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KAPITEL 1 - INDLEDENDE BESTEMMELSER

§ 1 Formal

Stk. 1. Formalet med nzaervaerende regelsaet er at fastleegge rammerne for det ngdvendige og fagligt for-
svarlige samarbejde mellem leegemiddelindustrien og sundhedspersoner, sdledes at faglighed og etik er
i hgjsaedet, og pressionsmuligheder og afhaengighedsforhold parterne imellem er udelukket. Regelsaet-
tet angiver nogle minimumsstandarder, der skal overholdes, ud over gzldende lovgivning.

Stk. 2. Leegemiddelvirksomhederne skal til enhver tid opretholde hgje etiske standarder. Salgsfrem-
mende foranstaltninger:

a) Ma aldrig veere af en sddan art, at de bringer leegemiddelindustrien i miskredit eller mindsker
tilliden til den,

b) Skal anerkende lzegemidlers szerlige karakteristika og den tilsigtede modtagers faglige niveau
0g

¢) Ma forventes ikke at vaekke anstgd.

§ 2 Anvendelsesomrade

Stk. 1. Dette regelsat finder anvendelse pa leegemiddelvirksomheders aktiviteter i og uden for Dan-
marks greenser vedrgrende:

a) Reklame for og kommunikation om leegemidler rettet mod sundhedspersoner.

b) Interaktion med sundhedspersoner vedrgrende leegemidler.

c) Reglerne finder kun anvendelse for sa vidt angar aktiviteter, der helt eller delvist er rettet mod
danske sundhedspersoner. Reglerne galder dog ogsa aktiviteter, der udelukkende er rettet mod
udenlandske sundhedspersoner, safremt der er tale om aktiviteter, der atholdes i Danmark.

Stk. 2. Reglerne finder ikke anvendelse pa:

a) Aktiviteter, der udelukkende vedrgrer produkter, der ikke er at betegne som et leegemiddel, fx
medicinsk udstyr, hudplejeprodukter og lignende produkter.
b) Aktiviteter, der ikke er rettet mod sundhedspersoner, fx:
1. Dialog og forhandling med beslutningstagere, herunder politikere og embedsmaend,
2. Laegemiddelindustriens samarbejde med patientforeninger,
3. Reklame for medicin rettet mod offentligheden,
4. Pressemeddelelser mv. samt information til investorer mv., og
5. Patienter og borgere.
c) De forhold, der er omfattet af undtagelserne i reklamebekendtggrelsens § 2:

1) Leegemidlers markning og indleegsseddel.

2) Individuel korrespondance, om ngdvendigt ledsaget af dokumenter af ikke reklame-
maessig karakter, der tjener til besvarelse af et konkret spgrgsmal om et bestemt laege-
middel.

3) Ngdvendig og konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessige
og ikke reklamemaessige formal.
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4)

5)

6)

7)

8)
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Prislister, produktkataloger o.l, der ikke indeholder andre oplysninger om leegemid-
lerne end navne, lzegemiddelformer, styrker, pakningsstgrrelser, priser og billeder af lae-
gemiddelpakninger, herunder prislister, produktkataloger o.l., der offentligggres pa in-
ternettet med henblik pa e-handel med leegemidler.
Informationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat der hverken direkte eller indi-
rekte omtales konkrete leegemidler.
Patientinformationsfoldere, der udleveres af receptudstederen i forbindelse med ordi-
nation af et laegemiddel eller af apoteket i forbindelse med udlevering af et laegemiddel,
og som kun indeholder objektiv information af betydning for patienten og dennes parg-
rende. Oplysningerne i folderen ma ikke vaere i strid med produktresuméet. Patientin-
formationsfolderen kan udleveres i trykt og digitalt format til patienten
Pressemeddelelser, der indeholder

a) saglig og kortfattet information om et laegemiddel,

b) der har en almen nyhedsveerdi,

c) der har pressen som malgruppe, og

d) som udsendes til eller stilles til radighed for en flerhed af journalister eller

medier med henblik pa journalistisk vurdering og bearbejdning inden of-
fentligggrelse.

Uredigeret og uforkortet gengivelse af en indleegsseddel, det godkendte produktresumé
eller en offentligt tilgeengelig evalueringsrapport, jf. laegemiddellovens § 72, stk. 1, eller
afbildning af en leegemiddelpakning under forudsaetning af at materialet stilles til radig-
hed pa en sddan made, at brugerne aktivt skal opsgge informationen.

d) Sager vedrgrende klinisk forskning, der er anmeldt til det videnskabsetiske komitésystem og
Laegemiddelstyrelsen, bortset fra § 13, stk. 3-10, der ogsa gelder for mgder mv. i forbindelse
med klinisk forskning samt § 15 og § 16, der ligeledes geelder for honorering af ydelser i forbin-
delse med klinisk forskningssamarbejde.

§ 3 Definitioner

Stk. 1. "Reklame” defineres som i reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 1: "Ved reklame for leegemidler til
mennesker forstds enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspd-
virkning, der tager sigte pd at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af legemidler til menne-
sker.” Reklamebegrebet gzelder al aktivitet, uanset medie, som gennemfgres, organiseres eller sponseres
af en leegemiddelvirksomhed eller pa dennes bemyndigelse.

Stk. 2. Ved "leegemiddelvirksomheder” i relation til dette kodeks forstas, ud fra definitionen i reklame-
kodeksets § 3, stk. 1, jf. reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 4, medlemmerne af:

a)
b)
c)
d)

Laegemiddelindustriforeningen (Lif),
Industriforeningen for generiske laegemidler (IGL)

Foreningen af Parallelimportgrer af Medicin samt

Tilsluttede virksomheder og foreninger, dvs. virksomheder og foreninger, som ikke er medlem

af fernaevnte foreninger, men som har valgt at tilslutte sig neerveerende regelseet og
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e) Konsulentfirmaer mv., der handler pa vegne af de i litra a)-d) naevnte virksomheder og forenin-
ger.

Stk. 3. Ved "laegemidler” forstas enhver vare, der:

a) praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker,

b) kananvendesi eller gives til mennesker enten for at genoprette, 2endre eller pavirke fysiologiske
funktioner ved at udgve farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller for at stille
en medicinsk diagnose, eller

c) er medicinsk udstyr bestemt til at administrere et leegemiddel, jf. litra a) eller b), nar det medi-
cinske udstyr og lzegemidlet markedsfgres som et integreret produkt, der udelukkende er be-
regnet til anvendelse i den givne kombination, og det medicinske udstyr ikke kan genanvendes.

Stk. 4. 1 forhold til anmeldelsespligten i § 21 defineres "arrangementer” som naevnti § 21, stk. 2.

Stk. 5. ”Sundhedspersoner” defineres som i reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 3: "Ved sundhedspersoner
forstds laeger, tandlzaeger, farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer, jordemgdre, bioanalytikere, klini-
ske dizetister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende inden for disse fag”. Ved "danske
sundhedspersoner” forstas sundhedspersoner ansat i Danmark, eller sundhedspersoner med selvstaen-
dig virksomhed i Danmark, fx praktiserende laeger med klinik i Danmark.

Stk. 6. "Offentligheden” defineres som i reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 2, og her forstas enhver, der
ikke er omfattet af definitionen pa en sundhedsperson, jf. stk. 5.

KAPITEL 2 - MARKEDSFORINGSGODKENDELSE, KRAV OM SAGLIGHED MV.

§ 4 Markedsfgringsgodkendelse og krav om saglighed

Stk. 1. Der ma ikke reklameres for de i reklamebekendtggrelsens § 3, nr. 1-5, naevnte laegemidler mv. Det
geelder saledes bl.a., at der ikke kan reklameres for laegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller
udleveres her i landet, jf. leegemiddellovens § 64, nr. 1. For apoteksforbeholdte laegemidler geelder det
yderligere, at prisen, forud for en evt. reklame, skal vaere anmeldt til medicinpriser.dk,

Stk. 2. Reklame for et leegemiddel skal veere fyldestggrende og saglig, og den ma ikke veere vildledende
eller overdrive lzegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overensstemmelse med lze-
gemidlets godkendte produktresumé.

Stk. 3. Reklamemateriale, som forefindes pa udstillingsstande eller distribueres til deltagerne ved inter-
nationale arrangementer uden for Danmark, ma uanset stk. 1, medmindre det er forbudt eller pa anden
made reguleres af gaeldende national lovgivning eller andre regler, herunder brancheregler, henvise til
leegemidler (eller brugen deraf), som ikke er registreret i det land, hvor arrangementet finder sted, eller
som er registreret under andre betingelser, nar blot:

a) Det pagaeldende reklamemateriale er ledsaget af en passende angivelse af, i hvilke lande laege-
midlet er registreret og det tydeligt fremgar, at leegemidlet eller brugen ikke er registreret og
tilgeengeligt lokalt, og
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b)

Alt reklamemateriale, som henviser til den ordineringsinformation (indikationer, advarsler
osv.), som er godkendti et eller flere lande, hvor leegemidlet er registret, er ledsaget af en forkla-
ring om, at registreringsbetingelserne varierer fra land til land.

KAPITEL 3 - REKLAMER

§ 5 Pligtoplysninger

Stk. 1. Reklame for et laegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde fglgende oplysninger:

1) Leegemidlets navn og feellesnavn. For kombinationspraeparater uden et faellesnavn skal der gives
tydelig oplysning om faellesnavnene for alle virksomme indholdsstoffer.

2) Navn pa indehaveren af markedsfgringstilladelsen samt navn og adresse pa den leegemiddel-
virksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfgringen af leegemidlet i Danmark.

3) Indikationsomrade, sdledes som dette fremgar af produktresumeet. I reklame, som udelukkende
henvender sig til en afgreenset gruppe sundhedspersoner, kan angivelsen af indikationsomradet
indskraenkes til, hvad der er relevant for den pagaeldende gruppe.

4) Kontraindikationer.

5) Bivirkninger og risici.

6) Dosering.

7) Laegemiddelformer.

8) Pakningsstgrrelser.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pad medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt.

10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Stk. 2. Deistk. 1 naevnte oplysninger skal fremtraede sa tydeligt, at den naturlige malgruppe for reklamen
ubesvaret kan laese dem.

Stk. 3. Hvis et leegemiddel er godkendt i flere leegemiddelformer med forskellige anvendelsesomrader,

og reklamen udelukkende omhandler en af leegemiddelformerne, skal reklamen kun indeholde oplys-
ninger om denne leegemiddelform. Det skal endvidere fremga af reklamen, at leegemidlet ogsa findes i
andre legemiddelformer.

§ 6 Remindere

Reklame, der udelukkende henvender sig til sundhedspersoner, kan begraenses til laegemidlets navn og

faellesnavn.
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§ 7 Informationsmateriale og dokumentation

Stk. 1. Leegemiddelreklamer skal tilskynde rationel brug af leegemidler ved at praesentere laegemidler
objektivt og uden overdrivelse af deres egenskaber. Pastande ma ikke antyde, at et leegemiddel eller en
aktiv bestanddel har sarlige fordele, kvaliteter eller egenskaber, medmindre dette kan dokumenteres.
En sddan dokumentation skal ved rimelige forespgrgsler fra sundhedspersonale kunne tilvejebringes
hurtigt.

Stk. 2. Informationsmateriale om et leegemiddel, som i salgsfremmende gjemed sendes eller udleveres
til sundhedspersoner, skal som minimum indeholde de i § 5, stk. 1, naevnte oplysninger, jf. dog § 5, stk.
3, og den dato, hvor materialet er udarbejdet eller senest zendret.

Stk. 3. Alle oplysninger, jf. stk. 1 og 2, skal veere fyldestggrende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontroller-
bare og tilstraekkeligt udfgrlige til, at modtageren kan danne sig en personlig mening om laegemidlets
behandlingsmaessige veerdi.

Stk. 4. Citater, tabeller og illustrationer fra medicinske tidsskrifter, videnskabelige veerker mv., som be-
nyttes i deti stk. 1 og 2, nzevnte informationsmateriale, skal gengives loyalt, og den ngjagtige kilde skal
oplyses. Der skal laegges saerlig vaegt pa at sikre, at illustrationsmateriale i salgsfremmende materiale
ikke er vildledende i relation til leegemidlets art (for eksempel om det er egnet til bgrn), eller vildledende
i relation til en pastand eller sammenligning (for eksempel ved brug af ufuldstaendig eller statistisk ir-
relevant information, eller usadvanlige skalaer).

Stk. 5. Som dokumentation for oplysninger om et leegemiddel ma der, udover produktresumeet, kun an-
vendes videnskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggelserne skal have veeret offentliggjorte i
anerkendte og uafthaengige danske eller udenlandske vaerker, fagtidsskrifter e.l. Undersggelserne skal
forud for offentligggrelsen have vaeret undergivet en uvildig bedgmmelse.

Stk. 6. Ord, der indikerer, at leegemidlet er sikkert, ma ikke benyttes til at beskrive et laegemiddel. Ord,
der indikerer, at leegemidlet er nyt ma ikke benyttes til at beskrive et leegemiddel eller en pakning, som
har veeret almindeligt tilgeengelig, eller til en terapeutisk indikation for hvilken, der har veeret udbredt
brug af salgsfremmende foranstaltninger i mere end et ar. Det ma ikke angives, at et leegemiddel ikke
har bivirkninger, giftvirkninger, eller at det ikke er forbundet med risiko for afhaengighed.

§ 8 Sammenlignende reklame

Stk. 1. Hvis en reklame indeholder en sammenligning mellem flere laegemidler, skal det tydeligt fremga,
hvilke leegemidler sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte laegemidler, som det
objektivt set er relevant at sammenligne, dvs. leegemidler med sammenfaldende anvendelsesomrade.

Stk. 2. Sammenlignende reklame skal udarbejdes pa grundlag af oplysningerne i produktresuméerne for
de legemidler, som indgar i sammenligningen.

Stk. 3. Sammenligninger mellem forskellige leegemidler ma ikke veere vildledende eller nedszettende.
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KAPITEL 4 - DISTRIBUTION AF REKLAME, GENNEMSIGTIGHED OG PERSONLIG RAD-
GIVNING.

§ 9 Distribution af reklameforanstaltninger

Stk. 1. Reklame ma kun rettes mod dem, som med rimelighed kan antages at have behov for eller inte-
resse i den seerlige information.

Stk. 2. Adressekartoteker/mailing lister skal holdes ajour. Anmodninger fra sundhedspersoner om at
blive slettet fra adressekartoteker/mailing lister, til brug for reklame, skal efterkommes.

Stk. 3. Under iagttagelse af geeldende national lovgivning og andre regler, herunder brancheregler for-
bydes brugen af fax, e-mails, automatiske opkaldssystemer, sms’er og anden digital kommunikation
med henblik pa reklame, medmindre der er indhentet forhandstilladelse fra modtageren, eller brugen
sker pa dennes anmodning.

§ 10 Gennemsigtighed
Stk. 1. Reklame ma ikke tilslgres/vaere skjult.

Stk. 2. Kliniske vurderinger, overvagning efter markedsfgring og erfaringsprogrammer og undersggel-
ser efter tilladelse til markedsfgring (inklusive dem af retrospektiv art) ma ikke veere tilslgrede/skjulte
salgsfremmende foranstaltninger. Sddanne vurderinger, programmer og undersggelser skal primeert
gennemfgres med et videnskabeligt eller uddannelsesmaessigt formal for gje.

Stk. 3. Hvis en leegemiddelvirksomhed betaler for eller pa anden vis sikrer eller arrangerer offentligga-
relse af salgsfremmende materiale i tidsskrifter, ma dette materiale ikke fremsta som uafthaengigt redak-
tionelt stof.

Stk. 4. | materiale om laegemidler og brugen af dem, som er sponseret af en virksomhed, skal det, hvad
enten materialet er reklame eller ej, tydeligt angives, at det er sponseret af den pageeldende leegemid-
delvirksomhed.

§ 11 Ingen radgivning om personlige medicinske spgrgsmal

Ved anmodninger fra enkeltindivider fra offentligheden om radgivning vedrgrende personlige medicin-
ske spgrgsmal, skal spgrgeren rddes til at kontakte en sundhedsperson.
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KAPITEL 5 - UKONOMISKE FORDELE

§ 12 Hovedreglen - forbud mod gkonomiske fordele og gaver

Stk. 1. 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.

Stk. 2. Der ma ikke i reklamegjemed, eller i gvrigt for at fremme salget af et leegemiddel, aftholdes kon-
kurrencer for og udloddes praemier til sundhedspersoner.

§ 13 Faglige aktiviteter, sponsorater og reprasentation

Stk. 1. Leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sundhedsperson faglig information og uddan-
nelse 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 der indga leegemiddelinfor-
mation eller anden faglig information, som er faglig relevant for deltagerne. Leegemiddelvirksomhe-
derne kan agere som:

a) Arranggr eller medarranggr af de i stk. 1 naevnte aktiviteter, eller

b) Sponsor af de i stk. 1 naevnte faglige aktiviteter, som er tilrettelagt af en 3. part, der er ansvarlig
for det faglige indhold, undervisere, paeedagogisk metode mv. Sponsorstgtte ma ikke betinges af,
at sponsor far indflydelse pa programmets faglige indhold. Tilrettelaeggelsen af aktiviteten skal
sdledes vaere uathaengig af den sponsorstgtte, der gives, idet alene aktiviteter af ren faglig karak-
ter ma stgttes.

Stk. 2. Arranggr og formal med de i stk. 1 naevnte aktiviteter skal fremga af indbydelsen til aktiviteten,
ligesom det altid skal fremga af invitationen, om der er ydet (sponsor) stgtte til aktiviteten fra en eller
flere lzegemiddelvirksomheder. Leegemiddelvirksomheden har pligt til at sikre sig dette i kontrakten
med evt. 3. part.

Stk. 3. Alle salgsfremmende, videnskabelige eller faglige mg@der, kongresser mv., som organiseres eller
sponseres af, eller pa vegne af, en leegemiddelvirksomhed, skal finde sted pa et mgdested, som er pas-
sende i forhold til aktivitetens hovedformal.

Stk. 4. Ingen laegemiddelvirksomhed ma organisere eller sponsere en af de i stk. 1 navnte aktiviteter,
som finder sted uden for leegemiddelvirksomhedens hjemland, medmindre:

a) De fleste af de inviterede kommer fra udlandet, og de fleste inviteredes oprindelseslandes
placering gor det vaesentligt mere fordelagtigt at aftholde aktiviteten i et andet land af lo-
gistiske arsager, eller

b) Det som fglge af placeringen af den relevante ressource eller ekspertise, som er genstand
eller tema for aktiviteten, ggr det vaesentligt mere fordelagtigt at atholde aktiviteten i et
andet land af logistiske arsager.
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Stk. 5. Repraesentation ma kun tilbydes i det omfang, det er relevant. Repraesentation, der ydes i forbin-
delse med de i stk. 1 naevnte aktiviteter skal begranses til rejser, maltider, ophold og ngjagtige tilmel-
dingsgebyrer.

Stk. 6. Repraesentation ma kun ydes til sundhedspersoner, der opfylder betingelserne for at deltage. I
saerlige tilfeelde af eksisterende behov (fx handicap, personskade mv.) kan rejse, maltider, indkvartering
og registreringsgebyr for en ledsagende person godtggres inden for de samme vilkar.

Stk. 7. Alle former for repraesentation, jf. stk. 5, der ydes til sundhedspersoner, skal holdes pa et rimeligt
niveau og vaere ngje begrenset til hovedformalet med den reklamemezessige eller faglige aktivitet. Som
generel regel ma den repraesentation, der ydes, ikke overstige det belgb, som modtagere ansat i sund-
hedssektoren, normalt ville vaere parate til at betale selv. Der ma alene tilbydes maltider, hvis det faglige
program, jf. stk. 1, udggr minimum 2 timer.

Stk. 8. Virksomhederne ma ikke give eller tilbyde maltider (mad og drikkevarer) til sundhedspersoner,
undtagen i de tilfeelde, hvor veerdien af sddanne maltider ikke overstiger et af fglgende belgbslofter: 450
kr. for frokost, 850 kr. for middag eller 1.400 kr. for bespisning ved heldagsmgder/konferencer mv. De
naevnte belgbslofter gaelder for maltider i Danmark. Ved maltider i andre europeeiske lande geelder de
belgbslofter, der er fastsat herfor af leegemiddelbrancheorganisationerne i disse lande.

Stk. 9. Repraesentation ma ikke omfatte sponsering eller organisering af underholdningsarrangementer,
som fx sports- eller fritidsarrangementer.

Stk. 10. Leegemiddelvirksomhederne skal undga at benytte mgdesteder, som er kendte for deres under-
holdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

Stk. 11. Finansiering ma ikke gives som kompensation for den tid, sundhedspersoner bruger pa at del-
tage i de i stk. 1 naevnte aktiviteter.

Stk. 12. Ved internationale aktiviteter som naevntistk. 1, hvor en lzegemiddelvirksomhed sponserer del-
tagelsen for en sundhedsperson, er finansiering ydet til denne person underlagt reglerne pa det sted,
hvor denne person udgver sit erhverv, og ikke reglerne pa det sted, hvor det internationale arrangement
finder sted. Som minimum skal dansk lovgivning og evt. anden ufravigelig lovgivning altid fglges.

Stk. 13. Leegemiddelvirksomheder skal ved afgivelse af tilsagn til en sundhedsperson om at atholde ud-
gifter efter § 13 til dennes deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet, informere personen om reglerne i
reklamebekendtggrelsens § 27 samt sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢, herunder om personens pligt
til at foretage anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen og om styrelsens offentligggrelse af oplysningerne
om tilknytningen.

§ 14 Informations- og undervisningsmateriale samt laegeudstyr

Stk. 1. Det er tilladt at udlevere informations- og undervisningsmateriale til sundhedspersoner under
forudsaetning af, at deter:

a) af ubetydelig veerdi,

b) direkte relevant i udgvelsen af laege- eller apoteksvirksomhed og
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c) direkte til gavn for patienterne.
Sadant materiale eller udstyr ma ikke udggre en tilskyndelse til at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere,
seelge eller administrere specifikke leegemidler.

Stk. 2. Det er endvidere tilladt at udlevere laegeudstyr, som bidrager direkte til at uddanne sundheds-
personen og er malrettet patientbehandlingen under forudsaetning af, at det er af ubetydelig veerdi og
ikke traeder i stedet for saedvanligt ngdvendigt udstyr i modtagerens laege- eller apoteksvirksomhed.

Stk. 3. ”Ubetydelig veerdi”, jf. stk. 1, litra a), og stk. 2, fastleegges ud fra en konkret vurdering, der afspejler
en almindelig rimelighedsbetragtning set i relation til materialet/udstyrets type og inden for rammerne
af eventuel myndighedspraksis.

Stk. 4. Informations- og undervisningsmateriale samt lzegeudstyr kan maerkes med leegemiddelvirksom-
hedens navn, men ma ikke vaere meaerket med leegemidlets seer- eller feellesnavn, medmindre lzegemid-
lets navn er afggrende for korrekt brug af materialet eller genstanden.

§ 15 Brug af konsulenter/faglige ydelser

Stk. 1. Det er tilladt at kontrahere sundhedspersoner som konsulenter og radgivere, gruppevis eller en-
keltvis, til tjenesteydelser som fx at vaere taler ved og lede mgder, involvering i medicinske/videnska-
belige undersggelser, kliniske forsgg eller efteruddannelse, deltagelse i mgder i radgivende organer og
deltagelse i markedsanalyse, ogsd ndr denne deltagelse medfgrer betaling for ydelsen og/eller repree-
sentation. Der skal indgas en skriftlig kontrakt eller aftale forud for pabegyndelse af tjenesteydelserne,
som specificerer arten af disse, og i henhold til litra f), grundlaget for betaling for disse tjenesteydelser.
Derudover skal nedennaevnte kriterier, i den udstraekning det er relevant, veere opfyldt:

a) etlegitimt behov for tjenesteydelserne skal veare klart identificeret og dokumenteret inden an-
modning om ydelserne og indgaelse af aftaler;

b) kriterierne for udveelgelse af konsulenter skal veere direkte relateret til det identificerede behov,
og de personer, som har ansvaret for udvalgelsen af konsulenterne, skal have den ngdvendige
ekspertise til at vurdere, om de givne sundhedspersoner opfylder Kkriterierne;

c) detengagerede antal sundhedspersoner og omfanget af ydelsen ma ikke overstige det, som med
rimelighed kan siges at vaere ngdvendigt for at opfylde det identificerede behov;

d) denkontraherende virksomhed skal fgre optegnelser over og ggre passende brug af de tjeneste-
ydelser, der udfgres af konsulenter;

e) nar en ansat sundhedsperson engageres til at yde den relevante tjenesteydelse, ma der ikke
veere tilskyndelse til at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, szlge eller administrere et bestemt
leegemiddel; og

f) vederlaget for tjenesteydelserne skal sta i et rimeligt forhold hertil, og skal afspejle den reelle
markedsvaerdi af de ydede tjenesteydelser. I denne henseende ma symbolske radgivningsarran-
gementer ikke benyttes til at berettige kompensering af sundhedspersoner.

g) Betaling ma kun ydes i form af direkte betaling, og saledes ikke ved modregning, overdragelse
af naturalier eller anden indirekte made.
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Stk. 2. Laegers, tandleaegers og apotekeres tilknytning til en leegemiddelvirksomhed kraever forudgaende
anmeldelse til eller tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, jf. sundhedslovens § 202 a. Leegemiddelvirksom-
heder skal orientere sundhedspersonerne herom samt give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om de lae-
ger, tandlaeger og apotekere, der er tilknyttet virksomheden, jf. § 16, stk. 2.

Stk. 3. Anonyme undersggelser, hvor undersggelsen udfgres af 3. part og hvor anonymiteten mellem
henholdsvis den bagvedliggende virksomhed og apotekeren, laegen hhv. tandlaegen opretholdes efter
undersggelsens gennemfgrelse, er ikke omfattet af stk. 2. Det er et krav, at virksomheden og apotekeren,
leegen hhv. tandlaegen ikke far kendskab til hinanden.

Stk. 4. Begraenset markedsanalyse, sdsom engangstelefonsinterviews eller post/e-mail /internet-spgr-
geskemaundersggelser, er ikke omfattet af neerveerende bestemmelse, jf. dog stk. 1, litra c), e), f) og g),
samt stk. 2, forudsat, at sundhedspersonerne ikke konsulteres flere gange (enten med hensyn til hyp-
pigheden af opringninger i det hele taget eller opringninger i forbindelse med en given analyse), og at
honoreringen er minimal og star i rimeligt forhold til ydelsen jf. stk. 1, litra f). Disse analyser mv. mad ikke
udggre skjult reklame.

Stk. 5. Hvis en sundhedsperson deltager i et arrangement (et internationalt eller et andet arrangement)
som konsulent eller radgiver, geelder de relevante bestemmelseri § 13.

KAPITEL 6 - ABENHED

§ 16 Abenhed

Stk. 1. 1 Danmark er EFPIA’s Code of Practice effektueret inden for rammerne af Art. 23.02 om sundheds-
personers tilknytning til lzegemiddelvirksomheder, hvorefter nationale variationer tillades af EFPIA i de
lande, hvor national lovgivning gaelder for sundhedspersoners tilknytning.

Stk. 2. Virksomhederne i Danmark er forpligtet til at efterleve:

1) de krav, der fastleegges inden for rammerne af den registrerings-, godkendelses- og dbenheds-
ordning, der er fastlagti dansk lovgivning (Leegemiddelloven, Apotekerloven og Sundhedsloven)
og de dertilhgrende bekendtggrelser (bekendtggrelse om sundhedspersoners tilknytning til lee-
gemiddel- og medicovirksomheder, og bekendtggrelse om reklame mv. for leegemidler) med
virkning pr. 1. november 2014,

2) de dbenhedskrav, der fglger af laegemiddelindustriens gvrige samarbejdsetiske regler.

KAPITEL 7 - IKKE-INTERVENTIONSFORSAG, UDSTILLING OG LAEGEMIDDELPRAVER

§ 17 Ikke-interventionsforsgg af markedsfgrte leegemidler

Stk. 1. Ikke-interventionsforsgg af et markedsfgrt lsegemiddel defineres som en undersggelse, hvor lee-
gemidlet eller lzegemidlerne ordineres som normalt i overensstemmelse med betingelserne i markeds-
foringstilladelsen. Det fastlaegges ikke pa forhdnd i en forsggsprotokol, hvilken behandlingsstrategi, der
skal benyttes i forbindelse med en given patient. Dette fastlaegges i henhold til almindelig praksis, og
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beslutningen om laegemiddelordinering skal veere klart adskilt fra beslutningen om at inkludere patien-
ten i undersggelsen. Der ma ikke anvendes nogen yderligere diagnose- eller kontrolprocedurer over for
patienterne, og der skal anvendes epidemiologiske metoder til at analysere de indsamlede data.

Stk. 2. Ikke-interventionsundersggelser, som er prospektive og medfgrer indsamling af patientdata fra
eller pa vegne af enkeltpersoner eller grupper, som er ansat i sundhedssektoren, specifikt til den enkelte
undersggelse, skal opfylde alle nedennaevnte kriterier:

a)

b)

d)

e)

f)

h)

Undersggelsen skal gennemfgres med et videnskabeligt formal, og ma ikke vaere skjult re-
klame,

Der skal udarbejdes en skriftlig undersggelsesplan (protokol), og der skal indgas skriftlige
kontrakter mellem sundhedspersoner og/eller de institutter, hvor undersggelsen vil finde
sted, pa den ene side, og leegemiddelvirksomheden, der sponserer undersggelsen, pa den
anden side, som specificerer arten af serviceydelser, der skal ydes, og grundlaget for beta-
ling for disse serviceydelser i henhold til litra c),

Al honorering skal veere rimelig og afspejle den reelle markedsveerdi af det udfgrte ar-
bejde, og leegemiddelvirksomheden skal efter opfordring stille oplysning om grundlaget
for vederlagets fastseaettelse til radighed for ENLI,

Forsggsplaner vedrgrende ikke-interventionsforsgg (beskrivelse af ikke-interventions-
studie) skal sendes til Leegemiddelstyrelsen med henblik pa at fa styrelsens vejledning
herom,

Persondataforordningen (GDPR) (herunder for sa vidt angar indsamling og brug af per-
sonlige data) skal overholdes,

Undersggelsen ma ikke tilskynde til at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, salge eller ad-
ministrere et bestemt laegemiddel,

Undersggelsesprotokollen skal godkendes af den enkelte leegemiddelvirksomheds forsk-
ningsfunktion som beskreveti § 20, stk. 2, litra a),

Undersggelsesresultaterne skal analyseres af eller pa vegne af den kontraherende virk-
somhed, og sammenfatninger deraf skal inden for et rimeligt tidsrum stilles til radighed
for virksomhedens forskningsfunktion (som beskrevet i § 20, stk. 2, litra a). Forsknings-
funktionen skal fare optegnelser over sddanne rapporter i et rimeligt tidsrum. Laegemid-
delvirksomheden skal fremsende den sammenfattende rapport til alle sundhedspersoner,
som har deltaget i undersggelsen og skal stille denne rapport til radighed for ENLI efter
anmodning. Hvis undersggelsen giver resultater, som er vaesentlige for vurderingen af
risk/benefit, skal den sammenfattende rapport straks fremsendes til den relevante kom-
petente myndighed, og

Laegemiddelkonsulenter ma kun involveres i en administrativ rolle, og denne involvering
skal finde sted under overvagning fra virksomhedens forskningsinstitution, som ogsa skal
sikre tilstreekkelig uddannelse af konsulenterne. Der ma ikke veere nogen forbindelse mel-
lem denne involvering og reklame for noget leegemiddel.

Stk. 3. Virksomhederne opfordres til i relevant omfang at overholde stk. 2 for alle andre typer undersg-
gelser, som er omfattet af stk. 1, herunder epidemiologiske undersggelser og registre og andre under-

sggelser af retrospektiv art. Sadanne undersggelser er i alle tilfeelde omfattet af stk. 2, litra a), c) og f).
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§ 18 Udstilling mv.

Stk. 1. 1 forbindelse med afholdelse af faglige arrangementer, hvor der gives leegemiddelvirksomheder
adgang til reklame og markedsfgring for leegemidler, skal dette forega adskilt fra arrangementets gvrige
faglige indhold.

Stk. 2. Deni stk. 1 naevnte reklame og markedsfgring ma kun finde sted i forbindelse med arrangementer,
der opfylder betingelserne for faglighed i § 13, stk. 1.

Stk. 3. Gives leegemiddelvirksomheder i forbindelse med afholdelse af arrangementer mulighed for an-
noncering, udstilling, filmforevisning, produktinformation mv., skal det forega pa baggrund af en pa for-
hand indgaet aftale om betingelserne, herunder de gkonomiske vilkar og program for arrangementet.

§ 19 Laegemiddelprgver

Stk. 1. Leegemiddelprgver for et nyt leegemiddel ma maksimalt udleveres 2 ar efter introduktions-tids-
punktet.

Stk. 2. Introduktionstidspunktet for et nyt leegemiddel er det tidspunkt, hvor et produkt fgrste gang mar-
kedsfgres - dvs. optages i Medicinpriser fgrste gang efter modtagelsen af en markedsfgringstilladelse. I
tilfeelde af, at der gives en ny/andret markedsfgringstilladelse til en sendret indikation eller til en zn-
dret styrke/leegemiddelform som fglge af ny indikation, er introduktionstidspunktet den dag, markeds-
faringen fgrste gang finder sted, efter den nye/andrede markedsfgringstilladelse er givet. Udvidelse af
en markedsfgringstilladelse som fglge af yderligere styrker/leegemiddelformer for eksisterende indika-
tioner - eller nye pakningsstgrrelser - betragtes ikke som nye leegemidler.

Stk. 3. For medicinsk udstyr, der er leegemidler, jf. § 3, stk. 3, litra c), geelder reglerne i stk. 1 og 2. Andet
medicinsk udstyr er ikke omfattet af stk. 1 og 2. Leegemiddelprgver kan udleveres sammen med dette
udstyr i det omfang, det er ngdvendigt for at afprgve nyt eller 2endret udstyr, og maksimalt 2 ar efter
introduktionen af det nye/eendrede udstyr, men er i gvrigt ikke omfattet af stk. 1 og 2.

Stk. 4. Ud over bestemmelserne i stk. 1-3, gaelder den til enhver tid fastsatte bekendtggrelse om udleve-
ring af laegemiddelprgver.

KAPITEL 8 - PERSONALE, UDDANNELSE, MV.

§ 20 Personale i lzzgemiddelvirksomheder

Stk. 1. Den enkelte leegemiddelvirksomhed skal sikre, at dens salgskonsulenter, herunder personale, som
er engageret via kontrakt med 3. parter, og alle andre virksomhedsrepraesentanter, der kontakter sund-
hedspersoner, apoteker, hospitaler eller andre sundhedsfaciliteter i forbindelse med salgsfremmende
foranstaltninger for laegemidler (hver af disse personer betegnes “leegemiddelkonsulent”), er fortrolige
med de relevante krav i geeldende lovgivning samt andre regler, herunder brancheregler, samt er pas-
sende uddannet, og har tilstreekkelig faglig viden til at kunne give preecis og fyldestggrende information
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om de leegemidler, de gennemfgrer salgsfremmende foranstaltninger for. Leegemiddelkonsulenterne
skal veere opmaerksomme pa fglgende forhold:

a)

b)
c)

d)

g)

h)

Leegemiddelkonsulenter skal overholde alle relevante krav i geeldende lovgivning, samt andre
regler, herunder brancheregler, og virksomhederne er ansvarlige for at sikre overholdelsen
heraf.

Laegemiddelkonsulenter skal udfgre deres arbejde ansvarsfuldt og etisk.

Under hvert besgg, og i henhold til geeldende lovgivning og andre regler, herunder branchereg-
ler, skal lzegemiddelkonsulenter for hvert enkelt af de praesenterede leegemidler give de perso-
ner, hos hvem der aflaegges besgg, et produktresumé eller stille et sddant til disses disposition.
Produktresumeet skal suppleres med en henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk (hvis
leegemidlet er apoteksforbeholdt) og oplysning om tilskudsstatus.

Laegemiddelkonsulenter skal straks give forskningsfunktionen i deres virksomheder al den in-
formation, de modtager om anvendelsen af deres virksomheders lzegemidler, szerlig oplysninger
om bivirkninger, jf. stk. 2, litra a).

Laegemiddelkonsulenter skal sikre, at hyppighed, tidspunkt og varighed af besgg hos sundheds-
personer, pa apoteker, pa hospitaler eller i andre sundhedsfaciliteter samt maden, de gennem-
fares pa, ikke er til ulejlighed.

Besgg pa hospitaler skal aftales pa forhand med de relevante personer, og mgderne skal tage
udgangspunkt i et pa forhand annonceret og aftalt emne. Uanmeldte besgg ma sdledes ikke finde
sted.

Laegemiddelkonsulenter ma ikke benytte uetiske metoder til at opna en samtale. Leegemiddel-
konsulenter skal bade under en samtale, og ndr de forsgger at aftale tid til en samtale, fra starten
tage rimelige skridt til at sikre, at de ikke vildleder med hensyn til deres identitet eller det firma,
de repraesenterer.

Bestemmelserne i § 17, stk. 2, litra i), geelder ogsa for leegemiddelkonsulenters aktiviteter.

Stk. 2. Alt personale hos leegemiddelvirksomheder og alt personale, der er engageret via kontrakt med
3. parter, som beskaeftiger sig med udarbejdelse eller godkendelse af salgsfremmende materiale eller
aktiviteter, skal veere fuldt fortrolig med kravene i relevant lovgivning samt andre regler, herunder
brancheregler.

a)

Den enkelte leegemiddelvirksomhed skal oprette en forskningsfunktion, der har ansvaret for in-
formation om virksomhedens laeegemidler og godkendelse, og overvagning af ikke-interventions-
undersggelser. Leegemiddelvirksomhederne kan frit beslutte, hvordan de bedst foretager opret-
telsen i henhold til neervaerende stk. 2, (dvs. om én funktion skal have ansvaret for begge opga-
ver, eller opgaverne skal veere klart fordelt pa separate funktioner) under hensyntagen til deres
ressourcer og organisation. Forskningsfunktionen skal omfatte en laege eller, nar det er pas-
sende, en farmaceut, som har ansvaret for godkendelse af alt salgsfremmende materiale inden
offentligggrelse. Denne person skal attestere, at han eller hun har gennemgaet det salgsfrem-
mende materiale i dets endelige form, og at det efter hans eller hendes opfattelse er i overens-
stemmelse med kravene i geeldende lovgivning og andre regler, herunder brancheregler, om in-
formationsmateriale og med produktresuméet, og at det er en reel og sandfzerdig praesentation
af leegemiddelfakta. Forskningsfunktionen skal desuden omfatte en laege eller, nar det er pas-
sende, en farmaceut, som har ansvaret for tilsyn med alle ikke-interventionsundersggelser (her-
under gennemgang af ansvarsfordeling for sidanne undersggelser, navnlig med hensyn til det

14



Version 4.0 Juni 2022

ansvar, der er placeret hos leegemiddelkonsulenter). Denne person skal attestere, at han eller
hun har gennemgaet protokollen for den enkelte ikke-interventionsundersggelse, og at den efter
hans eller hendes opfattelse er i overensstemmelse med kravene i det eller de geldende ko-
deks(er).

b) Den enkelte l&egemiddelvirksomhed skal udpege mindst én ledende medarbejder, som har an-
svaret for at kontrollere, at virksomheden og dens datterselskaber efterlever standarderne i
henhold til det eller de geeldende kodeks(er).

KAPITEL 9 - HANDHAVELSE, ANMELDELSESPLIGT 0G FORHANDSGODKENDELSE

§ 21 Anmeldelsespligt
Stk. 1. Legemiddelvirksomheder er forpligtet til at indsende en anmeldelse til ENLI om arrangementer:

a) hvor enlaegemiddelvirksomhed er arranggr eller medarranggr, og arrangementet helt eller del-
vist er rettet mod danske sundhedspersoner.

b) hvor en leegemiddelvirksomhed, uden at vaere arranggr eller medarranggr, yder gkonomisk
(sponsor)stgtte til et sdkaldt 3. partsarrangement, der helt eller delvist er rettet mod danske
sundhedspersoner eller til danske sundhedspersoners deltagelse i samme.

c) de tilfeelde, hvor leegemiddelvirksomheden kgber en udstillingsstand pa en kongres i Danmark.

Stk. 2. Ved "arrangement” forstas i stk. 1, alle former for efteruddannelsesaktiviteter i form af mgder,
kongresser, konferencer, symposier, kurser, ga-hjem-mgder eller lignende med deltagelse af sundheds-
personer. Undtaget er leegemiddelkonsulentbesgg samt arrangementer, jf. stk. 1, litra a) og b), hvor
sundhedspersonen yder en modydelse.

Stk. 3. Derudover er leegemiddelvirksomheder forpligtet til at anmelde alle former for trykt reklamema-
teriale om lzegemidler malrettet sundhedspersoner pa det danske marked, det veere sig trykte annoncer,
pjecer, handouts, el.lign. Elektroniske tekster sidestilles med trykte tekster. Tekster pa hjemmesider er
saledes at sidestille med trykt reklame, og skal derfor anmeldes, hvis adgangen til reklamen er begraen-
set pa en made, sa den er utilgengelig for offentligheden. Er adgangen til hjemmesideteksten ikke be-
graenset, er der tale om reklame over for offentligheden, som ikke er daekket af naervaerende kodeks.

Stk. 4. Virksomhederne er forpligtet til at foretage anmeldelse online pd www.enli.dk ved brug af et stan-
dardanmeldelsesskema. Virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er fuldt oplyst, og at alle
relevante bilag er fremsendt.

Stk. 5. Anmeldelser vedrgrende de i stk. 1, litra a), nsevnte sager, skal indsendes senest 10 arbejdsdage
forud for arrangementets dbningsdag. Anmeldelser vedrgrende sponsorater mv,, jf. stk. 1, litra b), skal
indsendes senest 10 arbejdsdage efter, at et bindende lgfte om at yde gkonomisk stgtte er afgivet eller
ved udstilling senest 10 arbejdsdage fgr arrangementets dbningsdag, jf. stk. 1, litra c). Anmeldelser ved-
rgrende reklamemateriale skal indsendes senest samme dag, som det trykte reklamemateriale, jf. stk. 3,
distribueres (dvs. udleveres eller offentligggres som annonce).
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Stk. 6. Den leegemiddelvirksomhed, der er ansvarlig for arrangementet, skal sikre, at ovenstaende an-
meldelsespligter altid opfyldes. Dette gaelder ogsa i de tilfelde, hvor planlaegning, distribution eller an-
dre praktiske opgaver vedrgrende arrangementet varetages helt eller delvist af andre.

Stk. 7. En leegemiddelvirksomhed, der gnsker en forhandsvurdering af en aktivitets overensstemmelse
med reglerne, kan mod et gebyr sgge om forhandsgodkendelse. Dette sker pa www.enli.dk.

Stk. 8. Leegemiddelvirksomheder er i de invitationer, som de sender til sundhedspersoner vedrgrende
arrangementer, forpligtet til at skrive:

a) atarrangementet er/vil blive anmeldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse samt

b) at arrangementet efter arranggrernes opfattelse er i overensstemmelse med reglerne pa omra-
det, selv om arrangementet ikke pa forhand er godkendt af ENLI, eller

c) atarrangementet i sin eksisterende form og indhold er forhandsgodkendt af ENLL.

§ 22 Handhaevelse

Dette kodeks sanktioneres som beskrevet i Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI, hvortil henvises.

§ 23 IKkrafttraedelse

Dette kodeks traeder i kraft den 15. juni 2022 og erstatter det seneste offentliggjorte reklamekodeks,
version 3.1 af 1. januar 2020.
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Andringslog

Dato Version Bestemmelse Zndring

Juni 2022 4.0 Generelt Redaktionelle zendringer

§ 2, stk. 2, litrac) | Undtagelserne til reklame er skrevet direkte
ind i kodeks for transparens og overskuelighed.

§3 Definitioner pa reklame, sundhedspersoner og
offentligheden tilfgjet direkte i kodeks.

§4,stk. 1 Tilfgjelse af grundleeggende forudsaetning for
at kunne markedsfgre et leegemiddel fremfor
blot en henvisning til lovgivningen.

§13,stk. 7 Der er tilfgjet en henvisning til stk. 5 for at pree-
cisere, hvilken "repraesentation” der henvises
til. Derudover kodificeres den mangearige
praksis om, at der ikke ma tilbydes bespisning
til mgder med under 2 timers fagligt indhold.

§ 13, stk. 8 Nye bespisningssatser

§21,stk. 3 Sprogkrav slettet, sdledes at ogsa reklamer pa
engelsk, rettet mod danske sundhedspersoner
omfattes, hvilket stemmer overens med prak-
sis i dag.

Januar 2020 3.0. Generelt ZAndringer, herunder redaktionelle, bl.a. som
folge af implementeringen af EFPIA’s Code of
Practice den 1. januar 2020

§9, stk. 2 Mailing lister er tilfgjet

§12,stk. 1 Preaecisering af forbud mod personlige tjene-
ster

§ 13, stk. 6 Praecisering vedr. rejseledsager til handicap-
pede mv.

§ 14, stk. 4 Ny bestemmelse - kodificering af geeldende
praksis

§15,stk. 1 Sproglig praecisering i litra a) og c)

§ 17, stk. 2, litra Preaecisering vedr. forbud mod skjult reklame i

a) ikke-interventionsforsgg

§ 20, stk. 1, litra f)

Ny bestemmelse - overfgrt fra det tidligere Sy-
gehuskodeks, som nu er ophaevet
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