for gje: Hvad er formalet med den pageeldende
hjemmeside, melde det ud og holde fast i det. Herefter skal der holdes gje med, at
siden ikke udvikler sig til en reklame; f.eks. som en fanside med for mange positive
tilkkendegivelser.

Virksomheder ma godt reklamere over for sundhedspersoner pa et lukket forum
(hvis man i gvrigt overholder reklamereglerne). Det er virksomhedens ansvar, at der
er effektiv adgangskontrol.

Ifalge EU-domstolene kan bade information — alt fra "pop-ups” til information der
bare ligger tilgaengelig pa internettet - veere reklame. Det kommer an pa en konkret
vurdering.

Hjemmeside om sygdomme med link til en indleegsseddel?: Det vil komme an pa en
konkret vurdering, om det er en reklame.

En virksomhed ma godt have en (offentlig tilgeengelig) liste over sine receptpligtige
laegemidler pa en hjiemmeside med link til indlaegssedler.

Trediemands (dyrlseger og andres) ytringer og brug af reklamemateriale:

Bruger en virksomhed en 3. mand til at promovere sine produkter, er man ansvarlig
for resultatet.

Ifolge en EU-domstolsafgarelse kan en person uden tilknytning til
laegemiddelindustrien blive ansvarlig efter reklamereglerne for sine ytringer. Ogsa
selv om den pagaeldende ikke saelger eller pa anden made har gkonomisk
interesse i salg af produktet. Der skal dog "noget kvalificerende” til, for at en 3.
mands ytringer om et laagemiddel betragte som reklame-.
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e En dyrleeges ytringer om et leegemiddel pa nettet og andre steder kan godt veere en
reklame.

e Menneskerettighedsdomstolen er i en sag kommet frem til, at det ikke er i strid med
ytringsfrihneden at begraense, hvad man ma ytre pa nettet, hvis det sker af hensyn til
f.eks. folkesundheden.

e |Laeserbreve er som udgangspunkt ikke reklame.

e Hovis dyrlaegen bruger materiale fra en virksomhed om et laagemiddel: Det beror pa
en konkret vurdering om der er tale om reklame. Det kommer an pa, hvordan
materialet bruges.

e Huvis der er tale om en reklame, skal dyrlaegen overholde laegemiddellovens
reklameregler.

e Der er en grazone mht., hvornar en dyrlaege udtaler sig om et laagemiddel, og
hvornar der er tale om reklame. Omtale af laegemidler "skal indga i en naturlig
sammenhaeng” med omtale af behandling. (Igen: Hvad er formalet med
udtalelsen?)

Pressemeddelelser:

e En virksomhed ma pa sin hjemmeside godt etablere et offentligt tilgaengeligt
presserum med meddelelser til pressen om reelle nyheder vedr. ogsa receptpligtige
lzegemidler.

e Pressemeddelelser ma hgjst ligge 3 uger pa hjemmesiden — herefter anses de ikke
lzengere som nyheder, men som reklame.

e Man kan ikke skrive hvad som helst i en pressemeddelelse — det vil komme an pa
en konkret vurdering, om den er en reklame.

Patientinformationsfoldere:

e Sundhedsstyrelsen accepterer elektroniske patientinformationsfoldere som
supplement til trykte foldere. Dyrleegen kan sa — samtidig med at man giver
mundtlig information til dyreejeren om laegemidlet — udlevere et link til den
elektroniske folder.

e Man skal vaere opmaerksom p4a, at nar man sender folderen til dyrleegen, er der tale
om en reklameaktivitet.
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Spergsmal indsendt fra deltagerne inden mgdet:

Er det ok efter forespgrgsel at forsyne dyrlaegeklinikker med billedmateriale f.eks. pakninger,
parasitter, sygdomsbilleder o. lign. til brug pa deres hjemmeside (kan vaere bade OTC og Rx
produkter)?
Svar: Individuel korrespondance er undtaget fra reklamereglerne (med mindre denne
har karakter af reklame). Hvis en virksomhed medvirker til at laegge information om et
laegemiddel pa en dyrlaeges hjemmeside, og dette har karakter af reklame, kan
virksomheden blive ansvarlig for ulovlig reklame.
Vaer opmeaerksom pd, at support (f.eks. it-support) til en dyrlaegeklinik kan betragtes
som en gave, med mindre af ubetydelig vaerdi (max 300 kr. om dret).

Er det ok uopfordret at give klinikker elektronisk adgang til billed-, tekst- og videomateriale de
frit kan anvende pa deres hjemmeside eller i elektroniske nyhedsbreve (Rx og OTC produkter).
Skal der vaere pligtinformation for laegemidler pa et sadant medie?
Svar: Det er helt klart reklame. Bruger en virksomhed en 3. mand til at promovere sine
produkter, er man ansvarlig for resultatet. Hvis Sundhedsstyrelsen kommer frem til at
dyrleegens brug af materiale er en reklame, skal reklamereglerne overholdes.

Hvis vi opdager at dyreklinikker informerer (hjemmeside eller egen facebookside) om
produkter uden for godkendt SPC (enten ren fejl information eller off-label information) har vi
sa en forpligtigelse til at ggre noget?
Svar: Hvis virksomheder opdager, at dyrlaeger opfordrer til off-label brug: Virksomheden
er ikke direkte forpligtet til at gribe ind eller indberette (kan ikke drages til ansvar for
andres ulovlige handlinger), men Sundhedsstyrelsen opfordrer til, at man reagerer. Man
har under alle omstaendigheder en pligt til at reagere, hvis der er tale om bivirkninger.

Ma lzegemiddelfirmaer lave en reminderservice dyrejere kan tilmelde sig, hvor de med
passende mellemrum modtager SMS/e-mail der minder om at en behandling skal foretages
f.eks. manedlig loppebehandling (spgrgsmalet geelder bade OTC og Rx produkter)?
M3 et legemiddelfirma lade en dyrlaegeklinik bruge/tilbyde ovennaevnte reminderservice
uden at det fremgar for dyrejer at servicen er i samarbejde med firmaet?
Svar: Man ma godt lave en reminderservice vedr. brug af leegemidler (compliance) —
0gsd for receptpligtige laegemidler - som dyrlaeger kan bruge. Der skal veere tale om en
neutral besked. Dyrlaegen selv skal vaere afsender af reminderen. Det ma godt fremgad,
at det er virksomheden, der har sat servicen op.

M3 et leegemiddelfirma lave en facebookgruppe med fokus pa en indikation?
Vil firmaet have nogen forpligtigelser i den forbindelse? — monitorering af bivirkninger;
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korrigering af fejl information om produkter (egne og andres).

Ma firmaet i et sddant forum abent svare pa spgrgsmal om produkter (OTC/Rx) incl.

anvendelse pa off-label indikationer?
Svar: En virksomhed md godt etablere en facebookside om sygdom, hvis man holder sig
til formdlet. Man bgr pad siden ggre opmaerksom pd, hvad formdlet er; f.eks.: “Formdlet
er at debattere sygdom. Omtale af laegemidler kan blive fjernet”. Siden skal Igbende
kontrolleres for at se, om man holder sig inden for formdlet, herunder om der er noget
der skal falges op pd — f.eks. fjerne opfordring til off-label brug, falge op vedr.
bivirkninger.
Man kan pd siden evt. skrive: "Hvis man har spgrgsmal, kan man henvende sig til xx for
svar”. Hvis man laegger svar pa siden, kan det meget hurtigt fa karakter af reklame.

Hvis en medarbejder kommenterer pa et indlaeg, er man sa forpligtet til at tilkendegive at man
kommer fra et leegemiddelfirma?
Svar: Det er en god ide at fortaelle hvem man er. Hvis ikke er der staerk formodning for,
at det er reklame. Man har som virksomhed ogsa en pligt til at styre debatten, sG man
undgar at komme i strid med reklameregler.

M3 en dyrlaegeklinik skrive fglgende pa sin hjemmeside?: “Et nyt receptpligtigt middel - xx - er
pa vej med virkning fra xx. Det er et velsmagende produkt med xx ugers gjeblikkelig effekt. Kan
ikke anvendes til xxx. Prisen vil formentlig ligge mellem .....”?

Svar: Det er reklame.

Ma man lave en app der kan hjzlpe landmand med korrekte beregninger af doseringer af et
Rx produkt?
Svar: Hvis ikke andet (reklame)indhold, og formdlet er at opnd compliance, er det ok.
Kommunikationen skal gives via dyrlaegen.

Jeg kunne godt taenke mig en gennemgang af forskellene i krav til f.eks. tv, radio og web
reklamer kontra trykte reklamer for V-mrk ekto praeparater. F.eks. skal der altid bringes
pligttekst ved trykte reklamer, mens dette tilsyneladende ikke er tilfeldet ved tv, radio og
webreklamer. Hvad er arsagen til sddanne forskelle?
Svar: Som udgangspunkt er reglerne om reklame pd internettet de samme som for
trykte reklamer. Kravene til pligttekst er anderledes — det er ok med link til pligttekst.
For sa vidt angar radio og tv kan pligttekst vaere kortere, men der skal vaere opfordring
til at laese mere (se....).

Er felgende eksempler lovlig reklame?:
Direkte link til k@b af receptpligtigt ormemiddel:
http://dyreneswebshop.dk/product.asp?product=638
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Stien til at finde vej er http://dyreneswebshop.dk/ — Katte — Medicin og tilbehgr (her kan man
sa "kebe” et receptgebyr) — Ormemidler

Den anden side er http://fidoogfelix.dk/ Ga ind under Tilbehgr — her findes bade ormekure (se
http://fidoogfelix.dk/tilbehoer-37/ormekur-til-hunde-67.html) og i hvert fald et receptpligtigt
loppemiddel(Seresto): Se http://fidoogfelix.dk/tilbehoer-37/loppemiddel-61.html . De
afbildede pakker er ikke danske.

Under Fragt og Vilkar ggr de opmaerksom pa fglgende:

= Fragt, Levering og Vilkar

KOBSVILKAR 0G LEVERING

!E GRATIS FRAGT TIL D@REN

ORMEKUR/MILBEMAX: \/i gar opmasrksom pa at vi sender denne vare fra Luxemborg (grundet strenge danske regler), og st vi derfor alfid sender varen med Posten som almindeligt bre

Svar: Hvis en hjemmeside er etableret i f.eks. Tyskland skal tysk lovgivning overholdes —
uanset reklamen er pa dansk.

Hvis reklamen er ulovlig i f.eks. Tyskland, kan Sundhedsstyrelsen tage kontakt til de
tyske myndigheder og ggre dem opmaerksom pd overtraedelsen.

Sundhedsstyrelsen vil undersgge de to eksempler.

Er det lovligt at et dansk datterselskab linker til moderselskabets hjemmeside, hvor der er (i
det pagzldende land) lovlig omtale af receptpligtige laegemidler pa en offentlig tilgeengelig
hjemmeside.

Svar: Sundhedsstyrelsen accepterer, at der linkes til moderselskabets hjemmesides

forside.

Er grossister omfattet af reklamereglerne?
Svar: Ja.
Udsagn som ”Leverer hurtigt fra dag til dag til gode priser” og “Hgj faglig radgivning”
betragtes som reklame for kompetencer — ikke for laegemidler.
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