Vejledning nr.10356 af 29/12/2014 om reklame mv. for laegemidler

1. Reklamereglerne

Reglerne om reklame for lzegemidler findes i lsegemiddellovens kapitel 7 (§§ 63-70), bekendtggrelse nr. 1153 af 22. oktober
2014 om reklame mv. for leegemidler (reklamebekendtggrelsen) og bekendtggrelse nr. 1244 af 12. december 2005 om udlevering
af laegemiddelprgver.

Herudover indeholder reklamebekendtggrelsen regler om rabatter p& laegemidler, og laegemiddellovens §§ 71 a-71 c og
apotekerlovens § 3 b indeholder regler om bonus og rabatter, der bliver ydet i forbindelse med handel med apoteksforbeholdte
laegemidler. Disse regler bliver ogsd omtalt i denne vejledning.

2. Reklamebegrebet og reglernes anvendelsesomrade

2.1. Definition og anvendelsesomréde

Leegemiddellovgivningens reklamebegreb er defineret i reklamebekendtgarelsen § 1, stk. 1: Ved reklame for laegemidler forstas
enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspdvirkning, der tager sigte pd at fremme
ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laegemidler.

Definitionen af reklame for laegemidler fortolkes bredt i overensstemmelse med bestemmelsens ordlyd og hovedformalene med
reklamereglerne, som er beskyttelse af henholdsvis folkesundheden og dyresundheden.

Reglerne omfatter alle former for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspdvirkning, der tager sigte
pd (har til formal at) fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler.

Det indgdr ikke som kriterium i reklamedefinitionen, at den, der reklamerer for et laegemiddel, skal have en szrlig, typisk
gkonomisk, interesse i at fremme salget af lsegemidlet. Hvis en person eller virksomhed gennem offentlige ytringer entydigt
tilstreeber at pavirke andre til at kgbe et bestemt laegemiddel, og ytringerne formmaessigt fremstér som en reklame, vil der veere
tale om en leegemiddelreklame, selvom personen eller virksomheden handler pé eget initiativ og sdvel retligt som faktisk er helt
uafhaengig af indehaveren af markedsfgringstilladelsen til lazgemidlet.

EU-domstolen har i sag C-421/07 udtalt, at definitionen af reklame for laegemidler i artikel 86, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler som aendret ved direktiv 2004/27/EF
af 31. marts 2004, skal fortolkes sdledes, at en tredjemands udbredelse af oplysninger om et leegemiddel, navnlig om dets
helbredende eller forebyggende egenskaber, kan anses for reklame i denne bestemmelses forstand, ogsd selvom denne
tredjemand handler p3 eget initiativ og retligt og faktisk helt uafhaengigt af producenten eller szelgeren af et sddant laegemiddel,
hvis en tredjemands udbredelse af oplysninger om et laegemiddel konkret udggr en form for opsggende informationsvirksomhed,
kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pd at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laegemidler.

Det beror pd en konkret vurdering, om en tredjemands udbredelse af oplysninger om et laegemiddel konkret udggr en form for
opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering,
salg eller forbrug af laegemidler. Reklamebekendtggrelsens definition af reklame for laegemidler er en gennemfgrelse af direktivets
definition i artikel 86, stk. 1.

Reklamereglerne geelder for alle typer af leegemidler til dyr og mennesker, herunder ogsd naturlaegemidler, traditionelle
planteleegemidler, homgopatiske lzegemidler og steerke vitamin- og mineralpraeparater, med de fa modifikationer, der felger af
leegemiddelloven og reklamebekendtggrelsen.

2.2. Undtagelser

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 2 finder reglerne om reklame for laegemidler ikke anvendelse pa fglgende:
1) Leegemidlers maerkning og indlaegsseddel, jf. bekendtggrelse om maerkning m.m. af lsegemidler.
2) Individuel korrespondance, om ngdvendigt ledsaget af dokumenter af ikke-reklamemaessig karakter, der tjener til
besvarelse af et konkret spgrgsmal om et bestemt laegemiddel.
3) Ngdvendig og konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessige formal, og ikke-reklamemaessige
formal. Det kan fx veere information om aendringer i emballagen, information om nye bivirkninger eller fejl i en produktion.
Sikkerhedsmaessige formal skal forstds bredt, sdledes at fx information om, hvordan en laegemiddelpakning skal dbnes for
at forhindre, at laegemidlet lider fysisk overlast, ogsa har et sikkerhedsmaessigt formal i den betydning, begrebet har i
reklamebekendtggrelsen.
4) Prislister, produktkataloger o.l., der ikke indeholder andre oplysninger om laegemidlerne end navne, laegemiddelformer,
styrker, pakningsstgrrelser, priser og billeder af laegemiddelpakninger, herunder ogsad prislister, produktkataloger o.l., der
offentligggres pd internettet med henblik p& e-handel med lzegemidler.
5) Informationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat der hverken direkte eller indirekte omtales konkrete laegemidler.
Der kan veere tale om alt fra traditionelle foldere til omfattende hjemmesider pa internettet.



6) Patientinformationsfoldere, der udleveres af receptudstederen i forbindelse med ordination af et lsegemiddel eller af
apoteket i forbindelse med udlevering af et laegemiddel, og som kun indeholder objektiv information af betydning for
patienten og dennes pargrende. Oplysningerne i folderen ma ikke vaere i strid med produktresumeet.
Patientinformationsfolderen kan udleveres i trykt og digitalt format til patienten. Patientinformationsfoldere vil blive
betragtet som reklame, hvis de indeholder udsagn, oplysninger, billeder, illustrationer o.l. af udelukkende eller overvejende
markedsfgringsmaessig karakter. En patientinformationsfolder vil fx blive betragtet som en reklame, hvis den indeholder
subjektive anprisninger af laegemidlet. Det kan fx veere anprisninger om, at lsegemidlet virker hurtigt, det er effektivt, let at
hdndtere, det bedste i sin klasse, er det mest foretrukne laegemiddel, er lettere at administrere end konkurrerende
laegemidler eller et af de mest sikre laegemidler, der findes. Patientinformationsfolderen m& som naevnt kun indeholde
objektiv information af betydning for patienten og dennes pargrende. Patientinformationsfolderen bgr bade beskrive
laegemidlets virkning og bivirkninger/risici ved lsegemidlet.

7) Pressemeddelelser, der indeholder saglig og kortfattet information om et laagemiddel, har en almen nyhedsvaerdi, har
pressen som malgruppe, og som udsendes til eller stilles til r&dighed for en flerhed af journalister eller medier med henblik
pé journalistisk vurdering og bearbejdning inden offentligggrelse. En “pressemeddelelse”, der fx pa grund af et usagligt
indhold, vildledende oplysninger, overdrevne oplysninger eller en staerkt pdtraengende facon fremtraeder som reklame,
betragtes ikke som en pressemeddelelse. Den vil blive betragtet som en lzegemiddelreklame. Hvis en “pressemeddelelse”
bringes mod betaling i et medie, betragtes den ogsd som reklame. En laegemiddelvirksomhed kan stille en pressemeddelelse
til r&dighed for pressen i et presserum pd sin hjemmeside i omtrent 3 uger. Herefter har den ikke laengere en almen
nyhedsvaerdi, og den kan efter konkret vurdering blive betragtet som reklame.

8) Uredigeret og uforkortet gengivelse af en indleegsseddel, det godkendte produktresumé, en offentligt tilgaengelig
evalueringsrapport, jf. leegemiddellovens § 72, stk. 1, eller afbildning af en laegemiddelpakning, under forudsaetning af at
oplysningerne stilles til r&dighed pé& en s&dan made, at brugerne aktivt skal opsgge informationen. Det betyder, at en
virksomhed fx kan lzegge en liste med navnene pa sine laegemidler pa sin hjemmeside pé internettet med links til
produktresumeet og indlaegssedlen for hvert enkelt laegemiddel.

Informationsmateriale om laegemidler, der er udarbejdet af offentlige leegemiddelkomitéer eller andre offentlige institutioner,
som har til formdl at fremme en rationel lazgemiddelanvendelse, er ikke omfattet af reklamereglerne.

Det anses ikke for at vaere reklame for et laegemiddel, ndr en lzegemiddelvirksomhed p& baggrund af en henvendelse fra en
sundhedsperson sender en videnskabelig artikel om et klinisk forsgg til sundhedspersonen, séfremt artiklen sendes ukommenteret
og uden supplerende materiale. Artiklen skal i forvejen veere offentliggjort i et anerkendt og uafhaengigt dansk eller udenlandsk
fagtidsskrift e.l. Det geelder ogsd for en ukommenteret videnskabelig artikel, der indeholder resultater af en sammenlignende
undersggelse af forskellige lsagemidler.

2.3. Sundhedspersoner og offentlighed

I reklamereglerne skelnes der mellem reklame over for offentligheden og reklame over for sundhedspersoner. Ved
sundhedspersoner forstds laeger, tandlaeger, dyrlaeger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinaersygeplejersker og farmakonomer,
jordemgdre, bioanalytikere, kliniske dizetister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende inden for disse fag, jf.
reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 3.

Alle andre end disse sundhedspersoner betragtes som offentlighed, jf. lsegemiddellovens § 66, stk.2, og
reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 2. Der er dog enkelte undtagelser herfra for s vidt angdr personer, der uden at veere
sundhedspersoner, beskaeftiger sig erhvervsmaessigt med lzegemidler. Det drejer sig om indehavere af og ledende medarbejdere
i forretninger, der er godkendt til at szelge ikkeapoteksforbeholdte laegemidler eller laegemidler til produktionsdyr, og personer,
der erhvervsmaessigt radgiver om og indkgber lzegemidler uden for apoteker, herunder personer i hospitalssektoren, jf.
reklamebekendtggrelsens kapitel 8. Se naermere herom i punkt 4.6 og 4.7.

3. Generelle bestemmelser

3.1. Grundlaeggende krav til reklamer

Laegemiddellovens § 63 indeholder de grundlaeggende krav til indholdet og udformningen af laegemiddelreklamer.
Bestemmelsen geelder for sdvel reklame over for offentligheden som reklame over for sundhedspersoner.

Reklame skal for det farste veere fyldestgarende. Det betyder fx, at reklamen skal indeholde tilstraekkelig information til, at
modtagerne af reklamen kan forstd og vurdere, hvorndr og i hvilke situationer leegemidlet kan og bgr anvendes, og hvorndr det
ikke bgr anvendes.

Fx er en reklame ikke fyldestggrende, hvis den indeholder s& brede formuleringer, at den er egnet til at fremme forbruget af
et laegemiddel, som det reelt ikke er szerlig hensigtsmaessigt at anvende i den givne situation.

Bestemmelserne om, at en reklame skal indeholde en raekke sdkaldte pligtoplysninger, jf. punkterne 4.4 og 5.1, er funderet i
kravet om, at laegemiddelreklame skal veere fyldestggrende.

For det andet skal reklame veere saglig. Det betyder, at leegemidler ikke m3d markedsfgres lige sd3 pdgdende og
forbrugsstimulerende som almindelige forbrugsvarer. Laegemiddelreklame bgr ikke sigte mod eller vaere egnet til at skabe et
ungdvendigt merforbrug af laegemidler. Reklamen skal i gvrigt veere baseret pé faglige og relevante oplysninger om laegemidlet.
Det beror pd en konkret vurdering af form og indholdet af en reklame, om den er i strid med saglighedskravet.

Som eksempler pd reklame, der efter en konkret vurdering kan veere i strid med saglighedskravet, kan naevnes fglgende:

o Tilbud om gaver i forbindelse med reklame for lsegemidler over for offentligheden.
» Afholdelse af konkurrencer og udlodning af praemier i forbindelse med reklame for lsegemidler over for offentligheden.



» Reklame for lzegemidler, der indeholder tilbud med fokus pd store rabatter og steerkt nedsatte priser som et "her og nu”
tilbud, og som i gvrigt kun indeholder sparsomme oplysninger om lsegemidlerne.

I forhold til sundhedspersoner henvises der til reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 2, om gaver og forbuddet mod afholdelse af
konkurrencer og udlodning af praemier i reklamebekendtggrelsens § 23, jf. punkt 5.6 nedenfor.

For det tredje ma reklame ikke veere vildledende eller overdrive laegemidlets egenskaber. Det betyder, at der ikke gennem en
reklames udformning og indhold ma bibringes medicinbrugere og personer, der ordinerer eller udleverer laegemidler, en fejlagtig
opfattelse af leegemidlet, herunder af dets virkning, bivirkninger, pris, indhold osv., sygdom eller behandling. Reklamen ma heller
ikke stille laegemidlet i et gunstigere lys end andre tilsvarende og maske endda mere velegnede laegemidler.

Reklame for et laegemiddel m& hverken ved udformningen eller indholdet vildlede eller vaere egnet til at vildlede de personer,
den er rettet mod.

For det fjerde skal oplysningerne i reklamen vaere i overensstemmelse med leegemidlets godkendte produktresumé.
Produktresumeet indeholder bl.a. oplysninger om leegemidlets sammenszaetning, lsegemiddelform, indikationer
(anvendelsesomrdde), kontraindikationer, bivirkninger, forsigtighedsforanstaltninger, dosering og eventuelle advarsler.

Det betyder, at reklamens faktuelle indhold ikke ma stride mod produktresumeets indhold. Der er mulighed for — inden for
saglighedskravets rammer — at anvende andre formuleringer end i produktresumeet. En reklame kan indeholde udsagn, som
supplerer oplysninger i produktresumeet, sdfremt disse udsagn bekraefter eller preeciserer oplysninger i produktresumeet, og
oplysningerne er forenelige med produktresumeet. Oplysningerne i reklamen ma ikke veere vildledende eller overdrive laegemidlets
egenskaber. Reklame for et laegemiddel ma kun indeholde oplysninger om godkendte indikationer, som fremgar af det godkendte
produktresumé.

3.2. Sammenlignende reklame

Hvis en reklame indeholder en sammenligning mellem flere leegemidler, skal det tydeligt fremgd, hvilke leegemidler
sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte laegemidler, som det objektivt set er relevant at sammenligne,
dvs. lzegemidler med sammenfaldende anvendelsesomrdde, jf. reklamebekendtggrelsens § 16, stk. 1.

En reklame, der indeholder en prissammenligning, er kun fyldestggrende, jf. laegemiddellovens § 63, hvis den indeholder
oplysninger om de aktuelle priser, der er omfattet af prissammenligningen.

En sammenligning er som udgangspunkt kun fyldestggrende, jf. laegemiddellovens § 63, hvis den omfatter alle synonyme (samt
eventuelle parallelimporterede) laegemidler, der hverken afviger i laegemiddelform eller styrke eller afviger veaesentligt i
pakningsstarrelse. Leegemidler med en ubetydelig markedsandel kan dog udelades af sammenligningen. En markedsandel pa 2-
3% (eller derunder) kan normalt anses for ubetydelig.

Sammenlignende reklame skal ifglge reklamebekendtggrelsens § 16, stk. 2, udarbejdes pd grundlag af de oplysninger, som
fremgdr af produktresumeet for de laegemidler, sammenligningen omfatter. Det gaelder i det omfang produktresumeet indeholder
oplysninger om det, der er omfattet af sammenligningen. Hvis der er tale om en sammenligning af fx priser pa apoteksforbeholdte
laegemidler, kan der foretages en sammenligning pd grundlag af de priser, der er offentliggjort pd medicin.dk.

Da det ifglge reklamebekendtggrelsens § 10, stk. 1, nr. 3, er forbudt over for offentligheden at give indtryk af, at et lszegemiddels
virkning er bedre end eller lige s& god som virkningen af et andet leegemiddel, m& der ikke i reklamer over for offentligheden
foretages sammenligninger mellem flere laegemidlers virkning, jf. reklamebekendtggrelsens § 16, stk. 3.

3.3. Laegemidler der ikke seelges i Danmark

Ifglge laegemiddellovens § 64, nr. 1, ma der ikke reklameres for laegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her
i landet.

Et nyt laegemiddel kan farst lovligt forhandles fra det tidspunkt, hvor det er godkendt ved en markedsfgringstilladelse. Hvis der
er tale om et apoteksforbeholdt laegemiddel, er det endvidere en betingelse, at den, der bringer laegemidlet pd markedet i
Danmark, har anmeldt en pris pd laegemidlet til Sundhedsstyrelsen senest 14 dage fer, prisen skal treede i kraft, jf.
lzegemiddellovens § 77, stk. 1. For nogle ikkeapoteksforbeholdte laegemidler er det et krav, at de pakningsstgrrelser,
leegemidlerne bliver forhandlet i, er blevet anmeldt til Sundhedsstyrelsen, ligeledes med 14 dages varsel, jf. lsegemiddellovens
§ 78, stk. 1.

3.4. Magistrelle leegemidler

Ifglge laegemiddellovens § 64, nr. 2, mé der ikke reklameres for magistrelle laegemidler. Dette forbud er en naturlig konsekvens
af, at magistrelle lsegemidler fremstilles individuelt til den enkelte patient eller det enkelte dyr efter anvisning fra en lzege eller
dyrlaege.

3.5, Seerlige laegemidler

Ifelge reklamebekendtgarelsens § 3, nr. 3-5, m& der ikke reklameres for:
o laegemidler til ikke-kliniske og kliniske forsgg, nér der ikke er udstedt en markedsfgringstilladelse til leegemidlerne,
 l2egemidler, der szelges eller udleveres i henhold til en szerlig udleveringstilladelse efter laegemiddellovens § 29, og
e sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre immunologiske testpraeparater, der ikke er omfattet af en
markedsfgringstilladelse, og som szelges eller udleveres fra Statens Serum Institut eller Veterinaerinstituttet ved Danmarks
Tekniske Universitet i henhold til laegemiddellovens § 30.



3.6. Opbevaring af reklamer

Ifglge laegemiddellovens § 68, stk. 1 og 2, skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen til et laegemiddel opbevare et
eksemplar af eller anden dokumentation for al reklame for laegemidlet i mindst 2 &r. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
skal i perioden opbevare et eksemplar af alt reklamemateriale uanset fremvisningsform. Materialet skal pd forlangende stilles til
radighed for Sundhedsstyrelsen.

Reklamematerialet skal ifglge reklamebekendtggrelsens § 17, stk. 2, opbevares i trykt form e.l. eller digitalt i et gaengs format.
Det vil sige, at en trykt reklame kan opbevares enten pd papir eller lignende fast medie eller digitalt. Selvom en reklame har vaeret
trykt i forskellige tidsskrifter, ophaengt som plakat eller udleveret i form af en folder e.l., er der altsa ikke noget krav om, at der
skal opbevares en papirversion.

Ved et gaengs digitalt format forstds formater (filtyper), der almindeligt anvendt her i landet, og som normalt ikke giver
anledning til problemer, hverken ved visning af indholdet p& en PC eller ved udveksling mellem flere parter. Som eksempler kan
naevnes praesentationsformatet PDF (Portable Document Format; suffix: . pdf) samt billedformaterne TIFF (Tagged Image File
Format; suffix: tif eller . tiff) og JPEG (Joint Photographics Expert Group; suffix: . jpeg eller . jpg).

Ud over selve reklamen skal den, der reklamerer for et lsegemiddel, opbevare oplysninger om, hvordan reklamen i praksis har
veeret anvendt, jf. reklamebekendtggrelsens § 17, stk. 3:
1) Reklamens malgruppe, det vil sige den personkreds, som reklamen er blevet anvendt over for.
2) Distributionsméde.
3) En oversigt over medier, hvor reklamen har veeret vist.
4) Den tidsperiode, hvor reklamen har vaeret anvendt.

Hvis en anden end indehaveren af markedsfgringstilladelsen reklamerer for et laegemiddel, pdhviler pligten til at gemme
reklamen m.m. denne anden part, som derved er ansvarlig for reklamen, jf. lsegemiddellovens § 68, stk. 3. Det kan fx vaere en
detailforhandler eller en paralleldistributgr.

Ifglge leegemiddellovens § 68, stk. 4, kan Sundhedsstyrelsen forlange at f& udleveret alle ngdvendige oplysninger fra den, der
er ansvarlig for en reklame, med henblik pd at kontrollere, om reklameringen er lovlig.

Bestemmelsen giver fx Sundhedsstyrelsen mulighed for at kraeve specificerede oplysninger om en lsegemiddelvirksomheds
udgifter ved en faglig kongres, sdledes at det kan kontrolleres, om der er tilgdet deltagerne i kongressen gaver eller andre
gkonomiske fordele i ulovligt omfang, jf. reklamebekendtggrelsens kapitel 7.

3.7. Pdbud
Sundhedsstyrelsen kan i medfgr af lazgemiddellovens § 69 kraeve, at ulovlig reklame for et laagemiddel bringes til ophgr.

Sundhedsstyrelsen kan endvidere kraeve, at den, der er ansvarlig for en ulovlig reklame, offentligggr en afggrelse om, at
reklamen skal bringes til ophgr, eller offentliggar en berigtigelse af reklamen. Sundhedsstyrelsen kan bestemme offentligggrelsens
form og indhold, herunder hvor den skal finde sted.

3.8. Brug af ordet apotek

Ifelge leegemiddellovens § 65 md ordet "apotek” ikke benyttes i reklamer for ikkeapoteksforbeholdte leegemidler, jf.
lzegemiddellovens § 60, stk. 1, eller andre varer end laegemidler, medmindre den for reklamen ansvarlige kan dokumentere, at
varen i almindelighed forhandles pa landets apoteker.

Ordet »apotek« m& sdledes som hovedregel ikke benyttes i reklamer for ikkeapoteksforbeholdte leegemidler, jf.
laegemiddellovens § 65. Det vil sige bl.a. visse handkgbslaegemidler, naturleegemidler, steerke vitamin- og mineralpraeparater
samt en raekke veterinzere laegemidler.

Hvis den, der er ansvarlig for reklamen, kan dokumentere, at laegemidlet forhandles pd mere end halvdelen af landets apoteker,
er det dog tilladt at benytte ordet »apotek«. Kravet om, at laegemidlet forhandles pa et flertal af apotekerne, skal til enhver tid
vaere opfyldt og kunne dokumenteres over for Sundhedsstyrelsen. Dokumentationskravet ma i almindelighed anses for opfyldt,
hvis en uafhaengig grossist bekraefter, at laegemidlet regelmaessigt szelges til et flertal af apotekerne.

Apotekerne har pligt til at forhandle alle apoteksforbeholdte lsegemidler. Derfor er det altid tilladt at benytte ordet »apotek« i
reklamer for s&danne lzegemidler.

4. Reklame over for offentligheden

4.1. Receptpligtige leegemidler m.m.

Ifglge laegemiddellovens § 66, stk. 1, ma der ikke reklameres over for offentligheden for:
1) Receptpligtige laegemidler.
2) Laegemidler, der er uegnede til anvendelse uden at patienten har veeret hos lzegen for at f& diagnosticeret sygdommen
eller overvdget behandlingen, dvs. laegemidler der ikke fornuftigt kan eller bgr anvendes uden forudgdende kontakt med en
lege.
3) Leegemidler, der er omfattet af lov om euforiserende stoffer. P& grund af bestemmelsen i nr. 1 har denne bestemmelse
et meget begraenset selvsteendigt omréde.

Ved offentlighed forstds enhver, der ikke er laege, tandleege, dyrleege, farmaceut, sygeplejerske, veterinzersygeplejerske,
farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk dizetist, radiograf, social- og sundhedsassistent eller studerende inden for et af
disse fag, jf. laegemiddellovens § 66, stk. 2.



4.2. Fagblade

Det er lovligt at reklamere for receptpligtige leegemidler i fagblade for sundhedspersoner, idet reklamer i sddanne medier ikke
betragtes som reklame over for offentligheden, selvom bladene i sagens natur ogsa i en vis udstraekning bliver lzest af andre end
sundhedspersoner. Et tidsskrift betragtes som et fagblad for sundhedspersoner, hvis dets indhold overvejende er fagligt, og den
helt overvejende del af lsesere og abonnenter er sundhedspersoner.

Efter lazegemiddellovens § 66, stk. 3, kan Sundhedsstyrelsen give fagblade for andre end sundhedspersoner tilladelse til at
bringe reklamer for receptpligtige leegemidler. En begrundet ansggning skal af det pdgeeldende fagblad indsendes til
Sundhedsstyrelsen. Ved afggrelsen af, om tilladelsen kan gives, laegger Sundhedsstyrelsen vaegt pd, om faggruppen har en szerlig
og anerkendelsesveerdig interesse i anvendelse af og viden om receptpligtige laegemidler. Tilladelsen kan efter omstaendighederne
begraenses til at gaelde visse typer af lzegemidler.

4.3. Skjult reklame

Reklame over for offentligheden skal udformes, sa det tydeligt fremgar, at der er tale om en reklame, og at reklamen omhandler
et laegemiddel, jf. reklamebekendtggrelsens § 4. Formélet er at sikre, at de personer, reklamen er rettet imod, ved, at der er tale
om et reklamebudskab og kan vurdere budskabet i det lys.

Enhver form for skjult reklame for et laegemiddel er med andre ord forbudt. Det kan fx vaere reklame, der kamufleres som
redaktionel tekst i et tidsskrift, eksponering af et laegemiddel i en film (sdkaldt »product placement«) eller spil pad internettet med
et underliggende reklamebudskab.

4.4. Pligtoplysninger

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 5, stk. 1, skal en laagemiddelreklame indeholde de nedenfor under 1-8 naevnte oplysninger
(pligtoplysninger), jf. dog punkt 4.4.1-3 om seerlige krav til pligtoplysninger i reklamer i det fri, pd film, i radioen og i fiernsynet
m.m.:

1) Leegemidlets navn og fzellesnavn.

Faellesnavnet fastsaettes entydigt i forbindelse med godkendelsen af laegemidlet. Faellesnavnet skal fremtraede som en
tydelig angivelse af lsegemidlets indhold. Denne betingelse er ikke opfyldt, hvis feellesnavnet fx kun er anfgrt i en advarsel
mod misbrug af det p&geeldende stof.
2) Pakningsstgrrelser.

Samtlige pakningsstgrrelser skal angives, jf. dog punkt 4.4.4 vedrgrende veterinzere laegemidler.
3) Henvisning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt, jf. leegemiddellovens § 60,
stk. 1. Hvis en reklame for et laegemiddel indeholder oplysning om laegemidlets pris, skal prisen s vidt muligt vaere aktuel,
dvs. geeldende pd det tidspunkt, hvor reklamen ndr frem til modtageren, jf. laegemiddellovens § 63. En reklame, der
indeholder en prissammenligning, er kun fyldestggrende, jf. laegemiddellovens § 63, hvis den indeholder oplysninger om de
aktuelle priser, der er omfattet af prissammenligningen.
4) Virkning (godkendte indikationer).

Laegemidlets virkning skal angives i overensstemmelse med produktresumeet. Hvis formuleringen i produktresumeet
skgnnes at vaere vanskeligt forstdelig for den almindelige medicinbruger, kan og bgr den omskrives til et lettere tilgaengeligt
sprog. Indikationer, som indehaveren af markedsfgringstilladelsen skgnner, er irrelevante for den almindelige medicinbruger
(eller for szerlige grupper af medicinbrugere, som reklamen specifikt er rettet imod), kan udelades.

5) Bivirkninger.

De bivirkninger, der er naevnt i produktresumeet, skal som udgangspunkt indgd i pligtoplysningerne. Bivirkninger, der pga.
sjeeldenhed, karakter eller andre objektive kriterier skgnnes mindre relevante, kan dog udelades. Skgnnet bgr udgves af
indehaveren af markedsfagringstilladelsen, ikke af andre — fx en forretningskaede — der udarbejder egne reklamer for et
lzegemiddel. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal pa forlangende over for Sundhedsstyrelsen kunne redeggre for,
hvorfor bivirkninger, der er omtalt i produktresumeet, er udeladt.

5) Hvis et laegemiddel ikke har nogen bivirkninger, kan omtale af bivirkninger undlades. Der ma ikke anfgres fx
»Bivirkninger: Ingen, eller “"Uden bivirkninger” jf. reklamebekendtggrelsens § 10, stk. 1, nr. 3.
6) Dosering.

Doseringen skal angives i overensstemmelse med produktresumeet. En dosering, der udelukkende modsvarer indikationer,

der er udeladt, jf. ovenfor, skal dog ikke medtages.

7) En udtrykkelig opfordring til at laese oplysningerne i indlaegsseddelen eller pd emballagen.

8) Andre oplysninger, som er ngdvendige med henblik pd korrekt og hensigtsmaessig brug af leegemidlet, fx advarsler og
interaktionsforhold.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen ma skanne, hvilke oplysninger det er ngdvendigt at medtage, for at forbrugerne
far et korrekt og fyldestggrende billede af laegemidlet og dets anvendelse, jf. laegemiddellovens § 63. Som udgangspunkt
bgr de kontraindikationer, szerlige forsigtighedsregler, interaktionsforhold, relevante overdoseringsrisici,
tilbageholdelsestider og szerlige advarsler, der er naevnt i produktresumeet, medtages i reklamen. Oplysninger, som det ud
fra objektive kriterier skgnnes irrelevant at videregive til offentligheden, kan udelades. Indehaveren af
markedsfaringstilladelsen skal pa given foranledning over for Sundhedsstyrelsen kunne redeggre for, hvorfor en eller flere
oplysninger fra produktresumeet er udeladt.

4.4.1. Reklame i det fri, pa film og i radioen

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 6 skal reklame i det fri, pa film, herunder videofilm, og i radioen indeholde disse oplysninger:
1) Laegemidlets navn og fzellesnavn. Hvis laegemidlet indeholder mere end ét virksomt stof, kan faellesnavn dog udelades.



2) Virkning.

3) Veaesentlige bivirkninger.

4) En udtrykkelig opfordring til at lzese oplysningerne i indlaegsseddelen eller pd emballagen.

5) En udtrykkelig opfordring til at kontakte laegen (eller dyrlaegen) eller apoteket i tvivistilfeelde.

4.4.2. Reklame i fjernsynet

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 7, stk. 1, skal reklame i fjernsynet indeholde disse oplysninger:
1) Leegemidlets navn.
2) Virkning.
3) Vaesentlige bivirkninger.
4) En udtrykkelig opfordring til at laese oplysningerne i indlaegsseddelen eller pd emballagen.
5) En udtrykkelig opfordring til at leese mere om laegemidlet pa den pdgzeldende fjernsynskanals tekst-tv og pa internettet.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen til lazgemidlet skal publicere alle de oplysninger, der er naevnt i
reklamebekendtggrelsens § 5, pa tekst-tv og internettet.
6) Sidetal pd tekst-tv og internetadresse, hvor de i nr. 5 naevnte yderligere oplysninger er publiceret.

Oplysningerne kan enten angives i letlaeselig tekst p& skaermen eller speakes. Sidetal pd tekst-tv og internetadresse skal dog
angives i tekst pd skaermen, jf. reklamebekendtggrelsens § 7, stk. 3.

4.4.3. Reklame pa monitorer i butikslokaler

Reglerne om reklame i fjernsyn geelder tilsvarende for reklame p& monitorer (skaerme) i apoteker eller andre butikker, der
seelger laegemidler, under forudsaetning af, at der er gratis adgang til internettet fra en PC, informationsstander e.l. i apoteks-
eller butikslokalet, jf. reklamebekendtggrelsens § 7, stk. 4.

Reklamen skal indeholde udtrykkelig oplysning om denne gratis adgang til internettet i apoteks- eller butikslokalet og om en
internetadresse, hvor der findes yderligere oplysninger om lzegemidlet.

Alle oplysninger skal angives i tekst pd skaermen, jf. reklamebekendtggrelsens § 7, stk. 5. I modsaetning til reklame i fiernsynet
er det ikke tilstraekkeligt at speake pligtoplysningerne.

Reglerne om reklame for homgopatiske leegemidler pd monitorer (skaerme) i apoteker eller andre butikker, der szelger
homgopatiske laegemidler, er reguleret i reklamebekendtggrelsens § 14, stk. 5.

4.4.4. Veterinzere legemidler

Hvis et veterinzert lzegemiddel er godkendt til anvendelse til flere dyrearter, skal pligtoplysningerne som udgangspunkt
indeholde information om lsegemidlets anvendelse til samtlige arter.

Hvis en reklame udelukkende er bestemt til at skulle anvendes over for personer, der har en specifik interesse i en enkelt af
dyrearterne, kan pligtteksten ifalge reklamebekendtggrelsens § 5, stk. 3, begraenses til information, der er relevant for netop
denne dyreart.

Fx kan pligtteksten i en reklame for et laegemiddel, der er godkendt til anvendelse pa kalve, kger, svin, fjerkrae, hunde og katte,
i et tidsskrift for svineavlere begraenses til information om laegemidlets anvendelse til svin, og i en brochure, der udleveres pa
apoteket, og som udelukkende omhandler behandling af hunde, til information om laegemidlets anvendelse til hunde.

Hvis pligtteksten pd denne méde bliver malrettet en enkelt dyreart, skal oplysninger, der er irrelevante i forbindelse med
behandling af den pdgzeldende art, udelades.

En brochure, der generelt beskriver laegemidlets virkning, og som udleveres til en ukendt flerhed af personer, skal indeholde
fuld pligttekst, dvs. information om laegemidlets anvendelse til samtlige dyrearter.

4.4.5. Formkrav m.m.

Alle pligtoplysninger skal fremtraede (eller speakes) sd tydeligt, at den naturlige malgruppe for reklamen ubesveeret kan laese
dem - eller hgre og nd at opfatte dem, jf. reklamebekendtggrelsens § 8.

N&r pligtoplysningerne, som det oftest er tilfaeldet, angives i tekst, skal sdvel bogstavhgjde og stregtykkelse som kontrasten
mellem tekst og baggrund tilpasses de omstaendigheder, hvorunder malgruppen ser reklamen. Der skal bl.a. tages hgjde for den
afstand, reklamen typisk vil blive betragtet p, og lysforholdene.

Hvis en reklame, fx en vinduesudstilling, bestdr af flere elementer, der udger et samlet hele, skal pligtoplysningerne ikke
ngdvendigvis pafgres alle elementer. Det er tilstraekkeligt, at oplysningerne paferes et enkelt, separat element, der indgdr i
udstillingen pa lige fod med dennes gvrige elementer.

4.5. Specifikke forbud

Reklamebekendtggrelsens § 10, stk. 1, indeholder en raekke specifikke begreensninger i, hvad en reklame over for
offentligheden mé& indeholde. Reklamen m& ikke
1) give indtryk af, at det er overflgdigt at konsultere en lzege eller dyrlaege,
2) give indtryk af, at det er overfladigt at fa foretaget et kirurgisk indgreb,
3) give indtryk af, at virkningen af laegemidlet er sikker (garanteres), er uden bivirkninger eller er bedre end eller lige sd god
som virkningen af en anden behandling, herunder et andet laegemiddel,



4) give indtryk af, at det almindelige velbefindende kan forbedres ved brug af laegemidlet,

5) give indtryk af, at det almindelige velbefindende kan forringes, hvis lsegemidlet ikke bruges,

6) udelukkende eller hovedsageligt henvende sig til bgrn,

7) indeholde en anbefaling fra sundhedspersoner, forskere eller andre personer, sammenslutninger af personer,
institutioner, virksomheder m.v., som i kraft af deres anseelse e.l. kan tilskynde til forbrug af laegemidler, jf. pkt. 4.5.1,
8) sidestille lazgemidlet med et levnedsmiddel, et kosmetisk produkt eller en anden forbrugsvare,

9) give indtryk af, at sikkerheden ved lzegemidlet eller Izegemidlets virkning skyldes, at indholdsstofferne kommer fra
naturen,

10) vaere egnet til at forlede til fejlagtig selvdiagnosticering,

11) indeholde overdrevne, skraemmende eller vildledende udsagn om helbredelse,

12) pd overdreven, skreemmende eller vildledende made ggre brug af visuelle fremstillinger (billeder, tegninger m.v.) af
2endringer i den menneskelige krop, der skyldes sygdomme eller lzesioner, eller af et laegemiddels indvirkning p& den
menneskelige krop eller dele heraf.

4.5.1. Anbefaling fra personer der nyder szerlig anseelse

Forbuddet mod at anvende personer m.m., der nyder szerlig anseelse e.l., jf. reklamebekendtggrelsens § 10, stk. 1, nr. 7,
omfatter bdde personer, hvis anseelse hidrgrer fra deres uddannelse, arbejde o.l., og personer hvis anseelse beror p& personlige
egenskaber.

For det farste omfatter begrebet “anseelse e.l. ” den anseelse eller respekt, som personer og sammenslutninger af personer
kan nyde som fglge af en szerlig viden eller sagkundskab. Det kan fx vaere sundhedspersoner, forskere eller professorer.

For det andet omfatter begrebet “anseelse e.l. “ berammelse, der ikke har nogen forbindelse til lsegemidler, sundhed osv., eller
en seaerlig status som er knyttet til et bestemt erhverv. Det kan enten vaere offentligt kendte personer, fx skuespillere, sportsfolk
og tv-veerter, eller anonyme personer i szerligt prestigefyldte eller autoritetsgivende erhverv, fx politifolk.

Forbuddet omfatter ikke kun enkeltpersoner, men ogsd sammenslutninger af personer, institutioner, virksomheder o.l. Det
betyder, at fx et sygehus, et leegefagligt selskab eller et fodboldhold lige sd lidt som en leege eller en kendt fodboldspiller ma
anvendes i leegemiddelreklamer.

Den i bestemmelsen omtalte »anbefaling« behgver ikke at vaere udtrykkelig. Den blotte tilstedeveerelse af personer,
sammenslutninger af personer o.l. med en szerlig anseelse i form af navn eller billede ma typisk anses for en anbefaling i sig selv.

Forbuddet omfatter ogsa tilstedevaerelse af en person i hvid kittel e.l., som forbrugerne m& opfatte som en sundhedsperson,
selvom der rent faktisk er tale om en (ukendt) skuespiller i den konkrete reklame. Den pdgeeldende vil i kraft af sin ydre fremtoning
som sundhedsperson og anbefalinger kunne tilskynde til forbrug af lsegemidler.

4.6. Reklame over for personale mv. i visse forretninger

Ved reklame over for indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der er godkendt til at saelge ikkeapoteksforbeholdte
handkgbslaegemidler eller laegemidler til produktionsdyr, geelder de samme bestemmelser om pligtoplysninger, remindere og
informationsmateriale, som for sundhedspersoner, ndr reklamen vedrgrer sddanne laegemidler, jf. reklamebekendtggrelsens § 34.
Se naermere om indholdet af disse bestemmelser i punkt 5.1-4.

For indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der er godkendt til at szelge ikkeapoteksforbeholdte
handkgbslaegemidler eller laegemidler til produktionsdyr, geelder bestemmelserne om gkonomiske fordele m.v. i §§ 22-30, § 36
og § 37 tilsvarende. Bestemmelserne geelder dog kun, ndr den gkonomiske fordel vedrgrer s&danne laegemidler, jf.
reklamebekendtggrelsens § 34.

Denne personkreds skal dermed sidestilles med sundhedspersoner i forhold til reglerne om gkonomiske fordele m.v. i
bekendtggrelsens kapitel 7. Det indebzerer bl.a., at der i forbindelse med reklame for og faglig information om disse laegemidler
kan gives eller tilbydes repraesentation i form af betaling af de direkte udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l. til personer omfattet
af § 34. Se naermere om indholdet af bestemmelserne om gkonomiske fordele m.v. i punkt 5.6-5.9 og punkt 6.

Indehavere af forretninger, der er godkendt til at szelge ikkeapoteksforbeholdte laegemidler eller laagemidler til produktionsdyr,
mad i gvrigt heller ikke give eller tilbyde offentligheden repraesentation i forbindelse med reklame for laegemidler, jf.
reklamebekendtggrelsens § 20.

4.7. Reklame over personer, der erhvervsmaessigt rédgiver om og indkober leegemidler

Ved reklame over for personer, der erhvervsmaessigt rédgiver om og indkgber laegemidler uden for apoteker, herunder personer
i hospitalssektoren, geelder de samme bestemmelser om pligtoplysninger, remindere og informationsmateriale, som for
sundhedspersoner, jf. reklamebekendtggrelsens § 35. Se neermere om indholdet af disse bestemmelser i punkt 5.1-4.

Reglerne om gkonomiske fordele m.v. i §§ 22-30 gaelder ogsa for personer, der erhvervsmaessigt rddgiver om og indkgber
laegemidler uden for apoteker, herunder personer i hospitalssektoren, jf. reklamebekendtggrelsens § 35.

Ved personer, der erhvervsmaessigt rédgiver om laegemidler, forstds personer, der erhvervsmaessigt giver faglig r&dgivning om
laegemidler til kommuner, regioner, staten, hospitaler og andre sundhedsinstitutioner. Det kan veaere konsulenter og andre
personer, der radgiver fagligt om lzegemidler i forbindelse med deres erhverv. Bestemmelsen omfatter ikke ansatte pd apoteker
eller leegemiddelkonsulenter, som er ansat i en laegemiddelvirksomhed. Ved personer, der indkgber laegemidler, forstés personer,
som er ansat til at indkgbe laegemidler. Det kan fx veere indkgbere, som er ansat pd hospitaler, i regioner, kommuner eller
selvejende institutioner. Bestemmelsen omfatter ikke indkgbere pd apoteker.



Personkredsen, der er omfattet af reklamebekendtgarelsens § 35, skal dermed sidestilles med sundhedspersoner i forhold til
reglerne om gkonomiske fordele m.v. i bekendtggrelsens kapitel 7. Det indebaerer bl.a., at der i forbindelse med reklame for og
faglig information om disse laegemidler kan gives eller tilbydes repraesentation i form af betaling af de direkte udgifter til
bespisning, rejse, ophold o.l. til personer omfattet af § 35. Se naermere om indholdet af bestemmelserne om gkonomiske fordele
m.v. i punkt 5.6-5.9.

4.8. Repraesentation

I forbindelse med reklame for laegemidler ma der ikke gives eller tilbydes offentligheden repraesentation i form af betaling af
udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l., jf. reklamebekendtggrelsens § 20. Forbuddet er absolut og uafhaengigt af
repraesentationens omfang og veaerdi.

5. Reklame over for sundhedspersoner

5.1. Pligtoplysninger

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 1, skal reklame over for sundhedspersoner indeholde de under nr. 1-11 naevnte

oplysninger (pligtoplysninger):

1) Laegemidlets navn og feellesnavn. For kombinationspraeparater uden et feellesnavn skal der gives tydelig oplysning om

feellesnavnene for alle virksomme indholdsstoffer.

2) Navnet pd indehaveren af markedsfgringstilladelsen.

3) Indikationsomradde, sdledes som dette fremgér af produktresumeet. I reklame, som udelukkende henvender sig til en

afgraenset gruppe sundhedspersoner, kan angivelsen af indikationsomradet indskraenkes til, hvad der er relevant for den

p&geeldende gruppe.

Som udgangspunkt skal formuleringen fra produktresumeet anvendes ordret i pligtteksten. Hvis indikationsomradet i
produktresumeet har et sddant omfang, at det ikke skgnnes hensigtsmaessigt at gengive den fulde ordlyd, kan
indikationsomrddet omskrives og forkortes. I den forbindelse kan oplysninger, der er mindre relevante, udelades.

Indikationsomradet md under ingen omstaendigheder omformuleres pd en made, der kan lede til misforstdelser, herunder
give indtryk af at indikationsomrddet er anderledes eller bredere, end hvad der fremgér af produktresumeet.

Hvis produktresumeets formulering ikke anvendes ordret, skal dette tydeligt fremgd af reklamen. Det skal endvidere
tydeligt fremgad, at produktresumeet i sin helhed kan rekvireres fra indehaveren af markedsfaringstilladelsen. Fglgende
formulering kan anvendes:

»Indikationsomradet er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det godkendte produktresumé. Produktresumeet kan
vederlagsfrit rekvireres fra xx (indehaveren af markedsfgringstilladelsen)«. Denne information bgr skrives med typer, der er
starre end eller pd anden méde adskiller sig tydeligt fra selve pligtteksten. Hvis informationen mangler, er reklamen ikke
fyldestggrende og dermed i strid med laegemiddellovens § 63.

4) Kontraindikationer.

Som udgangspunkt bgr de kontraindikationer, der er indeholdt i produktresumeet, medtages i pligtteksten. Hvis
kontraindikationerne i produktresumeet har et s&dant omfang eller ordvalg, at det ikke er hensigtsmaessigt at gengive dem
ordret, kan de omskrives og forkortes. I den forbindelse kan oplysninger, der skgnnes mindre relevante, udelades.

Den preecise afgraensning af, hvilke kontraindikationer der skal medtages, hviler pd et skgn. Skgnnet skal udgves ud fra
objektive kriterier og under hensyntagen til kravene i laegemiddellovens § 63.

Hvis kontraindikationer, der er naevnt i produktresumeet, udelades eller formuleringen aendres, skal dette tydeligt fremga
af reklamen. Det skal endvidere tydeligt fremgd, at produktresumeet i sin helhed kan rekvireres fra indehaveren af
markedsfaringstilladelsen. Der henvises til den formulering, der er foresldet ovenfor i afsnittet om indikationsomréde.

5) Bivirkninger og risici.

Som udgangspunkt bgr de bivirkninger og risici, dvs. interaktioner, advarsler, overdoseringsrisici, tilbageholdelsestider o.l.,
der er indeholdt i produktresumeet, medtages i pligtteksten. Hvis formuleringerne i produktresumeet pga. ordvalg eller
omfang ikke hensigtsmaessigt kan anvendes ordret, kan oplysningerne omskrives og forkortes.

Oplysninger, der skannes mindre relevante i den givhe sammenhaeng, kan udelades.

Hvis produktresumeets formuleringer ikke anvendes, skal dette tydeligt fremga af reklamen. Det skal endvidere tydeligt
fremgd, at produktresumeet i sin helhed kan rekvireres fra indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Der henvises til den
formulering, som er foresldet ovenfor i afsnittet om indikationsomradde.

6) Dosering.

Doseringen skal angives i overensstemmelse med produktresumeet. Hvis formuleringerne i produktresumeet pga. ordvalg
eller omfang ikke hensigtsmaessigt kan anvendes ordret, kan doseringsoplysningerne omskrives og forkortes. Oplysninger,
der sk@nnes mindre relevante i den givne sammenhaeng, kan udelades.

Hvis produktresumeets formulering ikke anvendes, skal dette tydeligt fremgé af reklamen. Det skal endvidere tydeligt
fremgd, at produktresumeet i sin helhed kan rekvireres fra indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Der henvises til den
formulering, der er foresl&et ovenfor i afsnittet om indikationsomrade.

Omformulering af doseringsoplysningerne kraever stor pdpasselighed, da den aendrede formulering ikke ma kunne lede til
misforstaelser.

7) Leegemiddelformer.

Som udgangspunkt skal alle lsegemiddelformer, lzegemidlet findes i, angives. Hvis et laegemiddel er godkendt i flere
laegemiddelformer med forskellige anvendelsesomrader, og reklamen udelukkende omhandler en af lazegemiddelformerne,
skal reklamen dog kun indeholde oplysninger om denne laegemiddelform. Det skal endvidere fremga af reklamen, at
laegemidlet ogsa findes i andre laegemiddelformer, jf. reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 2.



For sd vidt angdr lzegemidler bestemt til flere dyrearter henvises til punkt 5.2.
8) Pakningsstgrrelser.

Alle pakningsstgrrelser, leegemidlet findes i, skal angives. I szerlige tilfaelde, hvor kun en del af indikationsomradet er
medtaget i reklamen, jf. ovenfor, bgr pakninger, der ikke kan anvendes i forbindelse med de pageeldende indikationer, dog
udelades. Se endvidere pkt. 5.2 nedenfor om laegemidler til flere dyrearter.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt. Hvis en reklame for et
lzegemiddel indeholder oplysning om laegemidlets pris, skal prisen sa vidt muligt vaere aktuel, dvs. gaeldende pa det
tidspunkt, hvor reklamen ndr frem til modtageren, jf. leegemiddellovens § 63. En reklame, der indeholder en
prissammenligning, er kun fyldestggrende, jf. leegemiddellovens § 63, hvis den indeholder oplysninger om de aktuelle priser,
der er omfattet af prissammenligningen.

10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

Reklamen skal indeholde oplysning om eventuelle generelle tilskud til laegemidlet. Derimod skal den ikke indeholde
oplysning om mulighederne for at opnd szerlige individuelt begrundede tilskud. Hvis der undtagelsesvis skgnnes anledning til
at give oplysning om individuelle tilskudsmuligheder, fx enkelttilskud, skal det tydeligt fremg8, at der er tale om individuelt
begrundede tilskud, der kun ydes efter ansggning.

Alle pligtoplysninger skal fremtraede sd tydeligt, at den naturlige mélgruppe for reklamen ubesveeret kan laese dem, jf.
reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 4.

5.2. Veterineere leegemidler

N&r et veterinzert laegemiddel er godkendt til anvendelse til flere dyrearter, skal pligtteksten som udgangspunkt indeholde
information om laegemidlets anvendelse til samtlige arter. Hvis reklamen udelukkende omtaler behandling af en enkelt dyreart,
kan pligtteksten dog begraenses til information, der knytter sig til behandling af netop denne dyreart, jf. reklamebekendtggrelsens
§ 11, stk. 3.

Pligtteksten bgr i sd fald i sin helhed malrettes mod den pdgeeldende dyreart, dvs. at oplysninger om fx irrelevante
leegemiddelformer eller pakningsstgrrelser skal udelades.

I tilfzelde, hvor pligtteksten reduceres til at omtale behandling af en enkelt dyreart, skal det tydeligt fremgd, at laegemidlet ogsa
er godkendt til behandling af andre dyrearter. Det bgr endvidere fremgd, at oplysning om alle dyrearter findes i produktresumeet,
der kan rekvireres fra indehaveren af markedsfgringstilladelsen. I modsat fald er reklamen ufyldestggrende, jf. la2egemiddellovens
§ 63.

5.3. Remindere

En reklame, der alene henvender sig til sundhedspersoner, kan begraenses til kun at indeholde lzegemidlets navn og feellesnavn,
jf. reklamebekendtggrelsens § 12. Hvis der medtages andre oplysninger, fx indikationsomrade eller priser, falder reklamen uden
for bestemmelsen, og sd skal samtlige pligtoplysninger medtages. Der kan dog anfgres firmanavn og logo, der identificerer
afsenderen af reklamen.

5.4. Informationsmateriale

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 13 skal informationsmateriale om et lsegemiddel, som i salgsfremmende gjemed sendes eller
udleveres til sundhedspersoner, mindst indeholde de i reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 1, nzevnte oplysninger
(pligtoplysninger, jf. ovenfor) og den dato, hvor materialet er blevet udarbejdet eller senest aendret.

Alle oplysninger i materialet skal veere ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt udfgrlige til, at modtageren kan danne
sig en personlig mening om laegemidlets terapeutiske veerdi, jf. reklamebekendtggrelsens § 13, stk. 2. Citater, tabeller og
illustrationer hentet fra medicinske tidsskrifter, videnskabelige vaerker o.l., som benyttes i materialet, skal gengives loyalt, og den
ngjagtige kilde skal oplyses, jf. § 13, stk. 3.

Produktresumeet anses som den grundlaeggende dokumentation for et lsegemiddels egenskaber. Herudover kan videnskabeligt
underbyggede undersggelser, der har veeret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige veerker, fagtidsskrifter e.l., anvendes som
dokumentation, jf. reklamebekendtggrelsens § 13, stk. 4. Ved »uafhaengige« forstds, at den, der udgiver vaerket eller tidsskriftet,
er uden interesse i salg eller anden form for promovering af laegemidler. Undersggelserne skal have vaeret underlagt en
forudgdende uvildig bedgmmelse. Oplysningerne i reklamen skal vaere i overensstemmelse med produktresumeet, jf. punkt 3.1.

De sdkaldte »abstracts« fra kongresser o.l. og »data on file«2 kan som udgangspunkt ikke anvendes som dokumentation, da
de normalt ikke opfylder ovennaevnte krav. »Data on file«, der har gennemgaet en uvildig vurdering, som kan sidestilles med den
bedgmmelse, der foretages forud for optagelse i anerkendte videnskabelige tidsskrifter, og som ved den uvildige vurdering er
anerkendt som pélidelige, vil dog kunne anvendes som dokumentation, indtil tilsvarende oplysninger er blevet publiceret,
publicering af oplysningerne er blevet afvist eller nye oplysninger har frataget materialet dets videnskabelige gyldighed. Hvis der
er tale om et "abstract” vedrgrende en videnskabeligt underbygget undersggelse, der har veeret offentliggjort i et anerkendt og
uafhaengigt videnskabeligt tidsskrift, og det har veeret undergivet en forudgdende uvildig bedemmelse inden offentligggrelsen,
kan det anvendes som dokumentation.

Det er i gvrigt ogsa muligt at henvise til oplysninger fra medicin.dk og Institut for Rationel Farmakoterapi, der hviler pa en
faglig og uvildig vurdering.

Det forhold, at dokumentationsmateriale indgér i ansggningen om godkendelse af et laegemiddel, er ikke i sig selv tilstraekkeligt
til, at det kan anvendes som dokumentation for oplysninger om laegemidlet.



5.5 dkonomiske fordele for patientforeninger

En patientforening skal pd sin hjemmeside offentligggre alle gkonomiske fordele, herunder gkonomiske sponsorater
(pengebelgb) og naturalier, som foreningen har modtaget fra laegemiddelvirksomheder, jf. reklamebekendtggrelsens § 21, stk.
1. Offentliggerelsen skal ske p& en sddan made, at stgrrelsen af gkonomiske fordele fra hver enkelt laegemiddelvirksomhed
fremgar af hjemmesiden, jf. reklamebekendtggrelsens § 21, stk. 2. Oplysningerne skal ggres tilgaengelige pd hjemmesiden senest
1 méned efter, at patientforeningen har modtaget den gkonomiske fordel, og oplysningerne skal vaere tilgeengelige pa
hjemmesiden i mindst 2 &r, jf. reklamebekendtggrelsens § 21, stk. 3.

Ved patientforeninger forstds foreninger af patienter og pargrende, der har til formal at varetage patientgruppers interesser,
jf. leegemiddellovens § 71d og reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 7.

Ved legemiddelvirksomheder forstds virksomheder, der har en tilladelse efter laegemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1,
bortset fra offentlige sygehuse, jf. reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 4.

5.6. Dkonomiske fordele for sundhedspersoner

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1, ma der ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme salget af et laegemiddel
gives eller tilbydes sundhedspersoner gkonomiske fordele, jf. dog stk. 2, § 24, § 26, § 29, § 31, § 36 og § 37.

Forbuddet i § 22, stk. 1, omfatter ikke gaver af ubetydelig veerdi, ndr gaven kan anvendes i modtagerens erhverv, if.
reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 2.

Laegemiddelvirksomheder vil som konsekvens heraf lovligt kunne give en gave i form af naturalier af ubetydelig veerdi til en
sundhedsperson, hvis gaven kan anvendes i den pdgaeldende sundhedspersons erhverv. Begge betingelser skal veere opfyldt for,
at det er tilladt at give eller tilbyde en gave.

Der er ikke fastsat en maksimumsgraense i reklamebekendtggrelsen for veerdien af sédanne gaver, men hvis den samlede veerdi
fra en giver til den enkelte sundhedsperson ikke overstiger 300 kr. i et kalenderdr, vil gaven/gaverne kunne ydes lovligt.

Veerdien bedgmmes ikke ud fra, hvad giveren - som mdske pga. store indkgb kan opnd betydelige rabatter - har betalt for
gaven, men ud fra hvad modtageren skulle have givet for en tilsvarende vare, hvis vedkommende skulle have anskaffet den p&
normal vis. Det er sdledes vaerdien i handel og vandel, der laegges til grund for vurderingen af gavens veerdi.

Som eksempler pd gaver, der »kan anvendes i modtagerens erhverv«, kan naevnes laegetermometre, kuglepenne, musematter,
kalendere eller skriveunderlag, mens fx kunst, arkitekttegnede lamper eller radioer — selvom de selvfglgelig kan placeres i
sundhedspersonens praksis — ikke kan siges at vaere omfattet undtagelsesbestemmelsen i § 22, stk. 2. Undtagelsesbestemmelsen
omfatter heller ikke gaver som vin, chokolade eller blomster til en sundhedsperson, fx til en maerkedag. Undtagelsesbestemmelsen
omfatter gaver, der kan indgd som et naturligt led i sundhedspersonens virksomhed.

En gave, der i vaesentlig grad er finansieret af en lsegemiddelvirksomhed, vil som udgangspunkt vaere omfattet af
reklamebekendtggrelsens § 22, selvom den umiddelbart gives af en tredjemand, hvis det m& std klart for modtageren, at
virksomhedens medvirken er en afggrende og ngdvendig forudsaetning for, at gaveoverdragelsen kan realiseres.

Reklamebekendtgarelsens § 22 omfatter ogsé »imagegaver« fra leegemiddelvirksomheder til sundhedspersoner. Det er sdledes
uden betydning, om gaven er direkte tilknyttet markedsfgringen af et bestemt lsegemiddel, da virksomhedens interesse i at yde
sddanne gkonomiske fordele, ma antages at vaere begrundet i et gnske om bdde at markedsfgre virksomheden og dens produkter.
Dermed ma imagegaver ogsd anses for at vaere givet i reklamegjemed.

Forbuddet i reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1, omfatter bl.a. gaver i form af pengebelgb (pengegaver) til en
sundhedsperson eller en privat sammenslutning bestdende af sundhedspersoner, herunder faglige selskaber. Denne type gaver
er ikke omfattet af undtagelsen i § 22, stk. 2. Der gaelder dog saerregler om betaling af de direkte udgifter til repraesentation i
forbindelse med reklame for samt faglig information om laegemidler og betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser,
konferencer, efteruddannelse o.l. i reklamebekendtggrelsens § 26, jf. punkt 5.7 nedenfor.

Reglerne om, hvilke gaver og andre gkonomiske fordele, der md ydes til sundhedspersoner, modsvares af et forbud mod at
sundhedspersoner anmoder om eller modtager ydelser, der er i strid med reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1, § 23 og § 24, if.
reklamebekendtggrelsens § 25.

5.6.1. Konkurrencer

Ifelge reklamebekendtgarelsens § 23 mé der ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme salget af et leegemiddel afholdes
konkurrencer for og udloddes praemier til sundhedspersoner.

Forbuddet i reklamebekendtggrelsens § 23 mod at afholde konkurrencer for og udlodde praemier til sundhedspersoner er
absolut. S&vel konkurrencens karakter som praemiens vaerdi er uden betydning. Det er uden betydning for vurderingen, om en
konkurrence afholdt af en laegemiddelvirksomhed sker i direkte tilknytning til markedsfgring af et bestemt laegemiddel. En
konkurrence, der afholdes over for sundhedspersoner, som et led i en virksomheds »imagepleje« ma antages at veere begrundet
i et gnske om bdde at markedsfgre virksomheden og dens produkter. Dermed mé& konkurrencen ogsd anses for at veere afholdt i
reklamegjemed i strid med bestemmelsen.

5.6.2. Betaling for faglige ydelser

Forbuddet i § 22, stk. 1, mod at give gkonomiske fordele til sundhedspersoner omfatter ikke betaling for ydelser fra en
sundhedsperson eller et apotek, hvis betalingen stdr i et rimeligt forhold til ydelsen, jf. reklamebekendtggrelsens § 24, stk. 1.
Savel yder som modtager af betalingen skal efter pdbud stille oplysning om grundlaget for belgbets fastsaettelse til rddighed for
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Sundhedsstyrelsen, jf. reklamebekendtggrelsens § 24, stk. 1. Betaling ma kun ydes i form af direkte betaling. Det ma ikke ske
ved modregning, overdragelse af naturalier eller anden indirekte méde, jf. reklamebekendtggrelsens § 24, stk. 2.

En sundhedsperson kan dermed modtage betaling for en ydelse til en laegemiddelvirksomhed, hvis ydelsen er et naturligt led i
en normal, gensidigt bebyrdende aftale mellem sundhedspersonen og virksomheden, og hvis ydelse og modydelse star i rimeligt
forhold til hinanden. Det kan fx vaere betaling for en lzeges faglige bistand til udfgrelse af et klinisk forsgg eller til udarbejdelse af
informationsmateriale om laegemidler. Det kan eksempelvis 0gsé vaere vederlag til en sundhedsperson, som deltager i et advisory
board, eller vederlag til en sundhedsperson, der skal veere foredragsholder til et fagligt arrangement. Det beror p& en konkret
vurdering af den aftalte ydelses indhold, varighed og omfang, om betalingen star i rimeligt forhold til ydelsen.

Leeger, tandleeger og apoteker skal ansgge om tilladelse til eller anmelde deres tilknytning til en lsegemiddelvirksomhed til
Sundhedsstyrelsen, ndr de modtager betaling for en faglig ydelse efter § 24, stk. 1, efter reglerne i sundhedslovens § 202a, og
bekendtggrelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til laegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr. Dyrlaeger skal veere opmaerksomme pa reglerne i dyrlaegelovens § 8a.

5.6.3. Betaling for reklameplads

En lzegemiddelvirksomhed kan betale for at f& reklameplads stillet til rddighed af et apotek. Det kan fx vaere betaling af leje af
vinduesplads til reklame for et laegemiddel pa apotek, reklame pa en monitor pa apoteket, annonce i apoteksaviser o.l. Betaling
for at f3 stillet reklameplads til rddighed af et apotek mé ikke overstige markedsprisen for tilsvarende reklameplads, og betalingen
ma ikke veere afhaengig af apotekets omsaetning af leegemidlet, jf. reklamebekendtggrelsens § 24, stk. 4. Betaling mé& kun ydes
i form af direkte betaling, ikke ved modregning, overdragelse af naturalier eller anden indirekte made, jf. reklamebekendtggrelsens
§ 24, stk. 2. Disse regler geelder ogsd ved betaling for at fa reklameplads stillet til r&dighed af en forretning, der szelger
ikkeapoteksforbeholdte h&ndkgbslaegemidler eller leagemidler til produktionsdyr, jf. reklamebekendtggrelsens § 34.

5.7. Repraesentation og sponsorering m.m.

Det i punkt 5.6 omtalte forbud i § 22, stk. 1, mod at give eller tilbyde gkonomiske fordele til sundhedspersoner modificeres af
udtrykkelige undtagelser med hensyn til sponsorering og repraesentation i reklamebekendtggrelsens § 26.

Det fremgér af reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 1, at det er tilladt at give eller tilbyde en sundhedsperson fglgende
gkonomiske fordele:
1) Repraesentation i form af betaling af de direkte udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l. i forbindelse med reklame for
samt faglig information om lasegemidler og anden faglig relevant information, og
2) Faglig information og uddannelse, i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser, konferencer,
efteruddannelse o.l., som sundhedspersoner deltager i eller afholder. I disse aktiviteter skal indgd laegemiddelinformation
eller anden faglig information, der er faglig relevant for deltagerne.

Bestemmelsen i § 26, stk. 1, nr. 1, giver sundhedspersoner mulighed for at f3 sponsoreret direkte udgifter til bespisning, rejse,
ophold o.l. i forbindelse med reklame for og faglig information om lsegemidler. Det omfatter ogsa repraesentation i forbindelse
med deltagelse i kurser og andre aktiviteter af laegemiddelfaglig og apoteksfaglig karakter.

Bestemmelsen i § 26, stk. 1, nr. 2, giver sundhedspersoner mulighed for at fa sponsoreret direkte udgifter til kurser og andre
faglige aktiviteter. Det kan fx vaere honorar til en ekstern foredragsholder, udgifter til kursusgebyr eller udgifter til indkgb af
kursusmateriale.

5.7.1. Niveau og omfang

De ydelser, der er naevnt i reklamebekendtgarelsens § 26, stk. 1, nr. 1, skal holdes pad et rimeligt niveau og veere ngje
begraenset til hovedformdlet med den reklamemaessige eller faglige aktivitet, jf. reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 2. Det
indebaerer, at fx et fagligt heldagsseminar, der afholdes fra kl. 9-17, kan inkludere morgenmad ved ankomsten, frokost og
eventuelt en let middag som afslutning pd seminaret. Repraesentationen md kun omfatte sundhedspersoner, jf.
reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 2. En sundhedspersons aegtefzlle eller samlever kan deltage i en rejse i forbindelse med et
arrangement, der afholdes af en laegemiddelvirksomhed, séfremt aegtefeellen eller samleveren afholder alle sine udgifter i
forbindelse med deltagelsen. Den, der afholder udgifter for en sundhedsperson i henhold til § 26, stk. 1, nr. 1, skal efter pabud
fra Sundhedsstyrelsen stille oplysninger om grundlaget for udgifternes afholdelse til rddighed for styrelsen, jf.
reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 2.

Den, der afholder udgifter i henhold til reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 1, nr. 2, skal efter pdbud fra Sundhedsstyrelsen
0gsé stille oplysninger om grundlaget for udgifternes afholdelse til rddighed for Sundhedsstyrelsen, jf. reklamebekendtggrelsens
§ 26, stk. 3.

5.7.2. Arrangementer i udlandet

Ved reklamemaessige eller faglige aktiviteter afholdt i udlandet ma der kun ydes betaling til de i § 26, stk. 1 naevnte ydelser,
hvis afholdelse i udlandet er begrundet i vaesentlige indholdsmaessige, praktiske eller gkonomiske omstaendigheder, jf.
reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 4.

Det kan fx veere tilfeeldet, hvis det er vaesentligt billigere at sende en gruppe sundhedspersoner til et arrangement i udlandet
end at stable et tilsvarende arrangement pd benene her i landet.

De vaesentlige omstaendigheder, der begrunder afholdelse af et arrangement i udlandet, skal efter pdbud dokumenteres over
for Sundhedsstyrelsen, jf. reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 4.
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5.7.3. Anmeldelse til Sundhedsstyrelsen

Sundhedspersoner skal foretage anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, ndr de far betalt de i § 26, stk. 1, naevnte udgifter i
forbindelse med deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet. Anmeldelsen skal foretages digitalt ved brug af et skema, der ligger pé
Sundhedsstyrelsens hjemmeside, jf. reklamebekendtggrelsens § 27, stk. 1.

Anmeldelsen skal indeholde faglgende oplysninger: 1) identifikation af sundhedspersonen, 2) identifikation af virksomheden, der
har afholdt udgifter i medfgr af § 26, stk. 1, 3) identifikation af arranggren af den faglige aktivitet, hvis det ikke er den samme
som den virksomhed, der har afholdt udgifterne i medfgr af § 26, stk. 1, 4) information om den faglige aktivitet og 5) dato for
afslutning af aktiviteten, jf. reklamebekendtggrelsens § 27, stk. 2.

De i § 27, stk. 2, naevnte oplysninger offentliggeres pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside, og de slettes fra hjemmesiden 2 ar
efter, at aktiviteten er afsluttet, jf. reklamebekendtggrelsens § 27, stk. 3.

Laegemiddelvirksomheder skal ved afgivelse af tilsagn til en sundhedsperson om at afholde udgifter i medfgr af § 26, stk. 1, il
dennes deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet, informere personen om reglerne i reklamebekendtggrelsens § 27 og
sundhedslovens §§ 202b og 202c, herunder om personens pligt til at foretage anmeldelse til Sundhedsstyrelsen og om
Sundhedsstyrelsens offentligggrelse af oplysningerne om tilknytningen, jf. reklamebekendtggrelsens § 28. Denne information kan
gives mundtligt eller skriftligt.

Tilsvarende geelder for de personer, der er omfattet af reklamebekendtgarelsens §§ 34 og 35, hvis de far betalt de i § 26, stk.
1, naevnte udgifter i forbindelse med deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet.

5.8 Borgermgder

Det er tilladt for laegemiddelvirksomheder at sponsorere mgder med faglig information om laegemidler, som sundhedspersoner
og apoteker afholder over for offentligheden, jf. reklamebekendtggrelsens § 29, stk. 1. Denne type arrangementer kan ogsd
indeholde information om sundhed og sygdomme.

Det belgb, der ydes som sponsorering, ma ikke overstige de direkte udgifter til afholdelse af den pdgaeldende aktivitet, jf.
reklamebekendtggrelsens § 29, stk. 2.

Hvis en apoteker fx i egne lokaler afholder et fagligt informationsmgde, mé& han eller hun ikke fa sponsoreret honorar til sig
selv eller lokaleleje. Honorar til en ekstern foredragsholder, omkostninger til annoncering om mgdet, omkostninger til trykning
informationsmateriale til deltagerne og omkostninger til evt. ekstra renggring af lokalerne vil derimod lovligt kunne sponsoreres.

Repraesentanter for den sponsorerende virksomhed mad ikke medvirke aktivt ved afholdelsen af arrangementet, jf.
reklamebekendtggrelsens § 29, stk. 2. Hvis en apoteker eksempelvis afholder et informationsmgde om medicinsk behandling af
diabetes, og en virksomhed, der har laegemidler til behandling af diabetes i sit sortiment, sponsorerer arrangementet, vil det
sdledes ikke veere tilladt for en repraesentant for virksomheden at fortzelle om virksomhedens produkter, diabetes, behandling af
diabetes eller pd anden made medvirke aktivt ved afholdelse af arrangementet.

P& tilsvarende made kan laegemiddelvirksomheder sponsorere borgermgder med faglig information om laegemidler, som
afholdes af indehavere af forretninger, der er godkendt til at forhandle ikkeapoteksforbeholdte handkgbslaegemidler eller
laegemidler til produktionsdyr, ndr mgderne vedrgrer s&danne lzegemidler, jf. reklamebekendtgarelsens § 34.

5.9. Underholdning

Leegemiddelvirksomheder m3 ikke betale for sundhedspersoners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arrangementer, jf.
reklamebekendtggrelsens § 30, stk. 1. Dette forbud skal fortolkes bredt og omfatter fx betaling for billetter til teaterbes@g, museer
eller fodboldkampe. Forbuddet gzelder uanset betalingens stgrrelse.

Leegemiddelvirksomheder mé heller ikke arrangere underholdning i forbindelse med faglige aktiviteter, der er omfattet af § 26,
stk. 1, nr. 2, jf. reklamebekendtggrelsens § 30, stk. 2.

6. Omkostningsbegrundede rabatter — afgraensning og definition

Det fglger af reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1, at der ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme salget af et
laegemiddel ma gives eller tilbydes sundhedspersoner gkonomiske fordele. En rabat vil altid veaere en gkonomisk fordel for
rabatmodtageren, og derfor mé der som udgangspunkt ikke ydes rabatter til sundhedspersoner.

Forbuddet omfatter imidlertid ikke rabat p3 et laegemiddel, hvis rabatten er baseret pd omkostningslettelser hos leverandgren
og er en direkte fglge af en indkgbsadfaerd udvist af modtageren, der adskiller sig fra leverandgrens standardbetingelser. S&danne
rabatter kaldes »omkostningsbegrundede rabatter, jf. reklamebekendtggrelsens § 36.

Adgangen til at yde omkostningsbegrundede rabatter omfatter alle lzegemidler og vedrgrer alle detailforhandlere af laegemidler,
herunder apotekere.

Reglerne om adgangen til at yde omkostningsbegrundede rabatter omfatter alene forholdet mellem leverandgr og
detailforhandler, hvad enten leverandgren er lsegemiddelproducent, importgr eller grossist. Rabatter, som udlgses i forhold mellem
andre virksomheder i distributionskaeden, f.eks. mellem producent/importgr og grossist, falder uden for regelsaettet om
omkostningsbegrundede rabatter. Leegemiddelproducenter og -importgrer, der selv forestar leverancer til detailforhandlerne, er
for denne del af deres virksomhed omfattet af det fulde regelsaet om omkostningsbegrundede rabatter.
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De omkostningsbegrundede rabatter skal opggres i forhold til leverandgrernes sdvel direkte som indirekte omkostninger
forbundet med leverancen af laegemidlerne til apoteker eller anden detailforhandler — f.eks. omkostninger til administration, Ian,
lager, varebiler m.v.

En omkostningsbegrundet rabat kan bl.a. ydes som led i aftaler om faerre leverancer og stgrre maengder/ordrer pr. leverance.
Leverandgren vil herved opnd en besparelse dels pd grund af faerre omkostninger til selve udbringningen, dels forholdsmaessigt
feerre administrationsomkostninger i forbindelse med handteringen af leverancerne. Accepterer en detailforhandler eksempelvis
at gd fra fem ugentlige leverancer til én ugentlig leverance, vil der veere grundlag for at yde rabat - sdfremt leverandgrens
standardbetingelser er 5 ugentlige leverancer.

Detailforhandleren kan endvidere udvise fleksibilitet i forhold til leveringstidspunkter. Sdledes kan en apoteker, der eventuelt
selv har et lager af l=egemidler, acceptere en vis uregelmaessighed i forhold til leverandgrens leveringstidspunkter. Leverandgren
far pa den baggrund mulighed for at tilrettelaegge en for leverandgren hensigtsmaessig og omkostningsbesparende levering.

Den indkgbsadfeerd — der danner grundlag for udbetalingen af rabat — kan udvises dels af en enkelt detailforhandler dels af
flere forhandlere samlet. Séledes vil en omkostningslettelse hos leverandgren, der eksempelvis har udgangspunkt i et antal
apotekeres samlede indkgbsmgnster, kunne danne grundlag for at yde rabat.

Der vil ikke kunne ydes rabatter, der alene baserer sig pd endrede forhold hos rabatgiver (f.eks. grossisten).
Omkostningsbegrundede rabatter forudsaetter som naevnt en szerlig rationel indkgbsadfaerd hos en detailforhandler og kan ikke
begrundes i gvrige generelle rationaliseringer hos rabatgiver — det geelder f.eks. ved ensidig indfgrelse af ny generel
omkostningsbesparende teknologi i grossistleddet.

Der er ikke i bekendtggrelsen en pligt for leverandgrerne til at yde rabat. En leverandgr skal imidlertid anvende samme
principper til beregning af rabat til modtagere, der udviser samme indkgbsadfaerd, jf. reklamebekendtggrelsens § 36, stk. 2. Det
fglger heraf, at leverandgrerne ved beregningen af rabatter til modtagere, der udviser ens indkgbsadfaerd, skal benytte samme
principper for opggrelsen af den omkostningsbesparelse, der danner grundlag for en rabat. Modtagere, der udviser samme
indkgbsadfaerd, vil sdledes have de samme muligheder for opnd ens rabat pa laegemidler med samme héndteringsomkostninger.

En rabat ydet under givne leveringsbetingelser ved kgb af et konkret varenummer ma forudsaettes at vaere tilgeengelig ved kgb
af andre varenumre, der leveres pd samme betingelser. Det vil ikke veere muligt, at rabatten varierer fra varenummer til
varenummer for laegemidler med samme héndteringsomkostninger ved samme leverance.

En szerlig aftale mellem en grossist og en producent om en omkostningsbesparende udnyttelse af lagerfaciliteter hos grossisten
vil ikke kunne begrunde, at grossisten yder apotekerne en seerlig rabat p& produkter fra denne producent. Derimod vil der kunne
ydes forskellig rabat pa forskellige produkter, hvortil der knytter sig forskellige krav til leveringen, eksempelvis krav om szerlige
opbevaringsforhold. Safremt leverandgren yder forskellig rabat pa forskellige laegemidler ved samme leverance, skal leverandgren
kunne begrunde dette i szerlige forskelle pa laegemidlerne.

Rabatter, prisnedsaettelser og lignende i ét handelsled vil ikke kunne anses som en omkostningsbesparelse i relation til bestemte
leverancer i de efterfglgende handelsled. Besparelser pd leverandgrernes indkgb af laegemidler hos producenterne vil ikke kunne
begrunde, at en rabat videregives til detailforhandlerne. Der ma sdledes ikke ydes rabatter, der afhaenger af leverandgrernes
indkgbspriser og avancer, der kan variere mellem de enkelte producenter og produkter.

Rabatter skal st& i forhold til omkostningsbesparelsen, jf. § 36, stk.2. Rabatten m& sdledes ikke overstige den
omkostningsbesparelse, som leverandgren har haft pd leverancen af laegemidler. Leverandgrerne har imidlertid ikke efter
bekendtggrelsen pligt til at videregive den fulde omkostningsbesparelse som rabat.

Rabatten skal tilgé den direkte kgber af laegemidlet, jf. reklamebekendtgarelsens § 37, 2. pkt., dvs. de apotekere og gvrige
detailforhandlere, der gennem rationelle indkgbsvaner har medvirket til, at leverandgren har opndet en omkostningsbesparelse.
Rabatterne ma ikke videregives til andre.

Frivilige sammenslutninger af apoteker — apotekskaeder — vil kunne forhandle aftaler om omkostningsbegrunde rabatter pd
vegne af apotekerne. Den opndede rabat skal imidlertid i fuldt omfang straks videregives til apotekerne og mé ikke akkumuleres
i kaederne, jf. reklamebekendtggrelsens § 43. Apotekskeederne mé sdledes ikke beholde en andel af rabatterne, og rabatterne
mé ikke tage ophold i keederne, ud over den periode det er ngdvendigt ud fra administrative hensyn, eksempelvis i forbindelse
med bankoverfgrelse og udstedelse af faktura eller kreditnota.

Rabatten skal bestd i et nedslag i prisen pd de varer, der indgdr i den konkrete leverance, der har udlgst en rabat, jf.
reklamebekendtggrelsens § 37. Det vil ikke vaere i overensstemmelse med reglerne, at leverandgrer yder rabat i form af andre
gkonomiske fordele end en reduktion i prisen pd det pageeldende varekgb. De omkostningsbegrundede rabatter skal fremgd
entydigt af fakturaen eller en kreditnota udstedt umiddelbart efter leveringen, herunder med en angivelse af, hvordan rabatten
er fremkommet, og vaere adskilt fra andre rabatter, f.eks. rabatter pa frihandelsvarer pd apotekerne.

6.1. Szerlige regler om skiltepligt, dokumentation, ledelseserkizering og revision vedrarende rabatter ps apoteksforbeholdte
leegemidler

Der geelder en raekke saerlige supplerende regler vedrgrende ydelse af omkostningsbegrundede rabatter pd apoteksforbeholdte
leegemidler.

Den der yder omkostningsbegrundet rabat pa apoteksforbeholdte lzegemidler skal offentliggare oplysninger om apotekernes
adgang til at opnd sddanne rabatter, jf. laagemiddellovens § 71 b, stk. 2 (skiltepligt).

Formadlet med skiltepligten er at sikre &benhed og gennemsigtighed i leverandgrernes ydelse af omkostningsbegrundede
rabatter p& apoteksforbeholdte laegemidler, sdledes at ydelsen af rabatter refererer til et dbent grundlag. Med skiltepligten oplyses
apotekerne om, hvilke rabatter der som udgangspunkt er tilgeengelige p& markedet. Apotekerne far derved grundlag for at
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vurdere, om der er opndet de mulige rabatter, og om en eventuel rabat er af en stgrrelse, der ligger udover, hvad der er
omkostningsbegrundet.

Over for dbenhed og gennemsigtighed i rabatordningerne stdr hensynet til de konkurrencemaessige aspekter i sektoren.
Skiltepligten vil indebaere offentighed om en af leverandgrernes konkurrenceparametre, hvilket kan virke
konkurrencebegraensende. I udformningen af reglerne om skiltepligt har det derfor vaeret vigtigt at opretholde en balance mellem
den forngdne dbenhed i rabatordningerne og opretholdelsen af konkurrencen i sektoren.

Reglerne i reklamebekendtggrelsens § 38 om skiltepligt vedrgrende omkostningsbegrundede rabatter fastsaetter rammerne for
leverandgrernes skiltning. Der er ikke fastsat detaljerede regler, der udtgmmende definerer indholdet af leverandgrernes skiltning.
Det er op til de enkelte laegemiddelleverandgrer selv at definere indholdet af deres skiltning naermere, idet det grundleeggende
er leverandgrerne, der er bekendt med, hvilke betingelser og omkostninger, der er knyttet til leveringen af laegemidler.

De opstillede rammer indebzerer, at der skal skiltes med de standardleveringsbetingelser, der ligger til grund for den almindelige
prissaetning, hvor leverandgren ikke yder rabat. Der vil i den forbindelse skulle oplyses om de grundlaeggende omstaendigheder,
der knytter sig til leveringen af de apoteksforbeholdte lsegemidler. Det gaelder eksempelvis oplysninger om hvor ofte laegemidlerne
leveres, hvilke maengde/kvantum der skal knyttes til leverancen og om der stilles krav om levering pd szerlige tidspunkter.

Der skal derudover oplyses og skiltes med de typer af afvigelser i forhold til standardbetingelserne, der kan udlgse rabat.
Afvigelser kan bl.a. bestd i en reduktion i leveringshyppigheden, leverancer af starre maengder/kvantum eller ved udvisning af
fleksibilitet i leveringstidspunktet.

Der skal i tilknytning til de angivne typer af afvigelse oplyses om rabatternes stgrrelsesorden ved de anfgrte afvigelser. Der skal
oplyses om det maksimale rabatniveau for hver af de enkelte typer af afvigelser, ligesom der kan oplyses om rabatniveauet ved
en kombination af flere typer afvigelser fra standardleveringsbetingelserne. Rabatten ved de forskellige typer af afvigelse angives
som et fast belgb eller procentsats eller inden for et interval. Intervallet for den angivne rabat er ikke udtryk for, at leverandgrerne
er forpligtet til at yde apotekerne en rabat som angivet i intervallet. .

Oplysningerne skal offentligggres tydeligt og let tilgeengeligt pd leverandgrens hjemmeside pd internettet, jf.
reklamebekendtggrelsens § 38, stk. 1.

Det bemaerkes, at apotekerne pd deres side ikke m3 anmode om eller modtage andre rabatter, end dem leverandgren lovligt
kan give, jf. laegemiddellovens § 71 b, stk. 4.

Der er knyttet saerlige krav til udarbejdelsen og opbevaring af dokumentation for ydede og modtagne omkostningsbegrundede
rabatter, samt leverandgrens omkostningsbesparelser ved levering af apoteksforbeholdte laegemidler til apoteker. Sdvel rabatgiver
som apotek skal i 3 8r opbevare dokumentation for de ydede og modtagne rabatter, jf. reklamebekendtggrelsens §§ 39 og 40.
Dokumentation i form af fakturaer, kreditnotaer og andet bilagsmateriale skal pd forlangende stilles til r&dighed for
Sundhedsstyrelsen, der ogsé kan pabyde en rabatgiver at dokumentere, at en rabat er ydet i overensstemmelse med reglerne,
jf. laegemiddellovens § 71 b, stk. 5 og 6. Kreditnotaer som vedrgrer omkostningsbegrundede rabatter ma ikke udstedes senere
end 30 dage efter leverancen har fundet sted. Det skal klart fremgd, hvilke leverancer kreditnotaen relaterer sig til.
Laegemiddelleverandgrerne skal sikre sig, at dokumentation efter reklamebekendtggrelsens § 39 opbevares sdledes, at der for
hvert enkelt apoteks leverancer kan etableres en entydig sammenhasng mellem oplysninger om adgangen til rabat (skiltningen)
og faktura/kreditnota, herunder oplysninger om hvordan rabatten er sammensat og beregnet.

Derudover skal laegemiddelleverandgrer udarbejde seerlige ledelseserkleeringer for sd vidt angdr ydelse af
omkostningsbegrundede rabatter pd apoteksforbeholdte laegemidler. I ledelseserklzeringen skal det fremga, at rabatterne er ydet
i overensstemmelse med de af leverandgren udarbejdede og offentliggjorte oplysninger om adgangen til at opnd
omkostningsbegrundede rabatter, jf. skiltepligten, og at rabatterne i gvrigt er ydet i overensstemmelse med reglerne i
bekendtggrelsen, jf. reklamebekendtgarelsens § 41. Tilsvarende regler om ledelseserklaering vedrgrende modtagne rabatter
geelder for apotekere og apotekskaeder jf. bekendtggrelse om apotekeres og apotekskaeders aflaeggelse af regnskab.

Leverandgrens ydelse af omkostningsbegrundede rabatter pd apoteksforbeholdte laegemidler skal undergives revision i form af
en behandling af en statsautoriseret eller registreret revisor, jf. reklamebekendtggrelsens § 42. I revisionsbehandlingen indgdr en
prgvelse af om den opbevarede dokumentation vedrgrende omkostningsbegrundede rabatter opfylder bekendtggrelsens
betingelser. Revisionens behandling omfatter endvidere en prgvelse af, om rabatterne er ydet i overensstemmelse med de af
leverandgren udarbejdede og offentliggjorte oplysninger om adgangen til at opnd omkostningsbegrundede rabatter, jf.
skiltepligten, og om de omkostningsbegrundede rabatterne i @vrigt er ydet i overensstemmelse med reglerne i
reklamebekendtggrelsen. Det naermere indhold af revisionens arbejde fremgdr af en revisionsinstruks som udarbejdes af
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse i samarbejde med Foreningen af Statsautoriserede Revisorer og Foreningen af
Registrerede Revisorer. Revisionserkleeringen affattes efter den i bilag 1 til reklamebekendtggrelsen viste skabelon for
revisionserklaering vedrgrende lsegemiddelleverandgrers ydelse af omkostningsbegrundede rabatter.

Tilsvarende regler om revision vedrgrende modtagne rabatter geaelder for apotekere og apotekskaeder jf. bekendtggrelse om
apotekeres og apotekskaeders aflaeggelse af regnskab.
6.2 Priskreditering og returnering af leegemidler fra apotek til engrosforhandler

Uanset reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1, er priskreditering tilladt. Ved priskreditering forstds, at en virksomhed, der har
en tilladelse efter laegemiddellovens § 39, stk. 1, kompenserer et apotek for det fald i et lagerfart laegemiddels vaerdi, som
indtraeffer, hvis den til Sundhedsstyrelsen anmeldte apoteksindkgbspris bliver sat ned, jf. reklamebekendtggrelsens § 31, stk. 1.

En virksomhed mé& dog hgjst kreditere et apotek for 30 pakninger af et leegemiddel i en given pakningsstgrrelse, laegemiddelform
og styrke (dvs. pr. varenummer) pr. 14 dages prisperiode, jf. reklamebekendtggrelsens § 31, stk. 2.
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Et apotek ma hgjst returnere 30 pakninger af et laegemiddel i en given pakningsstgrrelse, leegemiddelform og styrke (dvs. pr.
varenummer) pr. 14 dages prisperiode til engrosforhandleren, jf. reklamebekendtgagrelsens § 32, stk. 1. Bestemmelsen i stk. 1
geelder dog ikke, hvis 1) laegemidlet er blevet tilbagekaldt af den virksomhed, der bringer det pd markedet, eller 2)
markedsfagringstilladelsen er blevet suspenderet eller tilbagekaldt af Sundhedsstyrelsen eller Europa-Kommissionen, jf.
reklamebekendtggrelsens § 32, stk. 3.

Apoteket md kun returnere indkgbte og leverede laegemiddelpakninger til den engrosforhandler, der har leveret pakningerne
til apoteket, jf. reklamebekendtggrelsens § 32, stk. 2.

6.2. Bonus m.m. til leegemiddelbrugere

Der mé ikke i forbindelse med handel med apoteksforbeholdte laegemidler udbetales bonus eller ydes andre gkonomiske fordele
til brugerne af laegemidlerne, jf. laagemiddellovens § 71 a, 1. pkt. Brugerne kan fx veere de enkelte medicinbrugere eller
sammenslutninger af medicinbrugere, fx en patientforening.

Der glder dog den szerlige undtagelse, at det er tilladt at udbetale bonus til sygehusejeren i forbindelse med salg af laegemidler
til et sygehus, jf. laagemiddellovens § 71 a, 2. pkt.

7. Homgopatiske laagemidler

7.1. Homgopatiske leegemidler registreret efter forenkiet procedure

Reklamebekendtggrelsen indeholder enkelte szerlige regler for homgopatiske lsegemidler, der er registreret efter en seerlig
forenklet procedure. Den forenklede procedure er bl.a. kendetegnet ved, at der ikke foreligger nogen dokumentation for
legemidlets virkning.

Der foreligger heller ikke noget produktresumé for leegemidlerne. Derfor kan de almindelige reklameregler, der tager
udgangspunkt i produktresumeet for det enkelte laegemiddel, ikke uden videre anvendes.

Reklamebekendtggrelsens § 14 angiver de oplysninger, der skal og m& veere i reklamer for homgopatiske leegemidler til
henholdsvis human og veterinaer brug. Reklamerne mé& ikke indeholde andre oplysninger. Derimod m& de gerne indeholde
generelle reklameudsagn, billeder o.l.

Bestemmelserne i reklamebekendtggrelsens § 4 om skjult reklame, i § 10, der omhandler en raekke konkrete begraensninger
for, hvordan en reklame over for offentligheden mé udformes, og §§ 20-37 om gkonomiske fordele, repraesentation og
sponsorering m.m. samt rabatter gaelder for homgopatiske laegemidler pa lige fod med andre laegemidler.

7.2. Andre homgopatiske leegemidler

Hvis et homgopatisk laegemiddel skulle blive godkendt efter de almindelige regler i laegemiddelloven, dvs. ved en
markedsfgringstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen eller Europa-Kommissionen, gzelder de almindelige reklameregler for dette
lzegemiddel.

8. Internettet

8.1. Reklame pé nettet

Reklame for laegemidler p& internettet skal opfylde de samme krav som reklamer i andre medier. Reglerne ma dog i ngdvendigt
omfang laeses og tolkes under hensyntagen til nettets szerlige karakter, jf. reklamebekendtggrelsens § 9, stk. 1.

Reglerne geelder bade for bannerreklamer, internetannoncer o.l., der fremtraeder som reklame, og for omtale af laegemidler p&
fx laegemiddelvirksomheders hjemmesider, ndr omtalen i gvrigt m& anses af falde ind under reklamebegrebet, jf. pkt. 2 om
reklamebegrebet.

Der skelnes i reklamereglerne mellem reklame over for offentligheden og reklame over for sundhedspersoner. Reklame p&
internettet, som er tilgaengelig for enhver, skal opfylde kravene til reklame over for offentligheden.

Reglerne om reklame over for sundhedspersoner finder anvendelse pd sider, som udelukkende er tilgeengelige for
sundhedspersoner og personer beskaeftiget med salg af laegemidler uden for apoteker, jf. reklamebekendtggrelsens § 9, stk. 3.

Adgangen til sddanne sider skal p& effektiv made vaere begraenset til saerlige persongrupper via krav om personlig adgangskode
e.l., jf. reklamebekendtggrelsens § 9, stk. 3. Det er ikke tilstraekkeligt, hvis brugeren blot skal indtaste et kodeord (password),
som maske oven i kgbet er det samme for alle brugere. Som minimum kraeves brugeridentifikation i form af et unikt brugernavn,
autorisationsnummer e.l. og et dertil knyttet individuelt kodeord. Der kan vaere tale om et system, der er saerligt for den
pdg=ldende hjemmeside, eller et generelt system, fx brugerens digitale signatur. Det er den ansvarlige for reklamen, der skal
sikre en effektiv adgangsbegraensning, sdledes at det kun er den i § 9, stk. 3, naevnte personkreds, som har adgang til siden. Pa
Facebook kan den ansvarlige for reklamen oprette en side, der generelt er lukket for offentligheden, og give sundhedspersoner
individuel adgang til siden. Den ansvarlige for reklamen skal i gvrigt veere opmaerksom pa reglerne i markedsfaringslovens § 6
om uanmodet henvendelse til bestemte aftagere ved brug af elektronisk post, og der henvises til Forbrugerombudsmandens
vejledning herom.

8.2. Pligtoplysninger

Leegemiddelreklame skal indeholde en raekke pligtoplysninger, jf. reklamebekendtggrelsens § 5 og § 11. P4 internettet, hvor
det er muligt via links at kaede flere sider sammen, kan kravet om angivelse af pligtoplysninger opfyldes ved, at reklamen
indeholder et link til en separat side, der indeholder pligtoplysningerne. Det skal fremgé tydeligt af selve reklamen, at linket giver
adgang til yderligere oplysninger.
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9. Leegemiddelkonsulenter

9.1. Definition og uddannelse

Ved leegemiddelkonsulenter forstds personer, der pd vegne af leegemiddelvirksomheder o.l. praesenterer, informerer om og
reklamerer for laegemidler over for sundhedspersoner og erhvervsdrivende, der er berettiget til at forhandle laegemidler.

Leegemiddelkonsulenter skal have gennemgdet en passende uddannelse og veere i besiddelse af tilstreekkelig faglig viden,
sdledes at de kan give praecise og fyldestgarende oplysninger om de laegemidler, de foreviser, jf. reklamebekendtggrelsens § 18,
stk. 1.

Uddannelsen kan enten vaere gennemfgrt i virksomheden, i en anden virksomhed eller pd saerlige kurser, fx
Leegemiddelindustriforeningens laegemiddelkonsulentuddannelse, Danish Pharmaceutical Academy. Det er virksomhedens ansvar,
at de konsulenter, den har ansat eller i gvrigt benytter sig af, har gennemgaet en passende uddannelse, der sikrer, at de har den
forngdne faglige viden om virksomhedens produkter.

Laegemiddelkonsulenternes virksomhed er som udgangspunkt omfattet af de almindelige regler om lsegemiddelreklame,
herunder kravet om at reklame skal vaere fyldestggrende og saglig, og at reklame ikke ma vaere vildledende.

9.2. Udlevering af produktresumé m.m.

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 18, stk. 2, skal en lsegemiddelkonsulent for hvert enkelt forevist laegemiddel stille
produktresumeet til r&dighed for den person, der besgges, suppleret med en henvisning til dagsaktuel pris p& medicinpriser.dk
(hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt) og oplysning om tilskudsstatus.

Produktresumeet skal udleveres med det indhold (herunder formuleringer og systematik), der er godkendt af Sundhedsstyrelsen
eller Europa-Kommissionen, men kan dog godt veere indarbejdet i en mere omfattende produktinformation, sd laenge
produktresumeet tydeligt kan adskilles fra den @vrige information.

9.3. Indberetning af bivirkninger

Hvis en laegemiddelkonsulent fra personer, vedkommende besgger, far oplysninger om anvendelsen af et af de laegemidler,
der forevises, herunder om bivirkninger, skal lazgemiddelkonsulenten rapportere dette til indehaveren af markedsfgringstilladelsen
til l.egemidlet, jf. reklamebekendtggrelsens § 19.

10. Udlevering af laagemiddelprgver

10.1. Udlevering til offentligheden

Der mé& ikke vederlagsfrit udleveres lzegemidler til offentligheden. Sundhedsstyrelsen kan dog give tilladelse hertil, hvis
udleveringen ikke sker i reklamegjemed, jf. laegemiddellovens § 67, stk. 1. Det fremgdr af bemaerkningerne til laegemiddelloven,
at Sundhedsstyrelsen forudsaettes at vaere saerdeles varsom med at give tilladelser til vederlagsfri udlevering af lsegemiddelprgver
til offentligheden. Bestemmelsen giver mulighed for at tillade vederlagsfri udlevering af laagemidler fx i informationsgjemed.

10.2. Udllevering til sundhedspersoner

Ministeren for Sundhed og Forebyggelse fastsaetter regler om, i hvilket omfang laegemidler m& udleveres til sundhedspersoner,
jf. laegemiddellovens § 67, stk. 2. Ifglge § 1 i bekendtggrelse om udlevering af leegemiddelprgver mé vederlagsfri udlevering af
leegemiddelprgver kun finde sted pa fglgende betingelser:

1) Leegemiddelprgver ma kun udleveres til laeger, tandlaeger og dyrleeger og kun i det omfang, de pdgaeldende er
berettigede til at ordinere laegemidlet, og anvendelsen er tilladt for de pdgaeldende som led i deres udgvelse af henholdsvis
laege-, tandlaege- eller dyrlaegevirksomhed.

2) Der md kun udleveres 1 prgve om dret af hvert leegemiddel til hver laege, tandlaege eller dyrlaege. Hvis laegemidlet findes
i flere former eller styrker, ma der udleveres 1 prgve af hver form og styrke.

3) Laegemiddelprgven mé ikke veere stgrre end den mindste pakning, der markedsfares.

4) Pakningen skal vaere maerket »Gratis laegemiddelprgve - ikke til salg«.

5) Leegemiddelprgver m& kun udleveres mod en skriftlig, dateret og underskrevet anmodning herom fra modtageren.

6) Laegemiddelprgver ma kun udleveres af indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes repraesentant. Udlevering
ma ikke ske fra apoteket.

7) Hver laegemiddelprgve skal ledsages af det til laegemidlet hgrende produktresumé.

8) Der ma ikke udleveres prgver af laegemidler, som er omfattet af lov om euforiserende stoffer.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes repraesentant skal fgre regnskab med antallet af udleverede
leegemiddelpraver af det enkelte laegemiddel, opgjort pa leegemiddelform og styrke. Regnskabet, herunder anmodningerne fra
modtagerne af prgverne, skal gemmes i mindst 2 dr og i denne periode vaere tilgeengeligt for Sundhedsstyrelsen, jf. § 2 i
bekendtggrelse om udlevering af laagemiddelprgver.

Leegemiddelprgver ma kun anvendes af laegen, tandlaegen eller dyrlaegen i dennes behandlingsvirksomhed, jf. bekendtggrelse
om udlevering af lsegemiddelprgver § 4.

En laegemiddelprgve ma altid kun udleveres efter skriftlig anmodning fra leegen. Anmodningen skal indeholde dato og laegens
underskrift. Det er ikke tilstraekkeligt med en underskrift af laegens sekretaer.
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11. Spergsmal, klage og rekurs

11.1. Sporgsmdl og klager

Spergsmal vedrgrende reglerne om reklame for laegemidler og klager over reklamer kan sendes til Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, sst@sst.dk, jf. dog pkt. 11.2.

Den, der klager over en reklame, kan som udgangspunkt ikke forvente anonymitet, da klagen er omfattet af reglerne i
offentlighedsloven og forvaltningsloven om adgang til aktindsigt i offentlige myndigheders dokumenter.

Sundhedsstyrelsens afggrelser i sager om reklame for laegemidler kan indbringes for Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K.

11.2. Klage over reklamer i radio og TV

Klager over lzegemiddelreklamer i radio og TV skal sendes til Radio- og tv-naevnet, sekretariatet, Kulturstyrelsen, H. C.
Andersens Boulevard 2, 1553 Kgbenhavn V, post@kulturstyrelsen.dk.

Radio- og tv-nzevnet indhenter en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, inden det treeffer afggrelse i sager om reklame for
legemidler.

12. Selvjustitsorganer

12.1. Forholdet mellem Sundhedsstyrelsen og selvjustitsorganer

Sundhedsstyrelsens kontrolvirksomhed pa reklameomradet bliver suppleret af selvjustitsorganer i brancheregi, der sidelgbende
med Sundhedsstyrelsen overvdger lovligheden af reklameaktiviteter og samarbejder i den forbindelse. Der findes 5
selvjustitsorganer: Etisk Naevn for Leegemiddelindustrien (ENLI), VIF's Markedsfgringsnaevn, Apotekernaevnet, Laegeetisk Naevn
og Helsebranchens Leverandgrforenings Etiske Naevn.

Uanset at en klage over en reklame falder inden for et af selvjustitsorganernes virksomhedsomrade, kan en klager til enhver
tid veelge at klage til Sundhedsstyrelsen i stedet. Sundhedsstyrelsen kan som led i behandlingen af klagen indhente en udtalelse
fra det relevante selvjustitsorgan.

Den afggrelse, der er truffet af et selvjustitsorgan, kan ikke som sddan indbringes for Sundhedsstyrelsen. Men en utilfreds part
er ikke afskdret fra at indbringe en sag for Sundhedsstyrelsen, selvom den allerede har vaeret behandlet i et selvjustitsorgan.
Selvjustitsorganets afggrelse vil i sddanne tilfaelde indgd i Sundhedsstyrelsens vurdering af sagen.

12.2. Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien

Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien (ENLI) kontrollerer, at de laegemiddelvirksomheder, som er tilknyttet ENLI, overholder
reklamereglerne og brancheetiske regler, som for disse er samlet i saerlige branchekodeks. Det vil sige regler, der regulerer
lzegemiddelvirksomhedernes samarbejde med og information til sundhedspersoner, beslutningstagere, patientforeninger og
hospitaler.

ENLI kontrollerer sdledes, at branchekodeks overholdes af de tilsluttede virksomheder, og ENLI kan sanktionere overtraedelser
af branchekodeks. Denne kontrol udgves hovedsageligt ved i form af stikprgver at udtage reklameaktiviteter over for
sundhedspersoner til gennemgang, som de tilsluttede laegemiddelvirksomheder har pligt til at anmelde, hvilket er defineret som:

o Alle faglige arrangementer rettet mod danske sundhedspersoner, som virksomheden arrangerer eller sponserer, herunder
sundhedspersoners deltagelse heri, samt kgb af udstillingsstande i forbindelse med faglige arrangementer i Danmark.
« Alt informations— og reklamemateriale, trykt og elektronisk, uanset medie.

Derudover behandler ENLI klager over tilknyttede virksomheder fra virksomheder tilknyttet ENLI, myndigheder,
sundhedspersoner og andre med vaesentlig og anerkendelsesvaerdig interesse. Der kan klages over brud pa samtlige regler, der
er underlagt ENLI’s kompetence. ENLI kan ogsa tage sager op af egen drift, fx p& baggrund af omtale i medier. Endelig tilbyder
ENLI, mod gebyr, at forh&ndsvurdere de tilsluttede virksomheders aktiviteter med henblik pa at sikre overholdelse af regelsaettene,
fx samarbejdsaftaler, donationer og sponsorater, reklamemateriale mv. Reklame for laegemidler over for offentligheden falder
uden for ENLI" s kompetence.

Henvendelse til ENLI sker til Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien, Lersg Park Allé 101, 2100 Kgbenhavn @, Sekretariat@enli.dk.

12.3. Veterinaermedicinsk Industriforening (VIF), Markedsfaringsnaevnet

VIF's Markedsfgringsnaevn behandler sager om reklameaktiviteter vedrgrende veterinzere lzegemidler efter naevnets statutter.

Ifglge Markedsfgringsnaevnets statutter skal navnet behandle og tage stilling til medlemsvirksomheders skriftligt begrundede
klager over andre medlemsvirksomheders markedsfgringsaktiviteter vedrgrende registrerede, veterinzere lzegemidler samt klager
fra andre, som ordinerer, forhandler, bruger eller udleverer medlemmernes laegemidler i Danmark. Markedsfgringsnaevnet kan
endvidere behandle klager fra Sundhedsstyrelsen over medlemsvirksomheders reklameaktiviteter. Naevnet vurderer ligeledes
anmodninger fra medlemmer om forh&ndsgodkendelse af konkrete udsagn til brug i reklamer. Naevnet kan sanktionere
medlemsvirksomheders overtraedelse af reklamereglerne. Endelig vurderer Markedsfgringsnaevnet klager fra VIF-medlemmer over
reklameaktiviteter ivaerksat af veterinaermedicinske virksomheder, som ikke er medlemmer af VIF, med henblik pd indsendelse af
klager til Sundhedsstyrelsen.

Henvendelse sker til VIF, Markedsfgringsnaevnet, Strgdamvej 50 A, 2100 Kgbenhavn @, vif@vif.dk.

12.4. Apotekernaevnet
Apotekernaevnet pdser, at apoteker overholder Kodeks for Apotekernes Samarbejde med Laegemiddelvirksomheder.
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Apotekernaevnet pdser apotekernes overholdelse af dette kodeks gennem forhdndsvurdering af konkrete samarbejdsrelationer
og gennem behandling af klager fra apotekere, laegemiddelleverandgrer m.fl., der har en saerlig og velbegrundet interesse i den
pdgaeldende sag. Naevnet kan ogsd pd eget initiativ optage sager til behandling.

Henvendelse sker til Apotekernzevnet, Sekretariatet, Kanonb3dsvej 10, 1437 Kgbenhavn K,
apotekernaevnet@apotekernaevnet.dk.
12.5. Laegeetisk Naevn

Laegeetisk Naevn paser bl.a., at det faglige samarbejde mellem laeger og laegemiddelindustrien sker i overensstemmelse med
etiske regler (Leegeforeningens etiske regler).

Neevnet behandler klager efter henvendelse fra medlemmer af Laegeforeningen. Naevnet kan ogsd pé eget initiativ optage en
sag til behandling. Henvendelse sker til Laegeetisk Naevn, Kristianiagade 12, 2100 Kgbenhavn @.
12.6. Helsebranchens Leveranderforenings Etiske Neevn

Helsebranchens Leverandgrforenings Etiske Nzevn behandler sager om reklame, der er i strid med lovgivningen og
Helsebranchens Leverandgrforenings egne etiske regler. Naevnet kan tage sager op af egen drift, ligesom Helsebranchens
Leverandgrforenings bestyrelse og medlemmer kan bede naevnet om at tage en sag op.

Neevnet kan kun behandle sager, der vedrgrer Helsebranchens Leverandgrforenings medlemmer. Dog kan naevnet ogsd
fremkomme med udtalelser i principielle sager, uanset disse ikke direkte vedrgrer medlemmer af Helsebranchens
Leverandgrforening.

Henvendelse til Helsebranchens Leverandgrforening, Bgrsen, 1217 Kgbenhavn K, hbl@hts.dk.

13. Tidligere vejledning
Vejledning nr. 10355 af 22. december 2014 om reklame mv. for lsegemidler bortfalder.

Sundhedsstyrelsen, den 29. december 2014

Henrik G. Jensen

Officielle noter

1 Ved »data on file« forstds en endelig og signeret studierapport, hvori der er redegjort for undersggelsens resultater, fremkommet ved en statistisk
bearbejdning af data i henhold til protokollen. Detaljerede resultater, inkl. individuelle data, skal fremgd af et eller flere tillaeg. I en synopsis af rapporten
beskrives kortfattet, men udtgmmende, design, behandling, patientmateriale og vigtigste resultater. I referencen angives rapportens fuldstaendige titel og
studiekode, navnet p& den principale investigator og den medicinsk ansvarlige samt drstal og firmanavn.
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