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Opdateret vejledning

ENLI har i dag opdateret vejledningen til reklameko-
dekset, som findes pa www.enli.dk. Alle egentlige
@ndringer er anfgrt i @ndringsloggen bagest i doku-
mentet. Ogsa tidligere versioner af vejledningen fin-
des pa hjemmesiden (under Nyheder—Opdatering af
vejledninger).

Pralancering

ENLI er i den seneste opdatering af vejledningen
blandt andet kommet med en definition af praelance-
ring til kodeksets § 4, stk. 1. Ifglge leegemiddellovens
§ 64 og reklamekodeksets § 4, stk. 1 ma der ikke re-
klameres for leegemidler, som ikke lovligt kan for-
handles eller udleveres i Danmark. Sekretariatet har
modtaget mange henvendelser fra leegemiddelvirk-
somheder, der har veeret i tvivl om, hvornar naevnet
anser omtale af videnskabelig data vedrgrende et
legemiddel for reklame, saerligt hvor lzegemidlet ikke
er godkendt til markedsfgring endnu. Udgangspunk-
tet er fortsat, at reklamekodekset ikke forhindrer ud-
veksling af videnskabelig data, der sker uden reklame-
maessigt formal. Men da reklamebegrebet er bredt
har granskningsmandspanelet fundet det hensigts-
maessigt, at ENLI vedtager et operationelt kriterium
for fortolkningen heraf. Dette skaber klarhed og er
ifglge granskningsmandspanelet et udmaerket ud-
gangspunkt for leegemiddelvirksomhedernes sikring
af, at reklameaktiviteter finder sted i overensstem-
melse med lovgivningen og reklamekodekset. Saledes
anses enhver omtale overfor sundhedspersoner af
videnskabelige studier og data relateret til et kom-
mende lzegemiddel udenfor reklamekodekset frem til
tidspunktet for publikation af resultater fra fase 3-
studiet, dvs. publikationsdatoen, der skal forstas som
datoen for publikationen i et anerkendt tidsskrift med
uvildig bedgmmelse, jf. kodeksets § 7. Se mere i den:
opdaterede vejledning under § 4, stk. 1. :

Patient cases (sygehistorier)

ENLI har i den seneste tid haft en del sager til vurde-
ring om brug af patient cases. Brug af patient cases i
reklamemateriale anses af naevnet ikke for at vaere i
overensstemmelse med kodeksets krav om, at
reklamer skal fremtrade sobert, nggternt og i saglig
form, og dette er uanset om historien er fiktiv eller
sand, jf. reklamekodeksets § 4, stk. 2. Patient cases
kan godt indga i faglige arrangementer, sa laenge
patient casen ikke er udvalgt af leegemiddel-
virksomheden. Det er dog naevnets vurdering, at
faglige indlaeg, der bestar af en Igsere gennemgang af
patient cases, fx patient cases som de deltagende
sundhedspersoner selv kommer med, som udgangs-
punkt ikke har den forngdne detaljeringsgrad som er
ngdvendig for, at indleeggets faglighed kan
bedgmmes. Et sadant indlaeg far derfor ofte karakter
af mere ubestemt erfaringsudveksling.

Du kan laese mere om brug af patient cases i vejled-
ningen til reklamekodekset, under § 4, stk. 2 og § 13,
stk. 1.

(fortsaetter pa side 2)
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iPads

| relation til donationer, tilskud og fordele i form af
naturalier, reklamekodeksets § 14, har gransknings-
mandspanelet i en konkret forhandsvurdering fun-
det, at udlan til hospitalsafdelinger af iPads kunne ske
i overensstemmelse med bade reklamekodeksets

§ 14 og §§ 4- 5 i donationskodekset pa bestemte vil-
kar. Den konkrete sag omhandlede udlan i en aftalt
periode af iPads indeholdende en specialdesignet
webapplikation. Denne havde dels patientinformation
om et sygdomsomrade, dels information rettet mod
sundhedspersoner. Informationen malrettet sundheds-
personer var effektivt adgangssikret, og de pagseldende
iPads var udstyret med en teknisk anordning, der for-
hindrede, at iPad’en kan benyttes til andet end det til-
taenkte formal. Brugerne kunne saledes ikke installere
egne programmer eller spil, downloade musik og film
eller checke e-mails m.v., idet iPad’en var spaerret
for enhver internetadgang for brugerne. Formalet med
udlan af de pageeldende iPads var at optimere sund-
hedspersoners kommunikation med szerligt unge pati-
enter med den konkrete sygdom. Patientgruppen var
karakteriseret ved at have ringe sygdomsforstaelse og
ringe erkendelse af deres livssituation. For denne pati-
entgruppe var det derfor saerligt vigtigt at anvende et
kommunikationsmiddel, som patienten var fortrolig
med og som ikke opleves intimiderende. Eksemplet er
medtaget i opdateringen af vejledningen, til § 14.

Status pa hoteller—Iluksus

Siden Ankenaevnets meddelelse af den 21. september
2011 om fortolkningen af reklamekodekset § 13, stk.
9 vedrgrende valg af mgdested har gransknings-
mandspanelet truffet afggrelser i overensstemmelse
hermed. Saledes anvender granskningsmandspanelet
ogsa Ankenavnets generelle bemaerkninger om for-
staelsen af luksus til vurderinger efter reklamekodek-
set § 13, stk. 7 om valg af overnatningssted pa rime-
ligt niveau. Denne praksis har Ankenavnet tiltradt i
seneste ankesag, AN-2012-2202.

Det kan oplyses, at granskningsmandspanelet i en
konkret sag fandt, at et hotel ikke var i strid med re-
klamekodeksets § 13, stk. 7 pa trods af, at hotellets
navn indeholdt ordet ”spa”. Saledes er det ikke nav-
net alene, der medfgrer, at et hotel anses for i almin-

deligt omdgmme at vaere luksurigst i strid med rekla-
mekodeksets § 13, stk. 7.

Senest har Ankenavnet pa deres mgde i juni 2012 haft
lejlighed til at vurdere 3 konkrete sager om fortolknin-
gen af, hvorvidt et hotel skulle anses som luksurigst i
strid med reklamekodekset (bade § 13, stk. 7 og/eller
stk. 9). | alle 3 sager var Ankenaevnet enig med gransk-
ningsmandspanelet og fandt, at de anvendte hotelleri
de offentligt tilgaengelige oplysninger om hotellets
standard i alt overvejende grad fremstod som 5-
stjernede. Saledes fandt Ankenzevnet pa baggrund af
en samlet vurdering af det materiale, der var forelagt
navnet, at de anvendte hoteller ikke var pa et rimeligt
niveau i overensstemmelse med reklamekodekset.

Gentagelsesvirkning

Ankenzvnet har i en af de seneste sager taget stilling
til forstaelsen af sanktions— og gebyrregulativets be-
stemmelse om gentagelsesvirkning. Af regulativets § 3,
stk. 3 fremgar, at bgdestgrrelsen fordobles ved en virk-
somheds gentagne overtraedelser af samme forseelse.
| én af ankesagerne pa mgdet den 21. juni 2012 blev
granskningsmandspanelets sanktion, en bgde, forhgjet
pga. virksomhedens tidligere overtraedelse af § 13, stk.
7 (gentagelsesvirkning), selvom selve handlingerne
(overtraedelserne) ikke var sammenlignelige.

Fakturering af bgder

Sekretariatet har efter henvendelse fra medlemsvirk-
somhederne besluttet, at fakturering af bgder fgrst
skal finde sted, nar en afggrelse er endelig. Saledes vil
ENLI fremover ikke udsende faktura umiddelbart efter
afggrelsen i granskningsmandspanelet, men fgrst nar
ankefristen er udlgbet, og en evt. ankesag afgjort. Det-
te kraever imidlertid nogle sendringer til vores elektro-
niske sagsstyringssystem (ESS), som sekretariatet ar-
bejder pa at fa implementeret hen over sommeren.

§ 21, stk. 8 pligttekst

Granskningsmandspanelet har faet en henvendelse
om, hvorfor det kun er i invitationer til faglige arrange-
menter, at leegemiddelvirksomhederne skal skrive, at
aktiviteten er anmeldt til ENLI og efter virksomhedens
opfattelse i overensstemmelse med reglerne pa omra-
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det, hhv. er forhandsgodkendt af ENLI. Det blev fore-
sldet, at dette ogsa blev skrevet i medicinsk informati-
onsmateriale. ENLI’s forretningsudvalg drgftede dette
forhold pa deres mgde i juni maned, og var umiddel-
bart positive overfor forslaget. Herved kan de laege-
middelvirksomheder, der er underlagt ENLI’s regel-
saet, markere sin tilslutning til det etiske regelsaet og
derved lade reklamematerialet tydeligt adskille sig fra
tilsvarende reklamer fra leegemiddelvirksomheder,
der IKKE er tilsluttet ENLI. Forretningsudvalget vil
overveje, om dette skal vaere en pligt pa lige fod med
den nuveaerende § 21, stk. 8, eller om det blot skal vae-
re frivilligt. Tilknyttede laegemiddelvirksomheder er
saledes indtil videre frit stillet for, om de gnsker at
anfgre en teksten svarende til kodeksets § 21, stk. 8 i
deres informationsmateriale malrettet sundhedsper-
soner.

Reklamekurser

Lif har i samarbejde med ENLI zendret pa det hidtidi-
ge koncept for reklamekurser. Sdledes vil der fra au-
gust 2012 blive udbudt et grundlaeggende reklame-
kursus samt et opdateringskursus. Det grundlaeggen-
de kursus er en fortszettelse af reklamekurset, som vi
kender det nu, og vil fortsat give en grundig gennem-
gang af kodeksets regler. Opdateringskurset er for
folk, der allerede har vaeret pa det grundlaeggende
kursus, og fokus vil veere pa de seneste afggrelser
truffet af naevnet samt emner og problemstillinger
fremsendt af deltagerne pa forhand.

Derudover vil der blive oprettet et kortere reklame-
kursus pa engelsk. Dette reklamekursus er en engelsk
introduktion til reklamekodeksets regler .

Anmeldelser i sommerferien

Sommerferien star for dgren, og mange har 3 dejlige
ugers fri fra arbejde at se frem til. Men det er vores
erfaring fra sommerperioden sidste ar, at hgringsbre-
ve fra ENLI hen over sommeren kan volde virksomhe-
derne problemer netop pga. ferien. ENLI har derfor
besluttet, at der for verserende anmeldelser i perio-
den 1. juli til og med 31. august 2012 undtagelsesvist
vil vaere en svarfrist pa 20 arbejdsdage for virksomhe-
derne i stedet for de nuvaerende 10 arbejdsdage. Her-
ved skulle det sikres, at folk pa 3 ugers ferie kan na at
vende tilbage til arbejdet, selvom en hgring verserer.

ENLI har fortsat 10 arbejdsdage til at udtage anmeldel-
ser til stikprgve hhv. til at traeffe afggrelser.

Zndringer i anmeldte reklameaktiviteter
ENLI modtager mange henvendelser om, hvad man
som laegemiddelvirksomhed skal ggre, nar man har
anmeldt en reklameaktivitet til ENLI, men der efterfgl-
gende sker eendringer i de anmeldte forhold. Dette
kunne vaere valg af andet mgdested eller brug af an-
den figur i et reklamemateriale. Z£ndringer af allerede
anmeldte forhold meddeles til ENLI pa mail
(sekretariat@enli.dk), hvorefter den oprindelige sag pa
ny far ti arbejdsdage til at blive udtaget til stikprgve-
kontrol.

Er din oprindelige anmeldelse udtaget til stikprgve, vil
efterfglgende aendringer af forhold, der i stikprgvekon-
trollen er fundet problematiske, ikke kunne fritage for
ansvar. Du kan laese mere herom i vejledningen til re-
klamekodeksets § 21, stk. 4 samt i ENLI’s nyhedsbrev af
30. november 2011, som du kan finde pa ENLI’s hjem-
meside.

Feed-back og forslag
Sekretariatet modtager Igbende e-mails med feed-
back og forslag, ogsa i relation til nyhedsbrevet.

Generelt oplever sekretariatet, at tilsluttede lsegemid-
delvirksomheder Igbende gnsker at tilpasse og justere
deres interne procedurer saledes, at reklameaktivite-
ter sikres overensstemmelse med reklamekodekset.
Her vil det i mindre grad vaere nyhedsbrevet, der er
den relevante kilde. Saledes vil det altid veere reklame-
kodekset, der er hjemlen for naevnets afggrelser, og
vejledningen til reklamekodekset, der giver fortolk-
ningsbidrag til de enkelte bestemmelser. | bade kodeks
og vejledning fgres en aendringslog bagest i dokumen-
tet. Nyhedsbrevet er tiltaenkt som en mere uformel
dialog om bade praktiske forhold (anmeldersite, ferie-
lukning, nyansaettelser mv.) og udvikling i naevnets
praksis af relevans for et bredt publikum, fx at der er
udkommet et nyt kodeks, eller en vaesentlig sendring til
reklamekodekset eller vejledningen. Det er til gengezeld
selve dokumentet, kodeks eller vejledning, der doku-
menterer sendringerne, jf. @ndringsloggen.
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