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der skal opbevares, herunder oplysninger om rekla-
mens malgruppe, indhold, anvendelse, udgivelses-
form og distributionsmade.

Materialet skal ifolge lovforslagets § 68, stk. 2. op-
bevares i 2 ar - svarende til foreldelsestidspunktet for
det strafferetlige ansvar — og skal pa forlangende stil-
les til radighed for Laegemiddelstyrelsen. Styrelsen
udstyres derved med et velegnet redskab til at udeve
kontrol med leegemiddelvirksomhedernes reklameak-
tiviteter og vil ogsa retrospektivt kunne overvage, om
reklamereglerne overholdes. ‘

Pligten til at opbevare reklamematerialet pahviler
som udgangspunkt indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen for det pageldende leegemiddel. Der kan
imidlertid vare andre end indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen, f.eks. en forretningskeede, som selv-
steendigt reklamerer for et leegemiddel. I sddanne til-
felde vil pligten péhvile den, der i det konkrete tilfzel-
de er ansvarlig for reklamen, jf. lovforslagets § 68,

. Det vil typisk veere den, der bestiller og betaler re-
klamen, som m4 betragtes som den ansvarlige i § 68,
stk. 3's, forstand. Der kan dog ogsé veere situationer,
hvor den ansvarlige er den, hvis gkonomiske interesse
annoncen tilsigter at tilgodese, uanset bestilling og be-
taling for reklamen ordnes af en mellemmand e.l.

Laegemiddelstyrelsen behever ikke at begrunde
krav om at f& reklamemateriale for - og de dertil he-
rende oplysninger om - et leegemiddel stillet til radig-
hed. Det er underordnet, om Leegemiddelstyrelsens
interesse skyldes en konkret mistanke eller er et led i
rutinemeessig kontrolvirksomhed pé stikprovebasis.

Adgangen for Leegemiddelstyrelsen til efter lovfor-
slagets § 68, stk. 4, at kreve alle nedvendige oplys-
ninger med henblik pa at kontrollere, om reklamering
for et leegemiddel er lovlig, er meget bred. Leegemid-
delstyrelsen vil f.eks. kunne kraeve specificerede op-
lysninger om udgifterne ved en kongres for derigen-
nem at kontrollere, om der er tilgaet deltagerne i kon-
gressen gaver eller andre fordele, herunder luksuries
forplejning o.lign., i ulovligt omfang.

De navnte oplysninger kan ikke alene kraeves afin-
dehaveren af markedsferingstilladelsen for det pageel-
dende leegemiddel, men ogsa af andre, der matte veere
involveret i reklame for et laegemiddel, f.eks. et rekla-
mebureau.

, Til § 69 ‘

Den foresléede bestemmelse i § 69, stk. 1, der er en
uendret videreforelse af gaeldende lovs § 30, stk. 1,
giver Laeegemiddelstyrelsen mulighed for at udstede
pabud om, at ulovlig reklamering skal bringes til op-

her. Overtraedelse af et pabud fra Leegemiddelstyrel-
sen vil i sig selv veere strafbart.

Efter lovforslagets § 69, stk. 2, der er en uaendret vi-
dereforelse af geeldende lovs § 30, stk. 2, kan Lage-
middelstyrelsen kreeve, at en legemiddelvirksomhed
offentligger en afgarelse om, at virksomheden er ble-
vet palagt at standse en reklame, eller udsender en ret-
telse til en reklame.

Adgangen til at kraeve offentliggorelse af afgerelser
og rettelser forudszettes kun anvendt, hvor det skennes
hensigtsmessigt eller nedvendigt for at rette misfor-
stéelser, korrigere misvisende oplysninger o.lign.
blandt medicinalpersoner eller i offentligheden. Krav
om offentliggarelse af afgarelser og rettelser kan séle~
des ikke anvendes som strafferetlig sanktion.

Til§ 70

Bestemmelsen i forslagets § 70, stk. 1, indeholder
hjemmel for indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsatte neermere regler om reklame for legemidler,
rabatter og andre ydelser eller fremgangsmader, som
kan have en tilsvarende virkning. Der er tale om en vi-
derefarelse af gaeldende lovs § 26, stk. 3, idet det dog
preeciseres, at adgangen til at fastseette neermere regler
om reklame mv. som hidtil indebzerer en adgang til at
fastseette regler rabatgivning, og herudover tilfajes, at
der ligeledes vil veere adgang til at fastseette regler om
andre ydelser eller fremgangsmaéder, der ikke kan be-
tragtes som reklamer eller rabatter, men som kan have
en tilsvarende virkning,

Bestemmelsen i gaeldende lovs § 26, stk. 3, har pri-
meert veeret anvendt til at udarbejde de mere detaljere-
de bestemmelser, som kraves for at gennemfore reg-
lerne om laegemiddelreklame i afsnit VIII i direktivet
om leegemidler til mennesker. Disse bestemmelser,
som i dag bl.a. er udmentet i bekendtgarelse om rekla-
me, indeholder bl.a. krav om, at reklamer over for of-
fentligheden indeholder et vist minimum af objektive
oplysninger, bl.a. om pris, virkning og bivirkninger.
Der er endvidere udstedt regler, som forbyder en reek-
ke mere generelt udformede udsagn om leegemidler
og leegemidlers virkning samt forbud mod at anvende
kendte personer i laegemiddelreklamer. Der er endvi-
dere fastsat meget snavre granser for bl.a. medicinal-
firmaers og -grossisters adgang til at yde, tilbyde eller
love medicinalpersoner skonomiske fordele, herunder
rabatter, bonusudbetalinger o.lign., eller naturalier.

I konsekvens af bestemmelserne vil medicinalfir-
maer kun lovligt kunne yde - og medicinalpersoner
modtage - gaver i form af naturalier af ubetydelig veer-
di, og kun hvis gaven har forbindelse med udevelsen
af den pédgeldende medicinalpersons virksomhed.



