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Dansk Erhvervs hagringssvar til hering over opdateret vejledning om rekla-
me m.v. for medicinsk udstyr

Dansk Erhverv har modtaget hering over opdateret vejledning om reklame m.v. for medicinsk ud-
styr d. 3. maj 2024.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvaesen, som borgerne har hgj tillid til, og
hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk
Erhverv reprasenterer i denne sammenhaeng producenter af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og evrigt medicinsk udstyr, detailhandlen, grossister, life science-sektoren bredt og
private behandlingstilbud, der gar brug af medicinsk udstyr

Generelle bemaerkninger

Dansk Erhverv bakker generelt op om, at reklame for medicinsk udstyr reguleres og at reglerne
héndhaves. Formélet med den vejledning der her er sendt i hering, er ikke at fastsatte nye regler,
men snarere at vejlede i de geeldende regler. Imidlertid er det vores opfattelse at vejledningen gi-
ver anledning til mange spergsmal og tvivlstilfeelde hos vores medlemmer, som netop ikke oplever
at vejledningen giver klare svar p4, hvordan virksomheder og organisationer skal agere i konkrete
tilfaelde — hvad der ellers ma antages at veere intentionen.

Derfor opfordrer Dansk Erhverv generelt til at vejledningen konkretiseres og uddybes, gerne med
eksempler, hvilket alt andet lige bade ma gore det lettere for de bergrte virksomheder og organi-
sationer at efterleve, og for Lagemiddelstyrelsen at hdndhaeve.

Derudover opfordrer vi i Dansk Erhverv til, at hdndheevelsen af reglerne efter vejledningen leegger
saerligt veegt pa dels intentionen med den pagaeldende aktivitet/kommunikation og pa modta-
ger/afsenderrelationen, herunder afsenders tilknytning og interesser.

Af vejledningens indledende bemaerkninger fremgar det, at hovedformélet med reklamereglerne
er beskyttelse af folkesundheden. Néar der er tale om regler som begranser muligheden for at
kommunikere og interagere med sundhedspersoner, patienter og den brede befolkning, er det
selvfalgelig af hensyn til at beskytte de pageldende grupper fra pavirkning fra kommercielle inte-
resser. Men det kan have utilsigtede negative konsekvenser for folkesundheden, fx hvis patientop-
lysning begranses, herunder deling af erfaringer, oplysning om behandlingsmuligheder, etc. Til-
svarende kan det begranse optaget og udviklingen af ny innovation i sundhedsvasenet, nar man
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begranser kommunikationen mellem brugere, indkebere og producenter, hvilket i sidste ende og-
sa kan vaere til skade for folkesundheden. Sa selvom Dansk Erhverv generelt bakker op om, at det-
te er et omrade som bar reguleres, opfordrer vi ogsa til proportionalitet og hensyntagen til det
overordnede formal, nemlig beskyttelse af folkesundheden, i hdAndhaevelsen af reglerne.

I det folgende afsnit uddybes Dansk Erhvervs specifikke bemerkninger til de enkelte dele af vej-
ledningen.

Specifikke bemaerkninger

Vedr. mélgruppe for og intentionen med kommunikationen (afsnit 2)

Det fremgar af vejledningens afsnit 2, at “Det beror pa en konkret vurdering af de foreliggende
omstzaendigheder, herunder arten af den udevede virksomhed (aktivitet) og budskabets indhold,
om der er tale om reklame for medicinsk udstyr”.

Dansk Erhverv opfordrer yderligere til, i forleengelse af de generelle bemarkninger i dette ho-
ringssvar, at der i handhavelsen af reglerne ogsa skeles til intentionen bag pagaeldende aktivi-
tet/kommunikation, og afsenderen/modtageren. Som det vil blive udfoldet i de falgende afsnit,
kan der vere tilfeelde, hvor en aktivitet/kommunikation efter vores opfattelse ikke bor tolkes som
reklame, men hvor det i vejledningens nuvarende formuleringer ikke er tydeligt om Laegemiddel-
styrelsen tolker det sddan.

Medicinsk udstyr som regulatorisk kategori deekker over en meget bred gruppe af produkter med
meget forskellig brug og formal. Dette ber naturligvis ogsa indga i vurderingen af, om en kommu-
nikation/aktivitet er reklame, henset til om intentionen og afsenderen/modtageren. Hvad der for
noget medicinsk udstyr kan opfattes som reklame fordi det fx salges direkte til forbrugeren, kan
for andet medicinsk udstyr ikke n@dvendigvis opfattes som reklame, da det slet ikke er tilgenge-
ligt for den almene forbruger at kebe.

Vedr. fortolkning af reklamebegrebet (afsnit 2.1)

Det fremgar af vejledningens afsnit 2.1, at “Det er ikke et krav, at et budskab om et medicinsk ud-
styr skal udbredes i tilknytning til erhvervsmaessig virksomhed for at kunne anses for reklame,
eller at den, der udbreder budskabet om et medicinsk udstyr, skal have tilknytning til fabrikan-
ten, der har bragt udstyret i omsatning”.

Séledes kan en person, som ikke har nogen tilknytning til producenten af produktet og som agerer
helt pa eget initiativ, ytre sig pad en méde som anses som reklame, uanset at vedkommende ingen
gkonomisk vinding har ved salg af pagaeldende produkt. Denne praksis mener vi i Dansk Erhverv
er meget vidtgdende, og ligger udenfor hvad der normalt méa betragtes som reklame.

Ydermere kan det have negative konsekvenser for patienters mulighed for at dele erfaringer med
konkrete produkter fx pa sociale medier.

Som beskrevet i de generelle bemarkninger, mener vi derfor her man ber kigge pa intentionen
med pageldende aktivitet/kommunikation, herunder om der er en egentlig gkonomisk interesse,
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eller om intentionen snarere er fx deling af egne oplevelser med et produkt med det formal at
hjeelpe andre.

Vi henviser desuden afsnit om influencere og bloggeres ansvar.

Vedr. ansattes ageren pa sociale medier (2, herunder 2.2.)

Med vejledningen tydeliggares det, at man sammenstiller et "like" eller en videredeling af et ind-
leg pa et socialt medie med reklame i traditionel forstand. Det er i praksis svaert for virksomheder
at efterleve, og derfor kraever det en grundig vejledningsindsats med eksempler pa, hvordan man
som virksomheder skal forholde sig til ansattes ageren i forskellige sammenhange.

Dansk Erhverv bifalder imidlertid undtagelsesbestemmelsen afsnit 2.2(g), om at medarbejdere
maé dele indhold péa deres private profiler pa sociale medier, hvor formaélet ikke er reklame, f.eks.
promovering af egne faglige kompetencer pa LinkedIn.

Vedr. influencere og bloggere (2.1)

Det fremgar af vejledningens afsnit 2.1, at “Influencere og bloggere kan efter omstaendighederne
0gsd veaere ansvarlige afsendere af reklame for medicinsk udstyr. Det kan fx veaere en influencer
eller blogger, der anpriser et medicinsk udstyr pa et socialt medie eller en blog pa internettet, 1

forbindelse med en anmeldelse af udstyret eller omtale af medicovirksomheden.”

Ovenstdende udger en sarlig udfordring for patientforeninger, som samarbejder med kendte
mennesker fx influencere og bloggere om at dele deres oplevelser med medicinsk udstyr. Der er
saledes en rakke eksempler pa situationer, hvor det er uklart om der er tale om reklame, og hvad
hhv. patientforeningens og pagaldende influencer/bloggers ansvar er.

Nér patientforeninger samarbejder med bloggere og influencere, er formalet ikke at omtale et
specifikt produkt eller producent, men det kan det vaere meget sveert at undga. Men da der er tale
om et samarbejde mellem patientforening og pageldende influencer/blogger er der ikke en kob-
ling til producent eller forhandler af medicinsk udstyr. Patientforeningens formal med samarbej-
det er oplysning til patienterne og at sette patienterne i stand til bedre sygdomshandtering.

Ligeledes har nogle patientforeninger i dag en praksis, hvor de deler opslag fra bloggere og influ-
encere som omtaler erfaringer med et bestemt produkt i relation til den pageldende sygdom. Der
kan ogsa vaere tale om opslag som har mere karakter af politiske budskaber, men som omtaler
produkter eller produktkategorier. Det fremstar uklart, om ovenstdende efter de gaeldende regler
vil blive opfattet som reklame.

Der er behov for at vejledningen praeciseres, sa det star klarere, hvornar der preecist er tale om re-
klame og hvad der kan vare “forbrugeroplysning”/videndeling mellem patienter/brugere af ud-
styr/teknologi. Der bor siledes i hdndhavelsen af reglerne skelnes til intentionen med den péa-
gaeldende kommunikation og om der er en tilknytning til producenten eller forhandleren af pro-
duktet.
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Herunder er samlet to eksempler som udger tvivlsspergsmal, og som Dansk Erhverv opfordrer til
danner grundlag for en precisering af vejledningen:

Ma man som patientforening vejlede pa sociale medier omkring typer af udstyr? (se eksempel

herunder):
| Diabetesforeningen pé& Instagram: " ¢* & (O Sensorer, kanyler,

pumper, smartpenne, fingerprikkere... Diabetesteknologi, der skal
holde styr p& blodsukkeret @ eller dosere insulin, findes der me-
get af — og reglerne for, hvem der har adgang til hvad, eendrer sig.
P& & diabetes.dk/dit-liv/diabetesteknologi giver vi dig et hurtigt
overblik over, hvilket diabetesudstyr der findes — og hvilke mulig-
heder du har for at f& adgang til udstyret. P4 den made haber vi, at
6’)‘ du kan fale dig kleedt pa til at tale med din behandler om dine mu-
og hvgny::nﬂfré‘?gicf'ae{'i det? ligheder. Hfar c.iu brug for spa_rring om bruge_n af diabeteosudstyr?
Eller er du i tvivl om dine rettigheder og muligheder? Sa er du me-
get velkommen til at ringe til Diabetesradgiverne pa @tlf. 63 12
14 16 og tale med vores sygeplejerske eller socialradgivere. #mit-
livmeddiabetes #blodsukker #udstyr #teknologi #diabetesdk"

Diabetesudstyr

Ma man som patientforening dele opslag med politiske budskaber som vedrgrer specifikke pro-
dukter eller produktkategorier? (se eksempel herunder):

Diabetesforeningen pa Instagram: "Skuespiller og diabetesambassadar @mariawnorgaard er medstiller p& borger-
forslaget om, at alle med insulinkraevende diabetes skal have ret til en sensor (se link i bio). Laes her, hvorfor hun
synes, du skal skrive under &5 €@ : {<O”Maske du ikke ved, hvad en sensor er og betyder for én med diabetes...
Men for mig har min sensor ikke alene gjort mig til en robot, men den har lettet en stor byrde fra mine skuldre, fijer-
net min angst for lave blodsukre fordi den alarmerer mig inden og har gjort mine blodsukre paenere ved at male
konstant og sende det til min tif. At mine blodsukre er stabile sikrer mig en fremtid uden fglgesygdomme sasom ny-
resvigt, nervesygdomme, blindhed mm. Dvs. jeg (forhabentlig) lever bedre og laengere. Lige nu kan alle IKKE f& en
sensor tildelt. Og den kan veere rigtig sveer at fa bevilling til — alt afhaengigt af hvilken kommune, du er bosat i. Er
der noget, jeg har det sveert med, er det uretfeerdighed, og det her er dybt uretfeerdigt; at du
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Vedr. omtale af udstillinger og uddannelse (2.2.)

Det bar i vejledningen preeciseres, hvorvidt det udger en undtagelse fra reglerne, nar man som
virksomhed deltager i udstillinger og uddannelsesdage. Her er som udgangspunkt tale om bran-
ding af virksomheden, og ikke konkrete produkter, men der kan selvfolgelig vaere medbragt kon-
krete produkter.

Det ber ogsa preciseres, om man som virksomhed ma dele video og billeder fra udstillingen pa
sociale medier, hvor det primare formal er at brande virksomheden og kommunikere om dennes
deltagelse i udstillingen, men hvor der kan indga udstyr som er en del af udstillingen.

Det er Dansk Erhvervs opfattelse, at ovenstaende ber udgere en undtagelse fra reglerne, da der er
tale om virksomhedsbranding snarere end reklame for specifikke produkter.

Vedr. pressemeddelelser pa hjemmeside (2.2.)

Det fremgar af vejledningens afsnit 2.2(f) at "En fabrikant af et medicinsk udstyr kan stille en
pressemeddelelse til radighed for pressen i et presserum pd sin hjemmeside i omtrent 3 uger.
Herefter har den ikke lengere en almen nyhedsveerdi, og den kan efter konkret vurdering blive
betragtet som reklame for medicinsk udstyr”.

Imidlertid fremgar det ikke tydeligt, om en virksomheds danske afdeling ma linke til modersel-
skabets internationale hjemmeside og pressemeddelelser herpa, og om de i pageeldende fald er
ansvarlige for at disse overholder ovenstdende tidsbegraensning pa tre uger.

Vedr. alvorlige sygdomme (5.2.2.)

Der ber som bilag til den geeldende bekendtgerelse og vejledning forefindes en liste over de syg-
domme, som Laegemiddelstyrelsen vurderer, falder ind under kategorien ”alvorlige sygdomme”.
Listen kan naturligvis opdateres labende og pa baggrund af eventuelt nye vurderinger eller afgg-
relser, men bor generelt veere offentligt tilgeengelig, da virksomhederne ellers ikke har lige og ens
mulighed for at efterleve reglerne.

Vedr. virksomheders ansvar ved sponsorering (9.7, herunder 9.7.1 0g 9.7.3)

Det fremgar af vejledningens afsnit 9.7, at vedr. repraesentation og sponsorering at "Reglerne
geelder ogsd, hvis en medicovirksomhed konkret betaler direkte udgifter til et fagligt relevant
kursus, en faglig relevant konference o.l. og udgifter til repraesentation i den forbindelse for en
sundhedsperson, som er ansat pa et sygehus, selvom det sker som led i udmentning af en aftale,
der er indgdet med sygehuset eller regionen i forbindelse med et udbud”.

Det fremgar yderligere af vejledningens underafsnit 9.7.1, at "Den, der afholder udgifter efter §
13, stk. 1, nr. 1, for en sundhedsperson, skal efter pabud fra Laegemiddelstyrelsen stille oplysnin-
ger om grundlaget for udgifternes afholdelse til radighed for Laegemiddelstyrelsen, jf. § 13, stk.
2. Den, der afholder udgifter efter § 13, stk. 1, nr. 2, skal efter pabud fra Leegemiddelstyrelsen
ogsda stille oplysninger om grundlaget for udgifternes afholdelse til radighed for Laegemiddel-
styrelsen, jf. § 13, stk. 3”. Altsa at den sponsorerende virksomhed skal kunne stille dokumentation
til radighed overfor Leegemiddelstyrelsen.
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Det fremgar desuden af vejledningens underafsnit 9.7.3, at "Medicovirksomheder skal ved afgi-
velse af tilsagn til en sundhedsperson om at afholde udgifter i medfor af § 13, stk. 1, til dennes
deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet eller i en international fagrelevant kongres eller konfe-
rence 1 Danmark, informere personen om reglerne i § 14 og sundhedslovens §§ 202 b og 202 c,
herunder om personens pligt til at foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og om Laege-
middelstyrelsens offentliggerelse af oplysninger om tilknytningen, jf. § 15. Denne information
kan gives mundtligt eller skriftligt”. Altsa det allerede kendte krav til virksomheder om oplys-
ningspligt til sundhedspersoner i forbindelse med sponsorering.

Og slutteligt fremgéar det, at "Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark, skal senest 31.
januar give meddelelse til Laegemiddelstyrelsen om sundhedspersoner samt fagpersoner omfat-
tet af §§ 19 og 20, som de har ydet okonomisk stette til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i ud-

landet og internationale fagrelevante kongresser og konferencer i Danmark. Meddelelsen skal
omfatte sundhedspersoner og fagpersoner, som har modtaget okonomisk stotte i det foregdende
kalenderar, jf. § 16, stk. 1. Meddelelse skal ske digitalt ved brug af et skema pa Laegemiddelsty-
relsens hjemmeside, jf. § 16, stk. 3”. Virksomheder er altsa ydermere forpligtet til selv at give
meddelelse til Leegemiddelstyrelsen i saerlige tilfeelde.

Der kan imidlertid veere tilfelde, hvor det ikke er muligt for en virksomhed at overholde ovensté-
ende krav i forbindelse med sponsorering. Det kan konkret vere tilfeeldet, hvor en sponsorering
ikke sker direkte til en sundhedsperson, men sker til en pulje/konto pa et hospital eller afdeling
som en del af en kontraktuel forpligtelse efter et udbud (som der refereres til i forste citat fra vej-
ledningen i ovenstidende). Virksomheden kan saledes ikke kan leve op til kravet om at sikre, at pa-
gaeldende kursus, konference, e.l. er fagligt relevant for den pagaeldende sundhedsperson, efter-
som virksomheden ikke ved konkret hvilken sundhedsperson der bliver sponsoreret gennem den
péagaeldende pulje/konto, ej heller stille denne dokumentation til radighed for Laeegemiddelstyrel-
sen. Virksomheden kan heller ikke leve op til kravet op oplysningspligt til pdgeeldende sundheds-
person, om at de har pligt til at indberette aktiviteten til Laeegemiddelstyrelsen, eller kravet om at
indberette relevant information om internationale aktiviteter til Leegemiddelstyrelsen.

Da denne praksis eksisterer og er en forudseetning for at deltage i visse udbud, ber Lagemiddel-
styrelsen afklare og uddybe, hvordan man som virksomhed skal forhold sig til sit ansvar som virk-

somhed i disse situationer.

Dansk Erhverv star naturligvis til radighed for at uddybe ovenstaende hgringssvar.

Med venlig hilsen

Laura Duus Dahlin
Chefkonsulent
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