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Bekendtgerelse om reklame m.v. for laegemidler til mennesker”

I medfer af § 43 b, stk. 3, § 43 ¢, stk. 3, § 68, stk. 1,
§ 70, stk. 1, § 71 b, stk. 3 og 5, § 71 d, stk. 2, og § 104,
stk. 3, i lov om laeegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339
af 15. marts 2023, § 3 b, stk. 1, og § 72, stk. 2, i lov om
apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 703 af 26. maj
2023, og § 202 b, stk. 2 og 3, og § 202 c, stk. 2, i sundheds-
loven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 5. september 2024,
fastsaettes:

Kapitel 1
Definitioner og anvendelsesomrdde

§ 1. Ved reklame for leegemidler til mennesker forstés
enhver form for opsegende informationsvirksomhed, kun-
desogning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af lege-
midler til mennesker.

Stk. 2. Ved offentligheden forstds enhver, der ikke er leege,
tandleege, farmaceut, sygeplejerske, farmakonom, jordemo-
der, bioanalytiker, klinisk diatist, radiograf, social- og sund-
hedsassistent eller studerende inden for et af disse fag, jf.
leegemiddellovens § 66, stk. 2.

Stk. 3. Ved sundhedspersoner forstds laeger, tandlager,
farmaceuter, sygeplejersker, farmakonomer, jordemedre,
bioanalytikere, kliniske dietister, radiografer, social- og
sundhedsassistenter og studerende inden for disse fag.

Stk. 4. Ved en legemiddelvirksomhed forstas en virksom-
hed, der har en tilladelse efter laegemiddellovens § 7, stk. 1,
eller § 39, stk. 1, bortset fra offentlige sygehuse, eller som er
repraesentant i Danmark for en udenlandsk virksomhed med
en sadan tilladelse.

Stk. 5. Ved leveranderer forstas indehavere af tilladelse i
henhold til legemiddellovens § 39, stk. 1, til fremstilling,
indferelse eller forhandling af laegemidler.

Stk. 6. Ved apoteksforbeholdte leegemidler forstds leege-
midler, der kun ma forhandles til brugerne gennem apoteker,
jf. legemiddellovens § 60, stk. 1.

Stk. 7. Ved patientforeninger forstés foreninger af patien-
ter og paregrende, der har til formal at varetage patientgrup-
pers interesser, jf. legemiddellovens § 71 d.

§ 2. Reglerne om reklame for laegemidler finder ikke
anvendelse pa folgende:

1) Lagemidlers maerkning og indlagsseddel.

2) Individuel korrespondance, om nedvendigt ledsaget af
dokumenter af ikke reklamemaessig karakter, der tjener
til besvarelse af et konkret speorgsmal om et bestemt
leegemiddel.

3) Nedvendig og konkret information eller dokumenta-
tion, der tjener sikkerhedsmaessige og ikke reklame-
maessige formal.

4) Prislister, produktkataloger o.1., der ikke indeholder an-
dre oplysninger om leegemidlerne end navne, leegemid-
delformer, styrker, pakningssterrelser, priser og billeder
af legemiddelpakninger, herunder prislister, produktka-
taloger o.l., der offentliggeres pa internettet med hen-
blik pa e-handel med legemidler.

5) Informationsmateriale om sundhed og sygdom, forud-
sat der hverken direkte eller indirekte omtales konkrete
leegemidler.

6) Patientinformationsfoldere, der udleveres af receptud-
stederen i forbindelse med ordination af et leegemiddel
eller af apoteket i forbindelse med udlevering af et le-
gemiddel, og som kun indeholder objektiv information
af betydning for patienten og dennes parerende. Oplys-
ningerne i folderen ma ikke vere i strid med produkt-
resuméet. Patientinformationsfolderen kan udleveres i
trykt og digitalt format til patienten.

7) Pressemeddelelser,

a) der indeholder saglig og kortfattet information om
et laegemiddel,

b) der har en almen nyhedsvaerdi,

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
offentliggerelse.

8) Uredigeret og uforkortet gengivelse af en indlegssed-
del, det godkendte produktresumé eller en offentligt
tilgeengelig evalueringsrapport, jf. legemiddellovens §

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler, EF-tidende 2001, nr. L 311, s. 67, som @&ndret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004 om endring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodes for humanmedicinske leegemidler,
EF-Tidende 2004, nr. L 136, s. 34.
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72, stk. 1, eller afbildning af en leegemiddelpakning
under forudsatning af at materialet stilles til radighed
pa en sddan made, at brugerne aktivt skal opsege infor-
mationen.

Kapitel 2
Generelle forbud

§ 3. Der mé ikke reklameres for

1) legemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udle-
veres her i landet, jf. legemiddellovens § 64, nr. 1,

2) magistrelle legemidler, jf. legemiddellovens § 64, nr.
2,

3) [leegemidler til ikkekliniske og kliniske forseg, nar der
ikke er udstedt en markedsferingstilladelse til legemid-
lerne, jf. legemiddellovens § 7,

4) legemidler, der szlges eller udleveres i henhold til en
serlig udleveringstilladelse efter legemiddellovens §
29, og

5) sera, vacciner, specifikke immunglobuliner og andre
immunologiske testpreparater, der ikke er omfattet af
en markedsferingstilladelse, og som salges eller udle-
veres fra Statens Serum Institut i henhold til leegemid-
dellovens § 30.

Kapitel 3
Reklame over for offentligheden

Generelt

§ 4. Reklame over for offentligheden skal udformes, sa
det tydeligt fremgar, at der er tale om reklame, og at rekla-
men omhandler et laegemiddel.

§ 5. Reklame skal, bortset fra de i § 6 og § 7 navnte
tilfeelde, indeholde folgende oplysninger:

1) Lagemidlets navn og faellesnavn.

2) Pakningsstorrelser.

3) Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk, hvis
leegemidlet er apoteksforbeholdt, jf. legemiddellovens
§ 60, stk. 1.

4)  Virkning.

5) Bivirkninger.

6) Dosering.

7) En udtrykkelig og letlaeselig opfordring til at leese op-
lysningerne i indleegsseddelen eller pad emballagen.

8) Andre oplysninger, som er nedvendige med henblik
pa korrekt og hensigtsmassig brug af legemidlet, fx
advarsler og interaktionsforhold.

Stk. 2. Angivelse af virkning skal for et traditionelt plan-
teleegemiddel, jf. legemiddellovens § 34, nr. 3, formuleres
saledes: »Traditionelt plantelaegemiddel til brug ved (indi-
kation(er) angives). Virkningen er udelukkende godtgjort
gennem lang tids erfaring med brug af planten (eller planter-
ne)«.

Reklame i det fri, pad film og i radio

§ 6. Reklame i det fri, pa film, herunder videofilm, og i
radioen skal indeholde folgende oplysninger:
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1) Lagemidlets navn og fellesnavn. Hvis leegemidlet in-
deholder mere end ét virksomt stof, kan fallesnavn dog
udelades.

2)  Virkning.

3) Vasentlige bivirkninger.

4) En udtrykkelig opfordring til at laese oplysningerne i
indlaeegsseddelen eller pa emballagen.

5) En udtrykkelig opfordring til at kontakte laegen eller
apoteket i tvivlstilfelde.

Stk. 2. Angivelse af virkning skal for et traditionelt plan-

teleegemiddel ske i overensstemmelse med § 5, stk. 2.

Reklame i fjernsynet

§ 7. Reklame i fjernsynet skal indeholde folgende oplys-
ninger:

1) Lagemidlets navn.

2)  Virkning.

3) Vasentlige bivirkninger.

4) En udtrykkelig opfordring til at laese oplysningerne i
indleegsseddelen eller pa emballagen.

5) En udtrykkelig opfordring til at leese mere om lege-
midlet pa den pagaldende fjernsynskanals tekst-tv og
pa internettet. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
til laegemidlet skal publicere alle de oplysninger, der er
navnt i § 5, pa tekst-tv og internettet.

6) Sidetal pa tekst-tv og internetadresse, hvor de i nr. 5
navnte oplysninger er publiceret.

Stk. 2. De i stk. 1, nr. 1-5, navnte oplysninger skal enten
angives 1 letlaselig tekst pa skeermen eller speakes.

Stk. 3. De i stk. 1, nr. 6, naevnte oplysninger skal angives i
letlaeselig tekst pa skeermen.

Stk. 4. Bestemmelserne i stk. 1, nr. 1-4, gelder ogsé for
reklame, der vises pa monitorer i apoteker eller andre butik-
ker, der szlger lagemidler, under forudsatning af, at der er
gratis adgang til internettet fra en PC, informationsstander
e.l. i apoteks- eller butikslokalet. Reklamen skal endvidere
indeholde folgende:

1) En udtrykkelig opfordring til at lase mere om lege-
midlet pa internettet. Indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen til leegemidlet skal publicere alle de oplysnin-
ger, der er nevnt i § 5, pa internettet.

2) Internetadresse, hvor de i nr. 1 navnte oplysninger er
publiceret.

3) Oplysning om, at der er gratis adgang til internettet fra
en PC, informationsstander e.l. i apoteks- eller butiks-
lokalet.

Stk. 5. Alle de i stk. 4 naevnte oplysninger skal angives i
tekst pa skeermen.

§ 8. De i §§ 5-7 nzvnte oplysninger skal fremtreede
(eller speakes) sa tydeligt, at den naturlige mélgruppe for
reklamen ubesvaret kan leese (eller here og na at opfatte)
oplysningerne.

Reklame pd internettet

§ 9. Reklame for legemidler pé internettet er omfattet af
de samme regler som anden reklame for legemidler.
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Stk. 2. Reklame pa internettet behandles som reklame
over for offentligheden, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Reklame pé internettet, hvor adgangen til oplysnin-
gerne via krav om personlig adgangskode eller pa anden
effektiv made er begrenset til sundhedspersoner og person-
er beskeftiget med salg af leegemidler uden for apoteker,
behandles som reklame over for sundhedspersoner m.fl.

Scerlige krav

§ 10. Reklame over for offentligheden ma ikke

1)  give indtryk af, at det er overfladigt at konsultere en
leege,

2)  give indtryk af, at det er overflodigt at fa foretaget et
kirurgisk indgreb,

3)  give indtryk af, at virkningen af leegemidlet er sikker
(garanteres), er uden bivirkninger eller er bedre end
eller lige sa god som virkningen af en anden behand-
ling, herunder et andet laegemiddel,

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

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

6)  udelukkende eller hovedsageligt henvende sig til
bern,

7)  indeholde en anbefaling fra sundhedspersoner, forske-
re eller andre personer, sammenslutninger af personer,
institutioner, virksomheder m.v., som i kraft af deres
anseelse kan tilskynde til forbrug af legemidler,

8)  sidestille legemidlet med et levnedsmiddel, et kosme-
tisk produkt eller en anden forbrugsvare,

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

10) vaere egnet til at forlede til fejlagtig selvdiagnostice-
ring,

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

12) pa overdreven, skreemmende eller vildledende méade
gore brug af visuelle fremstillinger af @ndringer i
den menneskelige krop, der skyldes sygdomme eller
leesioner, eller af et lagemiddels indvirkning pa den
menneskelige krop eller dele heraf.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1, nr. 5, geelder ikke for vac-
cinationskampagner, som er godkendt af Leegemiddelstyrel-

sen, jf. legemiddellovens § 66, stk. 4.

Kapitel 4
Reklame over for sundhedspersoner

§ 11. Reklame for et laegemiddel over for sundhedsperso-
ner skal indeholde folgende oplysninger:

1)  Leegemidlets navn og fzllesnavn. For kombinations-
preparater uden et fallesnavn skal der gives tydelig
oplysning om fallesnavnene for alle virksomme ind-
holdsstoffer.

2)  Navnet pd indehaveren af markedsferingstilladelsen.

3)  Indikationsomréade, saledes som dette fremgar af pro-
duktresumeet. I reklame, som udelukkende henvender
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sig til en afgrenset gruppe sundhedspersoner, kan an-
givelsen af indikationsomradet indskrenkes til, hvad
der er relevant for den pageldende gruppe.

4)  Kontraindikationer.

5)  Bivirkninger og risici.

6)  Dosering.

7)  Legemiddelformer.

8)  Pakningsstorrelser.

9)  Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk,
hvis leegemidlet er apoteksforbeholdt.

10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

Stk. 2. Hvis et laegemiddel er godkendt i flere leegemid-
delformer med forskellige anvendelsesomrader, og reklamen
udelukkende omhandler en af leegemiddelformerne, skal re-
klamen kun indeholde oplysninger om denne leegemiddel-
form. Det skal endvidere fremga af reklamen, at leegemidlet
ogsa findes i andre laegemiddelformer.

Stk. 3. De 1 stk. 1 navnte oplysninger skal fremtraede sé
tydeligt, at den naturlige mélgruppe for reklamen ubesvaret
kan leese dem.

§ 12. Reklame, der udelukkende henvender sig til sund-
hedspersoner, kan begranses til legemidlets navn og felles-
navn.

§ 13. Informationsmateriale om et leegemiddel, som i
salgsfremmende gjemed sendes eller udleveres til sundheds-
personer, skal mindst indeholde de i § 11, stk. 1, navnte
oplysninger, jf. dog § 11, stk. 2, og den dato, materialet er
udarbejdet eller senest @ndret.

Stk. 2. Alle oplysninger i det i stk. 1 navnte informati-
onsmateriale skal vere nejagtige, aktuelle, kontrollerbare
og tilstreekkeligt udferlige til, at modtageren kan danne sig
en personlig mening om laegemidlets behandlingsmassige
veerdi.

Stk. 3. Citater, tabeller og illustrationer fra medicinske
tidsskrifter, videnskabelige vaerker m.v., som benyttes i det i
stk. 1 naevnte informationsmateriale, skal gengives loyalt, og
den ngjagtige kilde skal oplyses.

Stk. 4. Som dokumentation for oplysninger om et le-
gemiddel ma, ud over produktresumeet, kun anvendes vi-
denskabeligt underbyggede undersegelser. Undersogelserne
skal have vearet offentliggjort 1 anerkendte og uafhengige
danske eller udenlandske verker, fagtidsskrifter e.l. Under-
sogelserne skal forud for offentliggerelsen have veret un-
dergivet en uvildig bedemmelse.

Kapitel 5
Reklame for homoopatiske lcegemidler

§ 14. Reklame for et homeopatisk legemiddel der er regi-
streret efter en sarlig forenklet procedure uden dokumenta-
tion for den terapeutiske virkning, jf. leegemiddellovens §
34, nr. 3, og bekendtgerelse om homeopatiske leegemidler
m.v., skal indeholde folgende oplysninger:

1) Den homgopatiske stammes eller de homeopatiske
stammers videnskabelige benavnelse efterfulgt af for-
tyndingsgraden.
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2) Indholdsmangde.

3) Anvendelsesmade og eventuel dosering.

4) Navn og adresse pa registreringsindehaveren.

5) Eventuelle vigtige advarsler.

6) Satningen: »Homgopatisk leegemiddel uden godkendte
terapeutiske indikationer«.

Stk. 2. Herudover ma reklamen indeholde folgende oplys-
ninger:

1) Lagemidlets eventuelle seernavn (handelsnavn), jf. la-
gemiddellovens § 58.

2) Laegemiddelform.

3) Sammensatning.

4) Fremstiller, hvis denne er en anden end registrerings-
indehaveren.

Stk. 3. Ved reklame i fjernsynet kan oplysningerne i stk.
1, nr. 2-4, udelades, hvis de i stedet publiceres pa den pagel-
dende fjernsynskanals tekst-tv og registreringsindehaverens
internetadresse. Reklamen skal indeholde en udtrykkelig op-
fordring til at leese disse yderligere oplysninger. Sidetal pa
tekst-tv og internetadresse skal fremgé med tydelig skrift pa
skermen.

Stk. 4. Ved reklame, der vises pa monitorer i apoteker
eller andre butikker, der s@lger homgopatiske leegemidler,
kan oplysningerne i stk. 1, nr. 2-4, udelades, hvis de publi-
ceres pa registreringsindehaverens hjemmeside, og der er
gratis adgang til internettet fra en PC, informationsstander
e.l. i apoteks- eller butikslokalet. Reklamen skal indeholde
en udtrykkelig opfordring til at leese mere om laegemidlet pa
registreringsindehaverens hjemmeside. Internetadressen skal
fremgé med tydelig skrift pa skeermen.

Stk. 5. Reklamen ma ikke indeholde andre oplysninger,
end hvad der fremgar af stk. 1-4.

§ 15. For homgopatiske leegemidler omfattet af § 14 geel-
der ogsa bestemmelserne i § 4, § 10 og §§ 20-38.

Kapitel 6

Sammenlignende reklame, opbevaring af reklamer,
leegemiddelkonsulenter

Sammenlignende reklame

§ 16. Hvis en reklame indeholder en sammenligning mel-
lem flere leegemidler, skal det tydeligt fremga, hvilke la-
gemidler sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma
kun omfatte leegemidler, som det objektivt set er relevant at
sammenligne, dvs. laegemidler med sammenfaldende anven-
delsesomrade.

Stk. 2. Sammenlignende reklame skal udarbejdes pé
grundlag af oplysningerne i produktresumeerne for de lege-
midler, som indgar i sammenligningen.

Stk. 3. Der ma ikke foretages sammenligning af leegemid-
lers virkning i reklame over for offentligheden, jf. § 10, stk.
1, nr. 3.

Opbevaring af reklamemateriale

§ 17. Den, der reklamerer for et legemiddel, skal opbeva-
re et eksemplar af eller anden dokumentation for reklamen,
jf. legemiddellovens § 68, stk. 1 og 3.
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Stk. 2. Reklamen skal enten opbevares i trykt form e.l. el-
ler digitalt i et geengs format.

Stk. 3. Ud over selve reklamen skal feolgende oplysninger
opbevares:
1) Reklamens malgruppe, det vil sige den personkreds,

som reklamen er blevet anvendt over for.

2) Distributionsmade.
3) En oversigt over medier, hvor reklamen har veret vist.
4) Den tidsperiode, hvor reklamen har varet anvendt.

Leegemiddelkonsulenter

§ 18. Lagemiddelkonsulenter skal have gennemgéet en
passende uddannelse, og vere i besiddelse af faglig viden,
der er tilstraekkelig til, at de kan give precise og fyldest-
gorende oplysninger om de lagemidler, de foreviser eller
omtaler.

Stk. 2. Laegemiddelkonsulenter skal for hvert enkelt for-
evist leegemiddel stille produktresumeet til radighed for den
person, der besgges. Produktresumeet skal suppleres med
en henvisning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk (hvis
leegemidlet er apoteksforbeholdt) og oplysning om tilskud-
sstatus.

§ 19. Hvis en legemiddelkonsulent fra personer,
vedkommende besoger, far oplysninger om anvendelsen af
et af de leegemidler, der forevises, herunder om bivirkninger
ved legemidlet, skal leegemiddelkonsulenten rapportere det-
te til indehaveren af markedsferingstilladelsen til leegemid-
let.

Kapitel 7
Okonomiske fordele

Okonomiske fordele for offentligheden

§ 20. I forbindelse med reklame for legemidler mé der ik-
ke gives eller tilbydes offentligheden reprasentation i form
af betaling af udgifter til bespisning, rejse, ophold o.1.

Okonomiske fordele for patientforeninger

§ 21. En patientforening skal pa sin hjemmeside offentlig-
gore alle skonomiske fordele, herunder ekonomiske sponso-
rater (pengebelab) og naturalier, som foreningen har modta-
get fra legemiddelvirksomheder.

Stk. 2. Offentliggerelsen skal ske pa en sddan made, at
storrelsen af ekonomiske fordele fra hver enkelt virksomhed
fremgér af hjemmesiden.

Stk. 3. Oplysningerne skal gores tilgeengelige pa hjemme-
siden senest 1 maned efter, at patientforeningen har modta-
get den okonomiske fordel. Oplysningerne skal vare tilgen-
gelige pa hjemmesiden i mindst 2 ar.

Okonomiske fordele for sundhedspersoner

Gaver

§ 22. Der mé ikke i reklamegjemed eller i ovrigt for
at fremme salget af et legemiddel gives eller tilbydes sund-
hedspersoner gkonomiske fordele, jf. dog stk. 2, § 24, § 26,
§ 30, § 32, § 37 og § 38.
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Stk. 2. Forbuddet i stk. 1, omfatter ikke gaver af ubetyde-
lig veerdi, nar gaven kan anvendes i modtagerens erhverv.

Konkurrencer

§ 23. Der mé ikke i reklamegjemed eller i evrigt for at
fremme salget af et leegemiddel atholdes konkurrencer for
og udloddes pramier til sundhedspersoner.

Faglige ydelser

§ 24. Uanset bestemmelsen i § 22, stk. 1, er det tilladt at
betale for ydelser fra en sundhedsperson eller et apotek, hvis
betalingen stér i et rimeligt forhold til ydelsen. Savel yder
som modtager af betalingen skal efter pabud fra Lagemid-
delstyrelsen stille oplysninger om grundlaget for belobets
fastsaettelse til rddighed for styrelsen.

Stk. 2. Betaling efter stk. 1 mé kun ydes i form af direkte
betaling, ikke ved modregning, overdragelse af naturalier
eller anden indirekte méde.

Stk. 3. Laeger, tandleger, behandlerfarmaceuter og apote-
kere skal ansege om tilladelse til eller anmelde deres tilknyt-
ning til en legemiddelvirksomhed til Laegemiddelstyrelsen,
nar de modtager betaling for en faglig ydelse efter stk. 1,
efter reglerne i sundhedslovens § 202 a.

Stk. 4. Ved reklameplads pa et apotek ma betalingen efter
stk. 1 ikke overstige markedsprisen for tilsvarende reklame-
plads, og betalingen ma ikke vaere athengig af apotekets
omstning af legemidlet.

§ 25. Sundhedspersoner mé ikke anmode om eller modta-
ge ydelser, der er i strid med § 22, stk. 1, § 23 og § 24.

Repreesentation og sponsorering m.m.

§ 26. Uanset bestemmelsen i § 22, stk. 1, er det tilladt at
give eller tilbyde en sundhedsperson
1) reprasentation, i form af betaling af de direkte udgifter
til bespisning, rejse, ophold o.l., i forbindelse med re-
klame for samt faglig information om leegemidler, og

2) faglig information og uddannelse, i form af betaling
af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser, kon-
ferencer, efteruddannelse o.l., som sundhedspersoner
deltager i eller afholder. I disse aktiviteter skal indga
leegemiddelinformation eller anden faglig information,
der er faglig relevant for deltagerne.

Stk. 2. Den i stk. 1, nr. 1, nevnte repraesentation skal
holdes pa et rimeligt niveau og vare neje begranset til
hovedformalet med den reklamemassige eller faglige akti-
vitet. Den, der afholder udgifterne, skal efter pabud fra
Laegemiddelstyrelsen stille oplysninger om grundlaget for
udgifternes afholdelse til radighed for styrelsen. Repreesen-
tationen ma kun omfatte sundhedspersoner.

Stk. 3. Den, der atholder de i stk. 1, nr. 2, naevnte udgifter,
skal efter pdbud fra Leegemiddelstyrelsen stille oplysninger
om grundlaget for udgifternes afholdelse til rddighed for
styrelsen.

Stk. 4. Ved reklamemessig eller faglig aktivitet afholdt
i udlandet ma der kun ydes betaling til de i stk. 1 navnte
ydelser, hvis afholdelse i udlandet er begrundet i vaesentlige
indholdsmassige, praktiske eller skonomiske omstandighe-
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der. Disse vasentlige omstandigheder skal efter pabud do-
kumenteres over for Legemiddelstyrelsen.

§ 27. Sundhedspersoner skal foretage anmeldelse til Lae-
gemiddelstyrelsen, nar de far betalt de 1 § 26, stk. 1, navnte
udgifter i forbindelse med deltagelse i en fagrelevant aktivi-
tet 1 udlandet eller i en international fagrelevant kongres
eller konference i Danmark. Anmeldelsen skal foretages di-
gitalt ved brug af et skema, der ligger pa Leegemiddelstyrel-
sens hjemmeside.

Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde felgende oplysninger:
1) Identifikation af sundhedspersonen.

2) Identifikation af virksomheden, der har afholdt udgifter
i medfer af § 26, stk. 1.

3) Identifikation af arrangeren af den fagrelevante aktivi-
tet, hvis det ikke er den samme som den virksomhed,
der har afholdt udgifterne i medfer af § 26, stk. 1.

4) Information om den fagrelevante aktivitet.

5) Dato for afslutning af aktivitet.

Stk. 3. De i stk. 2 navnte oplysninger offentliggares pa
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside, og de slettes fra hjem-
mesiden 2 ar efter, at aktiviteten er afsluttet.

§ 28. Laegemiddelvirksomheder skal ved afgivelse af til-
sagn til en sundhedsperson om at atholde udgifter i medfer
af § 26, stk. 1, til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet
i udlandet eller i en international fagrelevant kongres eller
konference i Danmark, informere personen om reglerne i §
27 og sundhedslovens § 202 b og § 202 c, herunder om
personens pligt til at foretage anmeldelse til Laegemiddelsty-
relsen og om styrelsens offentliggerelse af de i § 27, stk. 2,
navnte oplysninger.

§ 29. Lazgemiddelvirksomheder skal senest 31. januar
hvert kalenderar give Lagemiddelstyrelsen meddelelse om
sundhedspersoner samt fagpersoner omfattet af § 35 og §
36, som de har ydet okonomisk stette til deltagelse i fagrele-
vante aktiviteter i udlandet og internationale fagrelevante
kongresser og konferencer i Danmark. Meddelelsen skal
omfatte sundhedspersoner og fagpersoner, som har modtaget
okonomisk stette i det foregdende kalenderar.

Stk. 2. Meddelelse efter stk. 1 skal indeholde felgende
oplysninger:

1) Lagemiddelvirksomhedens navn og CVR-nummer.

2) Sundhedspersoners og fagpersoners fulde navn, maila-
dresse, 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 Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Borgermader

§ 30. Uanset bestemmelsen i § 22, stk. 1, er det tilladt
at sponsorere meder med faglig information om leegemidler,
som sundhedspersoner og apoteker atholder over for offent-
ligheden.

Stk. 2. Den i stk. 1 naevnte sponsorering ma ikke overstige
de direkte udgifter til aftholdelse af den pagaldende aktivi-



4. marts 2025.

tet, og repraesentanter for den sponsorerende virksomhed mé
ikke medvirke aktivt ved afholdelsen.

Underholdning

§ 31. Leegemiddelvirksomheder méa ikke betale for sund-
hedspersoners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arran-
gementer.

Stk. 2. Lagemiddelvirksomheder méa ikke arrangere un-
derholdning i forbindelse med faglige aktiviteter, der er om-
fattet af § 26, stk. 1, nr. 2.

Priskreditering og returnering af leegemidler fra apotek til
engrosforhandler

§ 32. Uanset bestemmelsen i § 22, stk. 1, er priskredite-
ring tilladt. Ved priskreditering forstés, at en virksomhed,
der har en tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1,
kompenserer et apotek for det fald i et lagerfort legemiddels
veerdi, som indtreffer, hvis den til Leegemiddelstyrelsen an-
meldte apoteksindkebspris bliver sat ned.

Stk. 2. En virksomhed mé hejst kreditere et apotek for 30
pakninger af et leegemiddel i en given pakningssterrelse, la-
gemiddelform og styrke (dvs. pr. varenummer) pr. 14 dages
prisperiode. En virksomhed ma dog kreditere et apotek for
yderligere pakninger, som returneres af apoteket efter pabud
fra eller aftale med Laegemiddelstyrelsen herom begrundet
i forsyningssituationen for den pagaeldende legemiddelpak-
ning, jf. § 33, stk. 4.

§ 33. Et apotek ma hejst returnere 30 pakninger af et
leegemiddel i en given pakningssterrelse, legemiddelform
og styrke (dvs. pr. varenummer) pr. 14 dages prisperiode til
engrosforhandleren, jf. dog stk. 2-4.
Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gaelder ikke, hvis
1) laegemidlet er blevet tilbagekaldt af den virksomhed,
der bringer det pd markedet, eller

2) markedsferingstilladelsen til leegemidlet er blevet sus-
penderet eller tilbagekaldt af Laegemiddelstyrelsen eller
Europa-Kommissionen.

Stk. 3. Et apotek ma ikke returnere en pakning af et
leegemiddel til engrosforhandleren, hvis pakningen har en
resterende holdbarhedsperiode pd mindre end 3 méaneder,
men mere end 30 dage, og pakningen fortsat er egnet til
udlevering, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. Stk. 1 og stk. 3 geelder ikke for apoteker, der efter
pabud fra eller aftale med Laegemiddelstyrelsen returnerer
pakninger begrundet i forsyningssituationen for den pageel-
dende leegemiddelpakning.

Stk. 5. Et apotek ma kun returnere indkebte og leverede
leegemiddelpakninger til den engrosforhandler, der har leve-
ret pakningerne til apoteket, jf. § 40 i bekendtgerelse om
distribution af leegemidler.

§ 34. En apoteker mé ikke anmode om eller modtage
ydelser i strid med § 32.
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Kapitel 8

Personer beskeeftiget med salg, radgivning og indkeb af
leegemidler uden for apoteker

§ 35. For indehavere af og ledende medarbejdere i forret-
ninger, der er godkendt til at szlge ikke apoteksforbeholdte
handkebslegemidler, jf. legemiddellovens § 39, stk. 1, og §
60, stk. 2, geelder bestemmelserne i §§ 11-13, §§ 22-31, § 37
og § 38, nér reklamen eller den ekonomiske fordel vedrerer
saddanne legemidler.

§ 36. For personer, der erhvervsmassigt rddgiver om og
indkeber leegemidler uden for apoteker, herunder personer i
hospitalssektoren, geelder bestemmelserne i §§ 11-13 og §§
22-31.

Kapitel 9
Ombkostningsbegrundede rabatter til apoteker m.fl.

Krav til rabatter

§ 37. Uanset bestemmelsen i § 22, stk. 1, er det tilladt at
yde rabatter pa leegemidler, hvis rabatten er baseret pd om-
kostningslettelser hos leveranderen, og er en direkte folge
af en indkebsadferd udvist af modtageren, der afviger fra
leveranderens standardbetingelser (omkostningsbegrundede
rabatter).
Stk. 2. Rabatten skal sté i forhold til omkostningsbesparel-
sen. En leverander skal anvende samme principper til bereg-
ning af rabat til modtagere, der udviser samme indkebsad-
feerd.
Stk. 3. Der mé ikke ydes rabatter, som
1) er beregnet pad grundlag af leveranderens indkebspris
eller beregnet med leveranderens indkebspris som et
element i udregningen,

2) er baseret pa omkostningslettelser, som folger af ratio-
naliseringer internt hos leveranderen, eller

3) er baseret pa rabatter, der er ydet af andre til leverande-
ren.

Stk. 4. Uanset bestemmelsen i stk. 3, nr. 3, kan leverande-
ren yde omkostningsbegrundede rabatter baseret pd omkost-
ningslettelser i form af rabatter ydet til leveranderen af en
servicevirksomhed, der bistér leveranderen med distribution
af laegemidler (fx en transporter). Rabatten fra servicevirk-
somheden skal vare baseret pd en omkostningslettelse hos
denne som felge af modtagerens indkebsadfaerd, og rabatten
skal sta i rimeligt forhold til omkostningslettelsen.

Udbetaling af rabatter

§ 38. Omkostningsbegrundet rabat ma kun ydes i form af
et nedslag i detailforhandlerens indkebspris. Rabatten skal
tilgd den direkte keber af leegemidlet og kunne relateres
entydigt til leveringen af de enkelte leegemidler eller det
enkelte parti leegemidler.

Skiltepligt for rabatter pa apoteksforbeholdte lcegemidler

§ 39. Leveranderer skal udarbejde og offentliggere opda-
terede oplysninger om adgangen for apotekere til at opna
omkostningsbegrundede rabatter som led i handel med apo-
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teksforbeholdte leegemidler. Oplysningerne skal pa tydelig
og let tilgeengelig vis offentliggeres pa leveranderens hjem-
meside pa internettet.

Stk. 2. Det skal af de i stk. 1 navnte oplysninger
fremgé, hvilke leveringsbetingelser leveranderen betragter
som standardbetingelser og under hvilke, der ikke ydes ra-
batter. Standardleveringsbetingelserne skal indeholde grund-
leeggende oplysninger om de hertil knyttede leveringsvilkar,
herunder oplysninger om betingelser vedrerende leverings-
frekvens, -kvantum og -tidspunkt. Det skal endvidere frem-
g4, hvilke typer af fravigelser i indkebsadfaerden i forhold til
standardleveringsbetingelserne, apotekerne skal udvise for
at kunne opna rabat.

Stk. 3. Af oplysningerne, jf. stk. 1, skal det endvidere
fremgé, hvilken rabat en given indkebsadfzrd, eller de en-
kelte @ndringer heri, maksimalt kan udlese. Rabatten angi-
ves som et beleb eller en procentsats og kan opgeres inden
for et interval.

Dokumentation for rabatter pd apoteksforbeholdte
leegemidler

Leverandorer

§ 40. Den dokumentation for ydede omkostningsbegrun-
dede rabatter pa apoteksforbeholdte leegemidler, som leve-
randerer i medfer af legemiddellovens § 71 b, stk. 5, skal
opbevare i 3 &r, skal indeholde
1) de oplysninger om adgangen til at opné rabatter, der har
vaeret skiltet med, herunder oplysninger om i hvilken
tidsperiode rabatterne har vaeret geeldende, og

2) fakturaer og kreditnotaer udstedt ikke senere end 30
dage efter leverancen har fundet sted, med oplysninger
om, hvordan rabatterne har varet sammensat og bereg-
net.

Apotekere

§ 41. Den dokumentation for modtagne omkostningsbe-
grundede rabatter pa apoteksforbeholdte laegemidler, som
apotekere 1 medfer af leegemiddellovens § 71 b, stk. 5, skal
opbevare i 3 ér, skal bestd i fakturaer eller kreditnotaer ud-
stedt ikke senere end 30 dage efter leverancen har fundet
sted, der indeholder folgende oplysninger:

1) Lagemiddelnavn og -nummer.
2) Pris.
3) Modtagne rabatbeleb.

Ledelseserkleering for rabatter pd apoteksforbeholdte
leegemidler

§ 42. Leveranderer skal pa baggrund af den opbevarede
dokumentation i medfer af § 40 udarbejde en ledelseserklae-
ring, hvori det erklares,

1) at den opbevarede dokumentation opfylder betingelser-
nei § 40,

2) at rabatterne er ydet i overensstemmelse med de af le-
veranderen udarbejdede og offentliggjorte oplysninger
om adgangen til at opna omkostningsbegrundede rabat-
ter, jf. § 39, og
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3) at rabatterne i gvrigt er ydet i overensstemmelse med
reglerne om omkostningsbegrundede rabatter i denne
bekendtgerelse, herunder at de ydede rabatter star i
forhold til omkostningslettelsen.

Stk. 2. Ledelseserkleringen udarbejdes for hvert kalender-
ar og skal veere indsendt til Laegemiddelstyrelsen senest den

1. april i det folgende kalenderar.

Revision af rabatter pd apoteksforbeholdte leegemidler

§ 43. Den dokumentation, som leveranderer skal opbeva-
re i medfer af § 40, skal undergives behandling af en stats-
autoriseret eller registreret revisor.

Stk. 2. Revisors behandling af dokumentationen skal have
indbefattet en pravelse af,

1) om rabatterne er ydet i overensstemmelse med de af le-
veranderen udarbejdede og offentliggjorte oplysninger
om adgangen til at opna omkostningsbegrundede rabat-
ter, jf. § 39, og

2) om rabatterne i @vrigt er ydet i overensstemmelse med
reglerne om omkostningsbegrundede rabatter i denne
bekendtgerelse, herunder om de ydede rabatter star i
forhold til omkostningslettelsen.

Stk. 3. Revisor skal pa baggrund af sin behandling efter
stk. 1 og 2 udarbejde en revisionserklaring. Revisionserkla-
ringen affattes efter den i bilag 1 anviste skabelon for revi-
sionserklering vedrerende leegemiddelleveranderers ydelse
af omkostningsbegrundede rabatter. Revisionserklaringen
udarbejdes for hvert kalenderdr og skal vere indsendt til
Laegemiddelstyrelsen senest den 1. april i det folgende ka-
lenderar.

Apotekerkceder

§ 44. Omkostningsbegrundede rabatter pd alle leegemid-
ler, opnéet af en sammenslutning af apotekere (apotekerkae-
de), skal straks, direkte og ubeskaret tilgd hver enkelt af de
apoteker, der er med i sammenslutningen.

§ 45. Sammenslutninger af apotekere ma ikke anmode om
eller modtage rabatter pd apoteksforbeholdte laegemidler,
som ikke er i overensstemmelse med de oplysninger om
adgangen til at opna rabatter, som leveranderen i medfer af
§ 39 er forpligtet til at udarbejde og offentliggere eller som i
ovrigt er i strid med reglerne herom i denne bekendtgerelse.

Stk. 2. Apotekerkaeder skal opbevare dokumentation i
form af fakturaer eller kreditnotaer udstedt ikke senere end
30 dage efter leverancen har fundet sted) for opnaede og
videregivne omkostningsbegrundede rabatter pa apoteksfor-
beholdte legemidler. Dokumentationen skal opbevares i 3
ar.

Kapitel 10
Straffe- og ikrafitreedelsesbestemmelser

§ 46. Med bede straffes den, der
1) overtreder § 3, nr. 3-5, § 4, § 5, stk. 1 og 2, §§ 6-8, §
10, stk. 1, § 11, stk. 1-3, § 13, § 14, stk. 1, eller 3-5, §
16, § 17, stk. 2 eller 3, §§ 18-21, § 22, stk. 1, § 23, §
24, stk. 2 eller 3, § 25, § 26, stk. 2-4, § 27, stk. 1 og 2,
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§ 28, § 29, § 30, stk. 2, § 31, § 32, stk. 2, 1. pkt., § 33,
stk. 1,3 og 5, § 34 eller §§ 37-45, eller
2) undlader at udlevere oplysninger efter § 24, stk. 1, eller
§ 26, stk. 2-4.
Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.
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§ 47. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. juli 2025.
Stk. 2. Felgende bekendtgerelser ophaves:
1) Bekendtgerelse nr. 849 af 29. april 2021 om reklame
m.v. for leegemidler.
2) Bekendtgerelse nr. 227 af 27. februar 2025 om reklame
m.v. for legemidler til mennesker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 4. marts 2025

SoPHIE LOHDE

/ Pernille Rosendal Nielsen
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Bilag 1

Skabelon for revisionserklaering vedrerende legemiddelleveranderers ydelse af omkostningsbe-
grundede rabatter

Erklaring afgivet af uathengig revisor
Til Legemiddelstyrelsen
Indledning

Vi har efter aftale udfert de arbejdshandlinger, som er angivet nedenfor vedrerende legemiddelleverande-
rernes omkostningsbegrundede rabatter, jf. § 43 1 bekendtgerelsen om reklame mv. for legemidler. Vores
erklering er udelukkende udarbejdet til legemiddelleveranderens og Lagemiddelstyrelsens brug med det
formal, der er nevnt i denne erklaering.

Malet med de aftalte arbejdshandlinger er, at vi som revisorer udferer de revisionslignende arbejdshand-
linger angdende legemiddelleveranderens omkostningsbegrundede rabatter, som er krevet i henhold til
Sundhedsministeriets revisionsinstruks af 25. februar 2008. Vi erklerer os om resultatet af de udforte
revisionslignende arbejdshandlinger nedenstaende, under afsnittet “Faktiske resultater”.

Nedenstdende arbejdshandlinger er udfert i overensstemmelse med den danske revisionsstandard om
aftalte arbejdshandlinger. Idet nedenstdende arbejdshandlinger hverken er revision eller review i1 overens-
stemmelse med danske revisionsstandarder herom, udtaler vi os alene om de faktiske resultater af de
udferte arbejdshandlinger og udtrykker dermed ikke en konklusion med sikkerhed om, hvorvidt leegemid-
delleveranderen alene har ydet omkostningsbegrundede rabatter inden for de geeldende regler herom.

Hvis vi havde udfert yderligere arbejdshandlinger, revideret eller udfert review i overensstemmelse med
danske revisionsstandarder herfor, kunne andre forhold muligvis vare fundet og rapporteret, og idet
erkleeringen alene vedrerer de forhold, der er nevnt nedenfor, kan den ikke udstraekkes til at omhandle
leegemiddelleveranderens regnskab som helhed.

Udferte handlinger

Vores arbejde er udfort i overensstemmelse med den danske revisionsstandard om aftalte arbejdshandlin-
ger.

Vores udferte arbejdshandlinger kan opsummeres séledes:

1) Vi har ved en stikprove pa x af de relevante bilag [x udger 10 pct. — dog mindst 5 stk. og hgjst
25 stk.] kontrolleret om legemiddelleveranderen opbevarer dokumentation, 1 form af fakturaer og
kreditnotaer samt de oplysninger om adgang til at opnd rabat, som der har vearet skiltet med,
vedrerende omkostningsbegrundede rabatter, jf. § 40 1 reklamebekendtgerelsen.

2) Vi har kontrolleret, at sammentallingen af legemiddelleveranderens omkostningsbegrundede rabatter
— som dokumenteret, jf. § 40 1 reklamebekendtgerelsen — stemmer overens med de rabatter, som er
ydet apotekerne eller apotekskaderne. Vi har ved en stikprove pd x [x udger 10 pct. — dog mindst
5 stk. og hgjst 25 stk.] indhentet bekreftelse fra apoteker og apotekskaeder pd de i1 kalenderaret
modtagne rabatter.

3) Vihar ved en stikprove pa x [x udger 10 pct. — dog mindst 5 stk. og hejest 25 stk.] kontrolleret om de
ydede rabatter er 1 overensstemmelse med leveranderens udarbejdede og offentliggjorte oplysninger
om adgangen til at opnd omkostningsbegrundede rabatter. Kontrollen har taget udgangspunkt i1 den
af legemiddelleveranderen opbevarede dokumentation vedrerende omkostningsbegrundede rabatter,
herunder dokumentation i form af de oplysninger om adgang til at opna rabat, som der har veret
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4)

skiltet med, samt fakturaer og kreditnotaer, jf. reklamebekendtgerelsens § 40. Kontrollen omfatter sé-
ledes ikke en revisionsgennemgang af de fysiske forhold, der ligger til grund for de i den opbevarede
dokumentation anferte oplysninger om ydede rabatter.

Vi har ved en stikprove pa x [x udger 10 pct. — dog mindst 5 stk. og hejest 25 stk.] kontrolleret,
om der er dbenlyst grundlag for at antage, at der er ydet rabatter, der ligger uden for rammerne
af reglerne 1 reklamebekendtgerelsens §§ 37-39 og § 45, stk. 1. Kontrollen har taget udgangspunkt
1 den af legemiddelleveranderen opbevarede dokumentation vedrerende omkostningsbegrundede
rabatter, herunder dokumentation 1 form af de oplysninger om adgang til at opna rabat, som der
har veret skiltet med, samt fakturaer og kreditnotaer, jf. reklamebekendtgerelsens § 40. Kontrollen
omfatter sdledes ikke en revisionsgennemgang af de fysiske forhold, der ligger til grund for de i1 den
opbevarede dokumentation anferte oplysninger om ydede rabatter.

Faktiske resultater

Vi har fundet folgende forhold:

1)
2)

3)
4)

Eksempel: Ingen bemaerkninger.

Eksempel: Vi fandt, at sammentallingen af legemiddelleveranderens omkostningsbegrundede rabat-
ter — som dokumenteret, jf. § 40 1 reklamebekendtgerelsen — stemmer overens med de rabatter, som er
ydet apotekerne eller apotekskaderne. Vi har indhentet bekraftelse fra x apoteker og x apotekskader
pa de i kalenderaret modtagne rabatter.

Eksempel: Vi har ved stikpreoven konstateret, at...

Eksempel: Ingen bemaerkninger.

(Faktiske resultater skal omfatte tilstraekkelige detaljer om fundne fejl og undtagelser).

Dato

(statsautoriseret/registreret revisor)
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