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F. t. I. om leegemidler

kendtgerelse om reklame for legemidler fastsat krav
om, at legemiddélkonsulenter skal have gennemgdet
en passende uddannelse, og at de skal vaere i besiddel-
se af tilstreekkelig faglig viden, séledes at de kan give
pracise og fyldestgerende oplysninger om de lege-
midler, de foreviser eller omtaler. Lazgemiddelkonsu-
lenten skal for hvert enkelt forevist leegemiddel stille
det godkendte produktresumé suppleret med oplys-
ninger om priser og tilskudsregler til radighed for den
person, som bespges. Hvis lzgemiddelkonsulenten
fra personer, der besoges, far oplysninger om f.eks. bi-
virkninger ved leegemidlet, skal konsulenten rapporte-
re dette til indehaveren af markedsferingstilladelsen
for leegemidlet.

Lagemiddelkonsulenternes virksomhed er derud-
over omfattet af de generelle regler om leegemiddelre-
klame, herunder kravet om at reklame skal veere fyl-
destgerende og saglig.

Til § 68

I §29 i den geldende lzegemiddellov stilles der
krav om, at indehaveren af en markedsferingstilladel-
se skal opbevare et eksemplar af alt deres reklamema-
teriale sammen med oplysninger om, hvor og hvornar
reklamematerialet har varet anvendt, over for hvem
samt, distributionsmaden og hvilke tidsskrifter og
lign., reklamen har veret bragt i.

Dette krav viderefores med visse sproglige og ind-
holdsmasssige zendringer i den foresléede bestemmel-
sei§ 68. :

I lovforslagets § 68, stk. 1, praeciseres det udtrykke-
ligt, at pligten til at opbevare oplysninger ikke alene
omfatter trykte reklamer men ogsé anden dokumenta-
tion for reklame i tilfzelde, hvor reklamen ikke forelig-
ger i trykt form eller tilsvarende. Der teenkes herved
dels pa reklamer, der har veret bragt i elektroniske
medier, dels p4 reklamer, der er formidlet pi anden
vis, herunder eksempelvis ved personlig optreeden

- 0.lign. Med bestemmelsen bemyndiges indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsette regler om hvilke
oplysninger, der skal opbevares, herunder oplysninger
om reklamens malgruppe, indhold, anvendelse, udgi-
velsesform og distributionsméade.

Materialet skal ifelge lovforslagets § 68, stk. 2, op-
bevares i 2 &r - svarende til foreeldelsestidspunktet for
" det strafferetlige ansvar — og skal pa forlangende stil-
les til radighed for Leegemiddelstyrelsen. Styrelsen
udstyres derved med et velegnet redskab til at udeve
kontrol med legemiddelvirksomhedernes reklameak-

tiviteter og vil ogsé retrospektivt kunne overvage, om -

reklamereglerne overholdes.

Pligten til at opbevare reklamematerialet pahviler
som udgangspunkt indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen for det pagzldende lazgemiddel. Der kan
imidlertid vaere andre end indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen, f.eks. en forretningskzede, som selv-
steendigt reklamerer for et legemiddel. I sadanne til-
feelde vil pligten pahvile den, der i det konkrete tilfeel-
de er ansvarlig for reklamen, jf. lovforslagets § 68,
stk. 3.

Det vil typisk vaere den, der bestiller og betaler re-
klamen, som mé betragtes som den ansvatlige i § 68,
stk. 3's, forstand. Der kan dog ogsé veere situationer,
hvor den ansvarlige er den, hvis gkonomiske interesse
annoncen tilsigter at tilgodese, uanset bestilling og be-
taling for reklamen ordnes af en mellemmand e.1.

Lagemiddelstyrelsen behover ikke at begrunde
krav om at fa reklamemateriale for - og de dertil he-
rende oplysninger om - et lasgemiddel stillet til radig-
hed. Det er underordnet, om Leegemiddelstyrelsens
interesse skyldes en konkret mistanke elier er et led i
rutinemassig kontrolvirksomhed pa stikprovebasis.

Adgangen for Leegemiddelstyrelsen til efter lovfor-
slagets § 68, stk. 4, at kreeve alle nedvendige oplys-
ninger med henblik pa at kontrollere, om reklamering
for et legemiddel er lovlig, er meget bred. Laegemid-
delstyrelsen vil f.eks. kunne kraeve specificerede op-
lysninger om udgifterne ved en kongres for derigen-
nem at kontrollere, om der er tilgaet deltagerne i kon-
gressen gaver eller andre fordele, herunder luksurigs
forplejning o.lign., 1 ulovligt omfang,

De na@vnte oplysninger kan ikke alene kraves af in-
dehaveren af markedsforingstilladelsen for det pageel- -
dende legemiddel, men ogsa af andre, der métte veere
involveret i reklame for et leegemiddel, f.eks. et rekla-
mebureau.

Til § 69

Den foreslaede bestemmelse i § 69, stk. 1, der er en
uzndret videreforelse af geeldende lovs § 30, stk. 1,
giver Legemiddelstyrelsen mulighed for at udstede
pabud om, at ulovlig reklamering skal bringes til op-
her. Overtraedelse af et pabud fra Lagemiddelstyrel-
sen vil i sig selv veere strafbart.

Efter lovforslagets § 69, stk. 2, der er en ugendret vi-
dereforelse af galdende lovs § 30, stk. 2, kan Leege-
middelstyrelsen kraeve, at en leegemiddelvirksomhed
offentligger en afgerelse om, at virksomheden er ble-
vet palagt at standse en reklame, eller udsender en ret-
telse til en reklame.

Adgangen til at krazve offentliggerelse af afgerelser
og rettelser forudsaittes kun anvendt, hvor det skennes
hensigtsmaessigt eller nedvendigt for at rette misfor-



