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Hering om forslag til 2endring af bekendtgorelsen om reklamer for laegemidler

Tak for fremsendelsen af forslag til @ndring af ovennavnte bekendtgerelse og den tilherende vejledning,
som vi har bedt Indenrigs- og Sundhedsministeriet om at modtage i hering. Vi anmoder om ogsé fremover at
blive optaget pa ministeriets heringsliste i spargsmal, der har relevans for vor branche.

Vi har ved brev af 8. januar 2003 til Sundhedsministeriet anbefalet, at der dels tages initiativ til at legemid-
delloven @ndres, sa forbudet mod visning af tv-reklamer fjernes, og dels at kravene til pligttekster revideres
i overensstemmelse med de engelske krav, s det i praksis er muligt at vise tv-reklamer for l&gemidler.

Det er nu 3 méneder siden, at forbudet mod legemiddelreklamer pa tv blev fjernet, men det er fortsat
umuligt i praksis at vise legemiddelreklamer pa tv. Vi skal opfordre til, at revisionen af bekendtgerelsen
hurtigst muligt afsluttes og traeder i kraft.

Vi har konstateret, at legemiddelloven, der p.t. er igennem en lovendring i Folketinget, ikke indeholder en
@ndring af § 27a. Af bestemmelsen fremgar det, at det ikke er tilladt at vise reklamer for laegemidler pa tv.
Det fremgar af § 100 i lov om radio- og fjernsynsvirksomhed, at l&gemiddellovens § 27a er ophavet, hvor-
for der for god ordens skyld ber foretages en konsekvensrettelse ved den forestdende lovaendring.

At de foreslaede krav til pligttekster ikke svarer til de engelske krav ifelge ITC Advertising Standards Code,
artikel 8.2.4 er uhensigtsmassigt og unedvendigt fordyrende, da det vil medfere, at tv-reklamer skal laves i
to versioner athangigt af, om reklamen vises pa for eksempel TV2 eller TV3.

Kommentarer til bekendtgorelsen:
Vasentlige bivirkninger

Efter den foresldede model skal der nu gives oplysning om eventuelle vesentlige bivirkninger ved et
leegemiddel i selve tv-reklamen. Som tidligere papeget i vort brev af 8. januar 2003 til Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet ber de danske krav til pligttekster svare til de engelske. Heri er vasentlige bivirkninger ikke
navnt som et oplysningskrav.

Det er vor opfattelse, at det er vanskeligt at afgrense, hvornar der er tale om en vasentlig bivirkning. I
ovrigt kan der forekomme mange bivirkninger til et produkt, og der findes ikke altid danske ord for de lat-
inske betegnelser for disse bivirkninger. Oplysninger om vasentlige bivirkninger kan saledes i verste fald
forekomme mere vildledende end vejledende.

I stedet for foreslar vi, at man i forbindelse med opfordringen til at laese produktoplysningerne ogsa opfor-
dres til at leese om eventuelle vaesentlige bivirkninger i legemiddelpakningen.



Tekst-tv

Vi finder det uhensigtsmaessigt og ungdvendigt, at de neermere oplysninger om leegemidlet nedvendigvis
skal ligge pa tekst-tv og pa en hjemmeside. Dette er i ovrigt heller ikke i overensstemmelse med de engelske
regler.

Det ma vere tilstraekkeligt at henvise til en hjemmeside, subsidiart til en hjemmeside og et andet let-
tilgeengeligt sted, hvor pligtteksterne kan findes. Det kunne for eksempel vare en henvisning til tekst-tv,
apoteket eller et telefonnummer hos medicinalvirksomheden (voice response), hvor man vederlagsfrit kunne
rekvirere oplysningerne.

Kommentarer til vejledningen:

De forelebige overvejelser om retningslinier til vejledningen er vanskelige at kommentere, salenge de ikke
er mere konkretiserede. Vi foreslar derfor, at et endeligt udkast til vejledningen sendes i hering, nar det er
klar. Til de forelebige overvejelser har vi folgende bemaerkninger:

Pligttekst pa tekst-tv

Vi finder det urimeligt, at der ikke kan udsendes leegemiddelreklamer pa tv-stationer, der ikke har tekst-tv.
Ud fra ovenstiende betragtninger ma det vaere muligt at henvise til en hjemmeside, subsidizert en hjemme-
side og et andet lettilgeengeligt sted, hvor informationerne kan hentes.

Kray til tidsrum for pligttekst

Retningslinierne om at pligtteksten skal vaere tilgaengelig pé tekst-tv og en hjemmeside i mindst 14 dage,
efter at reklamen har varet sendt sidste gang, finder vi ikke rimelig. Dels er det svert at fa gje pa behovet
for, at pligtteksterne skal vises i 14 dage ekstra, dels vil det vaere en unedvendig ekonomisk byrde for me-
dicinalvirksomhederne at skulle opretholde en side pa tekst-tv sa laenge. I praksis vil der neppe vere mange,
som, 14 dage efter at et tv-spot har veret vist, vil ga ind pé tekst-tv (eller en hjemmeside) for at se pa pligt-
teksterne for et medicinalprodukt.

Serlige formkrav til pligttekst

Vi foreslar, at minimumskravene til baggrund, tekststorrelse mv. folger TV2’s seedvanlige retningslinier for
tekster.

Reklamebekendtgerelsen

Det er anfort, at der skal vises sarlig agtpdgivenhed i relation til bestemmelserne i Reklamebekendtgerelsen.
Vi er enige i, at der skal vises hensyn til bern i forbindelse med l&egemiddelreklamer, som navnt i vejled-
ningen, men mener i gvrigt ikke, at der generelt kan anlagges en strengere fortolkning af bestemmelserne

i Reklamebekendtgerelsen, nér det drejer sig om legemidler, end nar det drejer sig om andre produkter.
Fortolkningen af Reklamebekendtgerelsen ber derfor ske ud fra geeldende praksis.

Med venlig hilsen
Finn Kern



