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Bekendtgarelse om reklame m.v. for produkter uden et medicinsk formal

I medfer af § 2 b, stk. 4 og 5, § 2 c, stk. 4, § 2 d og § 6, stk. 3, 1 lov om medicinsk udstyr, jf.
lovbekendtgerelse nr. 682 af 29. maj 2023, og § 202 b, stk. 2 og 3, og § 202 c, stk. 2, i sundhedsloven, jf.
lovbekendtgorelse nr. 248 af 8. marts 2023, fastsattes:

Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Denne bekendtgerelse finder anvendelse pd reklame for produkter uden et medicinsk for mél, der
er omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og er opfort pé listen 1 bilag X VI til forordningen
(herefter produkter uden et medicinsk formal).

§ 2. Ved reklame for produkter uden et medicinsk formal forstds enhver form for opsegende infor-
mationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pd at fremme ordinering,
udlevering, salg eller forbrug af produkter uden et medicinsk formal.

Stk. 2. Ved sundhedspersoner forstds lager, tandleger, farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer,
jordemadre, bioanalytikere, kliniske diatister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende
inden for disse fag.

Okonomiske fordele

Gaver

§ 3. Der ma ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme salget af produkter uden et medicinsk
formal gives eller tilbydes sundhedspersoner gkonomiske fordele, jf. dog stk. 2-4,§ 5, § 7 og § 11.

Stk. 2. Forbuddet i stk. 1 omfatter ikke rabatter pa produkter uden et medicinsk formal.

Stk. 3. Forbuddet i stk. 1 omfatter ikke gaver af ubetydelig vaerdi, nar gaven kan anvendes i modtage-
rens erhverv.

Stk. 4. Forbuddet i stk. 1 omfatter ikke udlan af produkter uden et medicinsk formal til sundhedsperso-
ner til demonstration i indtil 2 méneder.

Konkurrencer

§ 4. Der ma ikke 1 reklamegjemed eller 1 gvrigt for at fremme salget af produkter uden et medicinsk
formal atholdes konkurrencer for og udloddes praemier til sundhedspersoner.

Faglige ydelser

§ 5. Uanset bestemmelsen i1 § 3, stk. 1, er det tilladt at betale for ydelser fra en sundhedsperson eller
et apotek, hvis betalingen star i et rimeligt forhold til ydelsen. Sével yder som modtager af betalingen
skal efter pdbud fra Legemiddelstyrelsen stille oplysninger om grundlaget for belabets fastsattelse til
radighed for styrelsen.

Stk. 2. Betaling efter stk. 1 ma kun ydes i form af direkte betaling og ikke ved modregning, overdragel-
se af naturalier eller anden indirekte made.

Stk. 3. Leeger, tandleger, sygeplejersker og apotekere skal ansege om tilladelse til eller anmelde deres
tilknytning til en fabrikant, distributer eller importer af produkter uden et medicinsk formal til Laegemid-
delstyrelsen, nir de modtager betaling for en faglig ydelse efter stk. 1, efter reglerne i sundhedslovens §
202 a.

Stk. 4. Ved reklameplads pd et apotek mi betalingen efter stk. 1 ikke overstige markedsprisen for
tilsvarende reklameplads, og betalingen mé ikke vere athengig af apotekets omsatning af et produkt
uden et medicinsk formal.
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§ 6. Sundhedspersoner ma ikke anmode om eller modtage ydelser, der er 1 strid med § 3, stk. 1, § 4 og §
5.

Repreesentation og sponsorering m.m.

§ 7. Uanset bestemmelsen i § 3, stk. 1, er det tilladt at give eller tilbyde en sundhedsperson

1) repreesentation, i form af betaling af de direkte udgifter til bespisning, rejse, ophold og lignende 1
forbindelse med reklame for, og

2) faglig information om produkter uden et medicinsk formal, og 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 atholder. I disse aktiviteter skal indga information om produk-
ter uden et medicinsk formal eller anden faglig information, der er faglig relevant for deltagerne.

Stk. 2. Den 1 stk. 1, nr. 1, nevnte repreesentation skal holdes pa et rimeligt niveau og vere ngje
begranset til hovedformalet med den reklamemassige eller faglige aktivitet. Den, der aftholder udgifterne,
skal efter padbud fra Lagemiddelstyrelsen stille oplysninger om grundlaget for udgifternes atholdelse til
radighed for styrelsen. Reprasentationen ma kun omfatte sundhedspersoner.

Stk. 3. Den, der atholder de i stk. 1, nr. 2, nevnte udgifter, skal efter pabud fra Laegemiddelstyrelsen
stille oplysninger om grundlaget for udgifternes atholdelse til radighed for styrelsen.

Stk. 4. Ved reklamemassig eller faglig aktivitet atholdt i udlandet mé der kun ydes betaling til de 1 stk.
1 navnte ydelser, hvis afholdelse 1 udlandet er begrundet i vasentlige indholdsmassige, praktiske eller
okonomiske omstendigheder. Disse vaesentlige omstendigheder skal efter pabud dokumenteres over for
Lagemiddelstyrelsen.

§ 8. Sundhedspersoner skal foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar de far betalt de i § 7, stk.
1, nevnte udgifter 1 forbindelse med deltagelse 1 en fagrelevant aktivitet i udlandet eller i en international
fagrelevant kongres eller konference i Danmark. Anmeldelsen skal foretages digitalt ved brug af et
skema, der ligger p&d Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde felgende oplysninger:

1) Identifikation af sundhedspersonen.

2) Identifikation af virksomheden, der har atholdt udgifter i medfer af § 7, stk. 1.

3) Identifikation af arrangeren af den fagrelevante aktivitet, hvis det ikke er den samme som den
virksomhed, der har atholdt udgifterne i medfor af § 7, stk. 1.

4) Information om den fagrelevante aktivitet.

5) Dato for afslutning af aktivitet.

Stk. 3. De 1 stk. 2 navnte oplysninger offentliggeres pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside, og de
slettes fra hjemmesiden 2 4r efter, at aktiviteten er afsluttet.

§ 9. Danske fabrikanter, distributerer og importerer af produkter uden et medicinsk formal skal ved
afgivelse af tilsagn til en sundhedsperson om at atholde udgifter i medfer af § 7, stk. 1, til dennes delta-
gelse 1 en fagrelevante aktivitet 1 udlandet eller 1 en international fagrelevant kongres eller konference
1 Danmark, informere personen om reglerne i § 8 og sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢, herunder om
personens pligt til at foretage anmeldelse til Legemiddelstyrelsen og om styrelsens offentliggerelse af de
1§ 8, stk. 2, nevnte oplysninger.

§ 10. Danske fabrikanter, distributerer og importerer af produkter uden et medicinsk formél skal én
gang om dret, senest den 31. januar, give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om sundhedspersoner samt
fagpersoner omfattet af §§ 13 og 14, som de har ydet ekonomisk stette til deltagelse 1 fagrelevante
aktiviteter 1 udlandet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Meddelelsen
skal omfatte sundhedspersoner og fagpersoner, som har modtaget ekonomisk stette i det foregaende
kalenderar.

Stk. 2. Meddelelse efter stk. 1 skal indeholde folgende oplysninger:
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1) Virksomhedens navn og CVR-nummer.
2) Sundhedspersoners og fagpersoners fulde navn, mailadresse, profession samt autorisationsnummer
eller cpr-nummer.
3) Information om de fagrelevante aktiviteter.
Stk. 3. Meddelelse efter stk. 1 skal ske digitalt ved brug af et skema pa Lagemiddelstyrelsens hjemme-
side.

Borgermader

§ 11. Uanset bestemmelsen i1 § 3, stk. 1, er det tilladt at sponsorere meder med faglig information om
produkter uden et medicinsk formal, som sundhedspersoner og apoteker atholder over for offentligheden.

Stk. 2. Den 1 stk.1 navnte sponsorering ma ikke overstige de direkte udgifter til aftholdelse af den
pageldende aktivitet, og reprasentanter for den sponsorerende virksomhed ma ikke medvirke aktivt ved
atholdelsen.

Underholdning

§ 12. Fabrikanter, distributerer og importerer af produkter uden et medicinsk formél ma ikke betale for
sundhedspersoners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arrangementer.

Stk. 2. Fabrikanter, distributerer og importerer af produkter uden et medicinsk forméal ma ikke arrangere
underholdning i forbindelse med faglige aktiviteter, der er omfattet af § 7, stk. 1, nr. 2.

Personer beskceftiget med salg, radgivning og indkeb af produkter

§ 13. For indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der s@lger produkter uden et medicinsk
formél, galder bestemmelserne 1 §§ 3-12, ndr den ekonomiske fordel vedrerer et produkt uden et
medicinsk formal.

§ 14. For personer, der erhvervsmassigt radgiver om og indkeber produkter uden et medicinsk formal,
herunder personer 1 hospitalssektoren, gaelder bestemmelserne 1 §§ 3-12.

Straf

§ 15. Med bede straffes den, der
1) overtreder § 3, stk. 1, § 4, § 5, stk. 20g 3, § 6, § 7, stk. 2, 1. pkt., og stk. 4, 1. pkt., § §, stk. 1 og 2, §
9,810, § 11, stk. 2, eller § 12, eller
2) undlader at efterkomme et pabud efter § 5, stk. 1, 1. pkt. 2, eller § 7, stk. 2, 2. pkt., stk. 3 og stk. 4, 2.
pkt.
Stk. 2. Der kan pélegges selskaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

Lkrafttreeden m.v.
§ 16. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 22. juni 2023.

§ 17. Danske fabrikanter, importerer og distributerer af produkter uden et medicinsk forméal skal forste
gang give Legemiddelstyrelsen meddelelse om de i § 10, stk. 1 og 2, naevnte oplysninger for perioden
senest den 31. januar 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 20. juni 2023

SOPHIE LOHDE

/ Mathias Sjoberg Pedersen
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