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FORMAL MED OVERSIGTEN €:cusk nevn

Formalet med denne oversigt er at give et hurtigt
overblik over de mest brugte bestemmelser i
Reklamekodekset.

Husk at oplysningerne i oversigten ikke kan sta alene.
Det er derfor vigtigt, at oversigten sammenholdes
med informationerne i vejledningen til Reklame-

Qdekset. /




FORMAL - § 1 gagisk nevn

Fastleegge rammerne for et
fagligt forsvarligt samarbejde

Faglighed og etik skal veere i
hgjsedet

Udelukke pressionsmuligheder
og afhaengighedsforhold

Ikke bringe industrien i
miskredit eller mindsker tilliden
til den
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Husk denne formalsbestemmelse uanset aktivitet
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ANVENDELSESOMRADE - § 2 €:cusk nevn

Reklamekodekset gaelder for
lzegemiddelvirksomheders aktivite-
ter, der vedrgrer reklamer for og
kommunikation af laegemidler, nar

Reklamekodekset gaelder IKKE for

aktiviteter, der:

disse:
e Helt eller delvist er rettet mod danske e Udelukkende vedrgrer ikke-lzegemidler,
sundhedspersoner f.eks. medicinsk udstyr, hudplejeprodukter mv.
e |kke er rettet mod sundhedspersoner
e Afholdes i Danmark e Forhold opregnet i reklamebekendtggrel-

sens § 2: maerkning, indlaegsseddel, sikker-
hedsinformation, prislister, pressemeddelelser,
SPC m.m.

e Klinisk forskning. Dog geelder § 13, stk. 3-10, for
m@der samt §§ 15-16 for honorering



DEFINITIONER - § 3 €:ctisk neevn

Leeger, tandlaeger, farmaceuter,
sygeplejersker,
veterinarsygeplejersker,
farmakonomer, jordeme@dre,
bioanalytikere, kliniske dizetister,
radiografer, social- og
sundhedsassistenter og
studerende inden for disse fag
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Offentligheden = Alle, der ikke defineres som sundhedspersoner




DEFINITIONER - § 3
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Alle, der er medlem af Lif
(Leegemiddelindustriforeningen)

Alle, der er medlem af IGL
(Industriforeningen for Generiske og
Biosimilaere Leegemidler)

Alle, der er medlem af
Foreningen for
Parallelimportgrer af Medicin

—

Virksomheder og foreninger,
der selvsteendigt har tilsluttet
sig ENLI

Konsulentfirmaer mv., der
handler pa vegne af
ovennavnte

(setish naevn

for leegemiddelindustrien

Medlemmer af ENLI’s styregruppe



MARKEDSF@RINGSGODKENDELSE - § 4 €3&Usk neevn

Reklamer for et lzegemiddel Der ma IKKE ggres reklame

kreever: for

e Markedsfgringstilladelse e Laegemidler, som ikke lovligt kan
e Prisanmeldt til Medicinpriser.dk, forhandles eller udleveres i DK
hvis apoteksforbeholdt e Magistrelle laegemidler, laege-

midler med speciel tilladelse fra
Laegemiddelstyrelsen mv.



KRAV OM SAGLIGHED - § 4 €:ctisk neevn

En reklame for et lzegemiddel
skal veere:

* Fyldestggrende

e Saglig

* lkke vildledende

* lkke overdrive legemidlets egenskaber
* | overensstemmelse med SPC




PLIGTOPLYSNINGER - § 5 €:cusk naevn

Reklame for et leegemiddel skal indeholde

folgende oplysninger:

Leegemidlets navn og feellesnavn

Navn og adresse

Indikationsomrade

Kontraindikationer

Bivirkninger og risici

Dosering

Leegemiddelformer

Pakningsst@rrelser

Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk
10 Udleveringsgruppe

11. Tilskudsstatus

12. Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet

e e o ol s e

§ 5, stk. 1 10



KRAV TIL PLIGTOPLYSNINGER - § 5 €:cusk naevn

Krav til pligtoplysninger

e Pligttekst skal vaere sammenhangende med reklamen

* Pligtoplysninger skal fremga tydeligt af reklamen

§5, stk. 1 og 2 11



REMINDERE - § 6 €:ctisk neevn

En reminder er en reklame, der udelukkende

henvender sig til sundhedspersoner og som alene
indeholder lzegemidlets szer- og fallesnavn

* Firmanavn og logo kan anvendes, hvis disse ikke
indikerer/henviser til laagemidlets indikation

* Remindere skal ikke ledsages af pligtoplysningerne i § 5
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INFORMATIONSMATERIALE OG €:cusk naevn
DOKUMENTATION - § 7

En legemiddelreklame:

}

 Ma ikke overdrive legemidlets egenskaber (stk. 1)

 Ma ikke vaere anprisende, medmindre anprisningerne kan
dokumenteres (stk. 1)

e Skal indeholde de oplysninger, der er naevnti § 5, stk. 1 (stk. 2)

e Skal veere fyldestggrende, saglig, ngjagtig, aktuel og
kontrollerbar (stk. 3)

§7,stk.1,20g3 13



TABELLER OG ILLUSTRATIONER - § 7 &

aefisk navn

for leegemiddelindustrien

Citater, tabeller og illustrationer

|

Skal gengives loyalt i forhold til kildematerialet

Den ngjagtige kilde skal oplyses, og der bgr henvises konkret
Ikke-markedsf@rte doseringer og leegemidler skal fjernes
Anprisende fortegninger eller opmarksomhedshenledende
justeringer tillades ikke

Tilladt at udarbejde andre figurer, selvom der allerede findes
en figur i referencen*

Tilladt at fjerne oplysninger fra en figur/tabel, hvis det er
irrelevant for reklamen*

Tilladt at udarbejde figurer mv. pa baggrund af prosa i en
reference — der er ikke metodetvang*

* Det skal angives, at grafen/figuren/tabellen er udarbejdet af virksomheden.
Zndringerne er kun tilladte, hvis de er loyale mod referencen og ikke er vildledende.

§7,stk. 4
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DOKUMENTATION - § 7 €:cusk nevn

Kilder, der kan anvendes som dokumentation for

faktuellle oplysninger:

b

. Guidelines fra medicinske selskaber (bade danske og
udenlandske)

*  Medicinradet

. IRF, RADS og KRIS

. Medicin.dk, Sundhed.dk og lign.

Sundhedsgkonomiske analyser

15
§ 7, stk. 5 — for uddybende information henvises til Dokumentationsguiden



(setish naevn

for leegemiddelindustrien

DOKUMENTATION - § 7

Kilder, der kan anvendes som dokumentation for oplys-

ninger om laegemidlets egenskaber i en legemiddel-
reklame:

e  SPC (Laegemidlets godkendte produktresume)
— * Videnskabeligt underbyggede undersggelser
e  Systematiske oversigtsartikler med meta-analyse

For at videnskabelige undersggelser kan anvendes som dokumentation

kraeves, at

- undersggelsen har veeret offentliggjort i et anerkendt og
uafheaengigt fagtidsskrift

- undersggelsen har veaeret uvildigt bedgmt (peer review)

16

§ 7, stk. 5 — for uddybende information henvises til Dokumentationsguiden



DOKUMENTATION - § 7 €:cusk nevn

@vrige kilder, der kan anvendes som dokumen-
tation i en legemiddelreklame. Dog kraeves
yderligere information i reklamen for at sikre

opfyldelse af § 7, stk. 3.

. Registerstudier

. Observationsstudier, kohortestudier
. Real world evidence/data o.l

. Ikke-kliniske studier

. Post hoc-analyser

§ 7, stk. 5 — for uddybende information henvises til Dokumentationsguiden 17



DOKUMENTATION - § 7 €:cusk nevn

Kilder, der ikke kan benyttes som dokumentation i en lzege-

middelreklame:

. Expert opinions og lign.

. Kasuistikker

. Abstracts og Posters

. Data on file

. lgangvaerende kliniske forsgg

. Udenlandske rekommandationer

. EPAR (European Public Assessment Reports)
. PSUR (Product Safety Update Report)

e  Afggrelser fra domstole

. Markedsundersggelser

§ 7, stk. 5 — for uddybende information henvises til Dokumentationsguiden 18



SAMMENLIGNENDE REKLAME - § 8 @ aetisk naevn

for leegemiddelindustrien

Det er tilladt, at en reklame indeholder en sammenligning

mellem flere lzegemidler, hvis felgende betingelser er opfyldt:

e Det skal tydeligt fremga, hvilke lsegemidler der sammenlignes
* Sammenligningen ma kun omfatte laegemidler, der objektivt set er relevant at
sammenligne (dvs. leegemidler med samme anvendelsesomrade)
* Sammenligningen skal tage udgangspunkt i leegemidlernes SPC
*  Sammenligningen ma ikke vaere vildledende eller nedssettende
* Sammenligningen skal veere korrekt, relevant, loyal
- saglig, sober, fyldestggrende —jf. § 4
- tilstreekkelig og fyldestggrende information — jf. § 7

19



FORBUD MOD GAVER OG zetisk naevn
@KONOMISKE FORDELE - § 12 e

Det er ikke tilladt at udlevere, tilbyde eller love sundhedspersoner gaver eller
gkonomiske fordele, hverken i form af kontanter, likvider,
personlige tjenester eller naturalier, jf. dog §§ 13-15

§ 13 (undtagelse til § 12) § 14 (undtagelse til § 12) § 15 (undtagelse til § 12)

Faglig information og uddannelse Informations- og Konsulenter
- Program (stk. 1) undervisningsmateriale
- Indbydelse (stk. 2) (stk. 1) * Ingen
- Megdesteder (stk. 3 & 10) anmeldelsespligt til
- Mgder i udlandet (stk. 4 & 13) Laegeudstyr (stk. 2) ENLI
- Repraesentation (herunder transport
og overnatning: stk. 5, 6, 7) * Ingen anmeldelsespligt til
- Forplejningsbelgb (stk. 8) ENLI

- Underholdning (stk. 9)

Anmeldelsespligt til ENLI

20
Husk: alle undtagelser fortolkes restriktivt, da udgangspunktet er et forbud




FAGLIG INFORMATION OG €:cusk naevn
UDDANNELSE - § 13

Det er tilladt at betale for

sundhedspersoners
faglige efteruddannelse

21



Arrangar gzetisk naevn

for leegemiddelindustrien

| er som laegemiddelvirksomhed arranggr nar:

- | selv vaelger hvem, der skal inviteres som deltagere

- | selv udarbejder programmet og vaelger oplaegsholderne
- | selv vaelger hvor medet skal afholdes

- | selv vaelger, hvad der skal vaere af forplejning ved mgdet

- | selv udsender invitationen til mgdet og star som afsender

Hvis | som laegemiddelvirksomhed er med til at bestemme blot ét af ovenstaende forhold,
vil | som udgangspunkt blive anset som medarranggr.

Der gxelder de samme regler, uanset om | er arranggr eller medarranger.

22
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Sponsorat til en ekstern arranggr g2clsk neevn

for leegemiddelindustrien

| giver som laegemiddelvirksomhed et sponsorat til en arranggr nar:

-l giver en sum penge til en ekstern part, eksempelvis til et medicinsk selskab eller en
arranggr af en kongres

- |l ikke har indflydelse pa nogen af fglgende forhold:
- Program
-  Oplaegsholder
- Megdested
- Forplejning
- Udsender og star som afsender af invitationen

Eksempelvis, hvis en virksomhed giver et sponsorat pa 100.000 kr. til et medicinsk selskab
til afvikling af den faglige del af deres arsmgde.

23




a2[ISR Naavn

Sponsorat til en deltager (sforIaegemiddelindustrien

| giver som laegemiddelvirksomhed et sponsorat til en deltager nar:

- | bliver kontaktet af en sundhedsperson, der anmoder jeres virksomhed om at fa
betalt udgifter i forbindelse med en faglig aktivitet eller

- | selv tager kontakt til en sundhedsperson for at invitere ham/hende til et eksternt
fagligt arrangement, f.eks. til en kongres

- likke har indflydelse pa nogen af fglgende forhold:
- Program
- Oplaegsholder
- Megdested
- Udsender eller star som afsender af invitationen

Eksempelvis, hvis | betaler for en sundhedspersons udgifter til registreringsgebyr, fly,
hotelophold og forplejning i forbindelse med en kongres el.lign.

24




(setish naevn

for leegemiddelindustrien

FAGLIGHEDSKRAV - § 13

Et arrangement skal have et specifikt sundhedsfagligt indhold og
videreuddannelse-maessigt sigte for sundhedspersoner.

Ex. faglige indlaeg om sygdomme, sygdomsomrader,
lzegemidler og behandlingsmetoder.,, jf. § 13, stk. 1

* Der ma ikke gives stgtte til ikke-sundhedsrelaterede kurser, dvs. kurser som ogsa udbydes til
andre faggrupper, sasom: gkonomistyring, organisationsudvikling, ledelse, computer- og
samarbejdskurser, planlaegningsmgder, coaching, drift af praksis, kommunikation,
undervisning i at laere at undervise mv.

* Husk at omfanget af faglighed vurderes forskelligt, alt efter om | er arranggr af et
arrangement eller giver et sponsorat til ekstern arranggr eller til sundhedspersoners

deltagelse: - N
E==D | fluare sron foglgarakter
\ y
( kal f )
=20 | ovenvertuo ngig ke

§ 13, stk. 1 25




INVITATION OG UDLAND -§ 13 gzetisk naevr

for leegemiddelindustrien

Krav til indbydelsen
§ 13, stk. 2 - Arranggr og formal skal fremga af invitationen
i Det skal altid fremga af invitationen, om der er ydet (sponsor)

' - stgtte til aktiviteten fra en eller flere leegemiddelvirksomheder

Arrangement i udlandet
§ 13, stk. 4 1

HR: Ingen arrangementer i/sponsorater til udlandet

U: - Hovedparten af de inviterede kommer fra udlandet
- Placeringen af den relevante ressource/ekspertise ggr det vaesentligt mere
fordelsagtigt af logistiske arsager

—p | HUSK: Underretningsforpligtelse over for sundhedspersonen om
tilknytningsindberetning til Leegemiddelstyrelsen ved dennes deltagelse i faglige
aktiviteter i udlandet stgttet af virksomheden (s 13, stk. 13)

§ 13, stk. 2,4 0g 13 26



aefisk navn

(~ for leegemiddelindustrien

REPRASENTATION - § 13

Repraesentation ma tilbydes pa et “rimeligt” niveau og skal vaere ngje
begreaenset til hovedformalet med mgdet - § 13, stk. 7

Repraesentation er begraenset til: rejser, maltider, ophold og ngjagtige tilmeldingsgebyrer
- Kun faktiske udgifter, der er afholdt og efter regning kan daekkes

Reprasentation ma kun tilbydes, nar det er relevant i forhold til det faglige mgde
- Balance i forhold til faglig formal og indhold

Overnatning:
- Kun hotel, hvis (faglig) varighed ngdvendigggr det.
- Krav om varighed >6 timer, samt faglige aktiviteter bade dagen fgr/efter overnatningen

Transport:
- Togrejser — ok uanset valg af "klasse”
- Flyrejser for deltagende sundhedspersoner:
- Europa - gkonomiklasse
- Oversgiske destinationer - gkonomiklasse eller “udvidet” gkonomiklasse
- Business Class accepteres pa alle rejser, hvis den rejsende er kgrestolsbruger el. lign.

§ 13, stk. 5,6 0g 7 27



FORPLEJNING - § 13 €:cusk nevn

Bespisningsloft i Danmark

* For faglige mgder op til 2 timer: 100 kr.
* For gvrig m@deaktivitet geelder; Frokost: 450 kr., middag: 850kr.,

heldagsmgde: 1.400 kr.

Bespisningsloft udenfor Danmark

* EFPIA lande - disse landes nationale belgbsgreense (se ENLI’s EFPIA
kort pa www.enli.dk)

* |kke EFPIA lande - danske belgbslofter, dog justering hvis vaesentlig
prisforskel/levestandard

§ 13, stk. 8 28



M@DESTED - § 13 gzetisk naevr
* Mgdestedet skal vaere passende i forhold til aktivitetens hovedformal

for leegemiddelindustrien
Passende mgdested
§ 13, stk. 3
* Mgdestedet skal have mgdefaciliteter

l => * Mgdestedet ma ikke vaere et “treekplaster” i sig selv

Forbud mod at benytte mgdesteder, som er kendte for deres underholdningsfaciliteter, er

ekstravagante og/eller luksurigse — § 13 stk. 10

Ekstravagant/luksurigst betyder ingen mgder pa:
\ * 5-stjernede hoteller, gourmetrestauranter
* Slotte, herregarde, paleeer, godser, golfhoteller, ski- og
badehoteller (i saeson)

\

Afggrende er, om det planlagte mgdested i almindeligt omdgmme er
$ "kendt” for sine underholdningsfaciliteter, er ekstravagant og/eller
luksurigs.

Undtagelse: 3 situationer, hvor et mgdested accepteres selvom det i udgangspunktet er “kendt” for underholdning:

* Megdestedet ikke i sig selv udger en attraktion
« Abenlyst, at arrangementet sker, nar der ikke er adgang til underholdning, eller der ikke er underholdning
* Stedet er tilsvarende kendt for sine mgdefaciliteter, som i almen optik anses for adskilt fra underholdnings-

faciliteter

§ 13, stk. 30g 10 23




UNDERHOLDNING - § 13 €:cusk nevn

FORBUD MOD SPONSERING ELLER ORGANISERING AF

UNDERHOLDNINGSARRANGEMENTER

Husk sondring:

Egne arrangementer - totalt forbud

Sponserede tredjepartsarrangementer:
*  "Primaer” (forbudt mm. egenbetaling)
*  "Sekundaer” (tilladt)

/ \

"Primeer” underholdning: ”Sekundzer” underholdning:
e Seerskilt indslag (stand alone) *  Fremstar ikke som et saerskilt arrangement
*  Erskadelig for branchens trovaerdighed og image *  Begraenset i omfang og/eller "kendthed”
*  "Kendte” personer *  Udggr ikke underholdningsveaerdi af betydning
*  Kun tilladt ved egen betaling eller hvis * lkke er skadelig for branchens troveerdighed og
betalt af ikke-medlemsvirksomhed image

§ 13, stk. 9 30



aefISkR Nnaavn

for leegemiddlelindustrien

INFORMATIONSMATERIALE - § 14

Det er tilladt at betale for informations- og undervisningsmateriale

og laegeudstyr, hvis kravene i § 14 er opfyldt:

Informations- og undervisningsmateriale (stk. 1)

Krav:
1. Afubetydelig vaerdi
2. Direkte relevant i udgvelsen af laege- eller apoteksvirksomhed
3. Direkte til gavn for patienterne

Laegeudstyr (stk. 2)
Krav:
1. Afubetydelig veerdi
2. Bidrager til at uddanne sundhedspersoner og malrettet patientbehandlingen
3. Ma ikke treede i stedet for saedvanligt ngdvendigt udstyr i modtagerens leege- eller
apoteksvirksomhed

Krav om ubetydelig vaerdi (stk. 3)
Eksisterende myndighedspraksis : Max. 300 kr. pr. ar pr. sundhedsperson

Branding (stk. 4)
* Det er tilladt at pafgre laegemiddelvirksomhedens navn pa materialet/udstyret
* Det erikke tilladt at pafgre leegemidlets szer- eller feellesnavn pa materialet/udstyret
o medmindre lzegemidlets navn er afggrende for korrekt brug af
materialet/genstanden

s 31
Ingen anmeldelsespligt til ENLI



KONSULENTER - § 15 @ aetisk naevn

for leegemiddelindustrien

Det er tilladt at bruge sundhedspersoner som
konsulenter og radgivere mod betaling

Betingelser:

» Skriftlig kontrakt eller aftale forud for pabegyndelse tjenesteydelserne, som
specificerer arten af disse

* Kravom forudgaende anmeldelse til eller tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen
til laegers, tandlzegers og apotekers tilknytning til en lzegemiddelvirksomhed

* Laegemiddelvirksomheden skal underrette sundhedspersonen om dette
anmeldelses/tilladelseskrav samt give Laegemiddelstyrelsen besked om
samarbejdet

* Anonyme markedsundersggelser skal ikke anmeldes/opnas tilladelse til

* Husk at relevante bestemmelser i § 13 skal overholdes (mgdested,
underholdning, repraesentation)

32
Ingen anmeldelsespligt til ENLI



UDSTILLINGSSTANDE - § 18 @ aetisk naevn

for leegemiddelindustrien

Det er tilladt at reklamere for lzegemidler ved faglige arrangementer

Betingelser:

* Krav om adskillelse af reklamen (eksempelvis udstillingsstanden) fra arrangementets
gvrige faglige indhold
*  Ikke udstillingsstande i undervisningslokalerne, men eksempelvis i foyeren
* Betingelse om faglighed, jf. § 13, stk. 1
*  Samme faglighedsvurdering, som nar | kgber et sponsorat. Dvs. programmet skal vaere overvejende
fagligt, jf. § 13, stk. 1
* Pris, inklusive moms og administrationsgebyr, skal afspejle markedsprisen

*  Som tommelfingerregel kan man regne med, at en kvadratmeterpris pa 2.000 kr. for et fuldt

dagsarrangement, der foregar pa et lejet, eksternt mgdested og med ca. 50-80 deltagere, er
acceptabelt.

Der accepteres dog en hgjere kvadratmeterpris, hvis markedsprisen pga. eksponeringsmulighed eller
lign. tilsiger dette, jf. ovenstaende.
e Udstillingsstand vs. Sponsorat

*  Hvis prisen for reklamen/udstillingsstanden overstiger almindelig
markedspris, er der tale om et sponsorat, hvor hele § 13 skal overholdes

33



LEGEMIDDELPR@VER - § 19 €:cusk naevn

Det er tilladt at udlevere laegemiddelprever

Betingelser
. Prgver ma maksimalt udleveres 2 ar efter introduktionstidspunktet
. 1 prgve om aret i maksimalt 2 ar
. Introduktionstidspunktet er f@rste gang produktet markedsfgres, dvs.

optagelse i Medicinpriser.dk fgrste gang efter modtagelsen af
markedsf@ringstilladelse

@vrige regler jf. bekendtggrelse om udlevering af lsegemiddelprgver, som
kontrolleres af laegemiddelstyrelsen (uddrag)

* Kun til laeger, tandlaeger og dyrlaeger

* Kunidet omfang de pageeldende er berettigede til at ordinere laegemidlet
* Kun én prgve pr. sundhedsperson/ar (af hver form og styrke)

* lkke st@rre end mindste pakning, der markedsfgres

* Skal maerkes “gratis l&egemiddelprgve” og "ikke til salg”

* Kun efter anmodning fra modtageren
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SALGSPERSONALE - § 20 €:ctisk neevn

Krav til laegemiddelvirksomhedernes salgspersonale

* Sikre disses fortrolighed med reglerne, passende uddannet, og har
tilstreekkelig viden om de pagaldende lsegemidler

* Produktresumé, inkl. tilskudsstatus og evt. henvisning til medicinpriser.dk,
skal stilles til radighed for sundhedspersonen for hvert leegemiddel forevist
til denne

* Arbejdet skal udfgres ansvarsfuldt og etisk

* Besgg ma ikke vaere til ulejlighed for sundhedspersonen

* Bes@g pa hospitaler og mgdets emner skal aftales pa forhand, dvs. forbud
mod uanmeldte besgg

» Skal straks videregive al information om anvendelsen af laegemidlerne,
herunder bivirkninger, til virksomheden

Galder ogsa for kontraktsaftalte 3. parter, der kontakter sundhedspersoner ifm. reklame for lzegemidler
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aefisk navn

ANMELDELSESPLIGT - § 21 g=clich neevn

Aktiviteter, der skal anmeldes til ENLI

§ 21, stk.1 a) § 21 stk. 1 b) § 21, stk. 1 c) § 21, stk. 3

Egne arrangementer | Sponsorater Udstilling Reklamemateriale
- Stoptte til 3. parts
arrangementer eller

- Sundhedspersoners
deltagelse
Skal anmeldes senest  Skal anmeldes senest 10 Skal anmeldes se- Skal anmeldes senest
10 arbejdsdage f@r arbejdsdage f@r nest 10 arbejdsdage samme dag som ma-
arrangementets arrangementets for arrangementets  terialet distribueres
abningsdag abningsdag abningsdag

Ingen anmeldelsespligt ved:
e Aktiviteter, hvor der ydes en modydelse, ex. konsulenter
e ”Szt kryds i kalenderen” — uden tilmeldingsmulighed
* Lzegemiddelkonsulentbespg uden medbragt taler
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