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Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Via e-mail dkma@dkma.dk; kopi til mdn@dkma.dk og cari@dkma.dk

1. marts 2022

Hering over udkast til vejledning om reklame m.v. for
laegemidler til mennesker

Vi henviser til Laegemiddelstyrelsens brev af 31. januar 2022 med udkast til vejledning om
reklame m.v. for leegemidler til mennesker. Novo Nordisk A/S ("Novo Nordisk”) har falgende
bemaerkninger til udkastet:

1. Den geeldende reklamevejledning (vejledning nr. 10356 af 29. december 2014)
adresserer en lang raekke forhold af vaesentlig betydning for Novo Nordisk og andre
lzegemiddelvirksomheder pa det danske marked samt for disse virksomheders
medarbejdere. Et udkast til ny vejledning har derfor vaesentlig interesse for bade
legemiddelvirksomheder og deres medarbejdere. Det foreliggende udkast til ny
vejledning er betydeligt mere omfattende end den gaeldende vejledning fra 2014, idet
teksten pa en raekke punkter er blevet mere udferlig og detaljeret, og fordi udkastet
inddrager en raekke nye forhold, som ikke er adresseret i den gaeldende vejledning.
Allerede af disse grunde er en haeringsperiode pad én maned efter Novo Nordisks
opfattelse for kort til at muliggere en reel og nuanceret haringsproces. Novo Nordisk
konstaterer i denne forbindelse, at det har vaeret praktisk vanskeligt for Novo Nordisk
og andre akterer at gennemga og drefte udkastet indbyrdes inden for en s3 kort
heringsperiode. Det bemaerkes ogsa, at det er uklart for Novo Nordisk, hvorfor
Leegemiddelstyrelsen har begraenset heringsperioden til én maned; den gaeldende
vejledning har varet i kraft i mere end syv ar, og en heringsperiode pa kun én maned
kan ikke begrundes med et hastende behov for at erstatte den gaeldende vejledning.

2. Seerligt grundet den korte heringsperiode, vedrarer Novo Nordisks bemaarkninger
nedenfor alene selve reklamebegrebet og spergsmalet om, hvorndr ansatte i
leegemiddelvirksomheder kan padrage sig ansvar for overtradelse af
reklamereglerne, jf. pkt. 2.1 og 2.2 i udkastet til ny vejledning. Dette er ikke udtryk for,
at Novo Nordisk ikke i @vrigt har bemaerkninger til udkastet til ny vejledning, eller at
Novo Nordisk i evrigt kan tilslutte sig den udlagning af den gaeldende retstilstand,
som udkastet til ny vejledning er udtryk for.
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3. Hvad angdr selve reklamebegrebet, er det Novo Nordisks opfattelse, at teksten i
udkastets pkt. 2.1 ikke i tilstraekkelig grad fremhaaver det helt afggrende kriterium for,
om der foreligger reklame, nemlig at den konkrete aktivitet, som en virksomhed eller
person udever, “tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af
leegemidler”, jf. direktiv 2001/83/EF artikel 86, stk. 1. Heri ligger som bekendt, at det
afgerende kriterium ved vurderingen er den pagaldendes subjektive forhold, altsd
om aktiviteten har til formal at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af
leegemidler, jf. ogsé Den Europaeiske Unions Domstols praksis i bl.a. sag C-316/09,
praemis 31, hvor Domstolen udtalte, at "Det falger ligeledes af ordlyden af artikel 86, stk.
1, I direktiv 2001/83, at formdlet med budskabet udger reklamens grundleggende
definitionskriterium og den afgerende faktor for sondringen mellem reklame og
information".

Den ovenfor citerede passus fra direktivets artikel 86, stk. 1, fremgar ganske vist af udkastets
pkt. 2.1, ferste afsnit, der séledes svarer til pkt. 2.1, ferste afsnit, i den gaeldende vejledning. I
udkastet til ny vejledning anferes imidlertid nu i tredje afsnit, at

“[...] Det beror pd en konkret vurdering af de foreliggende omsteendigheder, herunder arten af den
udevede virksomhed (aktivitet) og budskabets indhold, om der er tale om reklame for leegemidler.”

Denne saetning er ny i forhold til den gaeldende vejledning.

Det er naturligvis korrekt, at det beror pa en konkret vurdering af de foreliggende
omstaendigheder, om der er tale om reklame for laegemidler. Novo Nordisk finder det
imidlertid ikke retvisende, at udkastet i denne forbindelse alene fremheever "arten af den
udavede virksomhed (aktivitet) og budskabets indhold" uden samtidigt at fremhave det
allervigtigste kriterium, dvs. afsenderens subjektive formal med den udevede virksomhed.
Dette skaber en risiko for at de objektive omstandigheder - herunder sarligt "arten af den
udgvede virksomhed (aktivitet) og budskabets indhold” - i praksis tillaegges sterre betydning end
de subjektive omstaendigheder, hvilket ma anses for at stride mod direktivets artikel 86, stk.
1, og Den Europaiske Unions Domstols praksis, og dermed ogsa reklamebekendtgarelsens §
1, stk. 1 (bekendtgerelse nr. 849 af 29. april 2021).

Novo Nordisk skal derfor foresld, at der i den ovenfor citerede satning tilfgjes en sddan
fremhaevelse af afsenderens subjektive forhold.

4. Hvad angar spgrgsmalet om hvornar ansatte i ls&egemiddelvirksomheder kan padrage
sig selvstaendigt ansvar for overtraedelse af reklamereglerne, er dette spargsmal ikke
adresseret direkte i den gaeldende vejledning fra 2014. Udkastet til ny vejledning
indeholder imidlertid i pkt. 2.1 en relativt udferlig beskrivelse af Legemiddelstyrelsens
opfattelse af spargsmalet. I udkastet anfares saledes falgende i pkt. 2.1, 5. afsnit:
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“En tilknytning til lcegemiddelvirksomheden indgdr som en faktor i vurderingen af, om der er tale
om reklame sammen med andre relevante forhold. Hvis fx en ansat i en leegemiddelvirksomhed
deler eller liker en annonce om et af virksomhedens lcegemidler, eller hvis den ansatte fx deler og
liker andet materiale, der indeholder anprisninger eller anden positiv omtale af leegemidlet, pd et
socialt medie, kan det efter en konkret vurdering blive betragtet som reklame for leegemidiet,
selvom den pageeldende handler pd eget initiativ. Ved vurderingen vil der blive lagt veegt pd arten
af den udavede virksomhed, budskabets indhold, den ansattes tilknytning til virksomheden samt
evt. andre relevante forhold. Det er ikke en betingelse for, at det er en reklame for et leegemiddel,
at materialet formmecessigt fremstar som en typisk reklame, fx en annonce, da reklamebegrebet ikke
er begraenset til bestemte former, men det vil i givet fald indgd som en faktor sammen med andre
relevante forhold i vurderingen. Den ansatte har i kraft af sit anscettelsesforhold en scerlig
tilknytning til legemiddelvirksomheden, og det kan veere en motiverende faktor i forhold til at dele
og like oplysninger om virksomheden og dens lcegemidler. En reklame, der bade indeholder reklame
for leegemiddelvirksomheden og reklame for et af virksomhedens lcegemidler, behandles ogsé som
en legemiddelreklame, der skal veere i overensstemmelse med reglerne om reklame for
leegemidler.”

Ogsa her er der saledes tale om, at de objektive omstandigheder fremhaves uden, at det
allervigtigste kriterium, dvs. afsenderens subjektive forhold, ogsa fremhaves. Igen skaber
dette.en risiko for at de objektive omstaendigheder - her "arten af den udevede virksomhed,
budskabets indhold, den ansattes tilknytning til viksomheden samt evt. andre relevante forhold" -
tilleegges starre betydning end de subjektive omstaendigheder. Som anfert under pkt. 3
ovenfor ma dette anses for at stride mod direktivets artikel 86, stk. 1, (som implementeret ved
reklamebekendt-garelsens § 1, stk. 1) og Den Europaeiske Unions Domstols praksis.

Novo Nordisk er derfor af den opfattelse, at der i den ovenfor citerede tekst bar tilfgjes en
sadan fremhaevelse af den ansattes subjektive forhold.

Det ma i @vrigt anses som uhensigtsmaessigt, at det af den citerede tekst fremgar, at “andre
relevante forhold” kun "evt.” vil veere til stede. "andre relevante forhold”, herunder seerligt den
ansattes subjektive forhold, skal undtagelsesfrit inddrages ved vurderingen. Ordet "evt.”

Novo Nordisk foreslar ogsa, at det tilfajes, at en konkret vurdering af den ansattes subjektive
forhold nadvendigvis og undtagelsesfrit forudsaetter en hering af den ansatte.

Novo Nordisk er enig i, at "En tilknytning til leegemiddelvirksomheden indgér som en faktor i
vurderingen af, om der er tale om reklame sammen med andre relevante forhold". En sadan
tilknytning kan eksempelvis veere et anseettelsesforhold. Det er imidlertid uklart hvad der
menes, nar det senere i afsnittet anfares, at "Den ansatte har i kraft of sit anscettelsesforhold en
seerlig tilknytning til leegemiddelvirksomheden, og det kan veere en motiverende faktor i forhold til
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at dele og like oplysninger om virksomheden og dens leegemidler”, herunder hvad der forstas ved
“en scerlig tilknytning”. Denne formulering kan muligvis blive opfattet saledes, at eksistensen
af et ansaettelsesforhold skaber en slags formodning for, at den ansattes aktivitet har
reklameformal. En sadan formodning har imidlertid ikke statte i gaeldende ret. Endvidere er
en ansat altid berettiget til "at dele og like oplysninger om virksomheden” som sadan. Den
pagaldende saetning er alt i alt uklar og bidrager ikke til vejledning om retstilstanden, og Novo
Nordisk foreslar derfor, at saetningen i sin helhed slettes,

Det bemeerkes ogsa, at det indgar i vurderingen af en ansats aktiviteter pa sociale medier om
den ansatte eksempelvis deler, 'liker’ eller kommenterer. Disse aktiviteter er ikke synonyme -
de er tvaertimod vaesensforskellige -, hvilket imidlertid ikke fremgar af udkastet til ny
vejledning, der derfor pa dette punkt fremstar noget unuanceret. Set fra den ansattes
synspunkt vil retstilstanden blive helt uforudsigelig, hvis eksempelvis et spontant ‘like’ af
indhold, som er offentliggjort af andre, i sig selv kan gere en aktivitet til reklame. Det ber
under alle omstandigheder tilfajes vejledningen, at der i vurderingen af en ansats aktiviteter
pa sociale medier ogsa skal inddrages proportionalitetshensyn forinden en aktivitet anses
som ulovlig.

I vurderingen af en ansats aktiviteter pa sociale medier indgdr ogsd, om det materiale, som
den pageeldende eksempelvis deler, 'liker’ eller kommenterer, stammer fra den pagaeldendes
arbejdsgiver eller fra tredjemand. Dette fremgar heller ikke af udkastet til ny vejledning.

Den nuvaerende beskrivelse i udkastet af hvorledes en ansat i en l&gemiddelvirksomhed kan
agere pa sociale medier, giver alt i alt efter Novo Nordisks opfattelse en beskrivelse af
retstilstanden, som ikke fuldt ud afspejler lovgivningen, retspraksis fra Den Europaiske
Unions Domstol og Leegemiddelstyrelsens egen praksis.

I det omfang Laegemiddelstyrelsen anser det for hensigtsmassigt overhovedet at adressere
spergsmalet om ansattes aktiviteter pa sociale medier i den kommende vejledning, kan det i
evrigt med fordel overvejes at indsaette eksempler, saledes at vejledningen bedre kan opfylde
sit formal, dvs. fungere som vejledning. Der er efter Novo Nordisk opfattelse en risiko for, at
den nuveerende beskrivelse i udkastet af hvorledes en ansat i en laegemiddelvirksomhed kan
agere pa sociale medier, vil forvirre snarere end vejlede en saddan ansat.

Under alle omsteendigheder kan det med fordel preeciseres i vejledningen, at hele afsnittet i
pkt. 2.1 om ansattes aktiviteter pé sociale medier sa vidt ses alene vedrerer den ansattes
aktivitet pa egne sociale medier, dvs. den ansattes egne profiler eller konti.

5. Ipkt. 2.2, sidste afsnit, i udkastet til ny vejledning anferes, at

“Det anses heller ikke for at veere reklame for et leegemiddel, hvis en ansat | en
leegemiddelvirksomhed oplyser om et af virksomhedens leegemidler pd et socialt medie, og det har
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et andet formdl end reklame for leegemidlet. Det kan fx veere med henblik pa selvpromovering af
egne faglige kompetencer pé LinkedIn, hvor den ansatte pa sin profil oplyser faktuelt om leegemidiet
i en beskrivelse af sine faglige kompetencer. Det anses i svrigt heller ikke for at veere reklame for
leegemidler, hvis den ansatte deler generelle oplysninger om leegemiddelvirksomheden med henblik
pa at promovere virksomheden som en god arbejdsplads og for at gare opmeerksom pd gode
karrieremuligheder i virksomheden pa sociale medier.”

Ogsa denne tekst er ny i forhold til den gaeldende vejledning.

Novo Nordisk er enig i den citerede tekst, hvoraf det falger, at den ansattes subjektive forhold
- altsd formalet med den ansattes aktivitet - er afgerende for om en aktivitet kan anses som
reklame. Pkt. 2.2, sidste afsnit, illustrerer i sig selv, at der er behov for at teksten i pkt. 2.1, 3.
og 5. afsnit, endres som foreslaet i pkt. 3 og 4 ovenfor.

Novo Nordisk foreslar i avrigt, at det tilfgjes til pkt. 2.2, sidste afsnit, at der ej heller foreligger
reklame, hvis en ansats aktivitet ma anses som lovligt udtryk for ytringsfrihed, eller hvis det
ikke vil veere proportionalt at anse den pagaldende aktivitet for reklame (og dermed i praksis
ulovlig), jf. ogsa sag C-421/07, praemis 25-27.

6. Novo Nordisk konstaterer i @vrigt, at udkastet til vejledning ikke adresserer
spergsmalet om hvorvidt og i givet fald hvornar en ansats aktiviteter - pd egne sociale
medier eller | ovrigt - kan padrage den ansattes arbejdsgiver, dvs.
laegemiddelvirksomheden, ansvar, safremt den ansattes aktivitet anses for reklame.

Novo Nordisk konstaterer ogsa, at udkastet til vejledning ej heller adresserer spargsmaélet om
hvorvidt Leaegemiddelstyrelsen har kompetence til at patale aktiviteter foretaget af
medarbejdere, som er ansat i et udenlandsk selskab, der er koncernforbundet med en dansk
laegemiddelvirksomhed.

Novo Nordisk star naturligvis til radighed, safremt ovenstaende giver Leegemiddelstyrelsen
anledning til spergsmal.

Med venlig hilsen
Novo Nordisk A/

«

Malin Arvling Andreasén
Vice President,
Global Legal & Patents | Pharma Law
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