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AN-2012-2584, Hjeelp til sggning i laegernes elektroniske patientjournalssystem, fortolkning af udtrykket
"faglig aktivitet”, manglende pligttekst i reklame

Ankenavnets sagsnr.: AN-2012-2584
Afggrelsesdato: 21.juni 2012
Ankenaevn: Michael Clan (formand), Lars Almblom, Strange Beck

og Kim Dalhoff
Anke af afggrelse: KO-2012-1794 af 19. april 2012

Klageemne: Hjzelp til segning i laegernes elektroniske patientjournalssystem,
fortolkning af udtrykket “faglig aktivitet”, manglende pligttekst i
reklame, Reklamekodeks § 13, stk. 1 og § 5, stk. 1.

Anket af: Boehringer Ingelheim Danmark A/S, Stredamvej 52, 2100
Kgbenhavn @ ("Boehringer Ingelheim”)

Denne sag vedrgrer Boehringer Ingelheims anmodning om Ankenzvnets stillingtagen il
Granskningsmandspanelets afggrelse i sag KO-2012-1794 af 19. april 2012 i relation til spgrgsmal om
angivelse af pligttekst i reklame samt hjzelp til sggning i laegernes elektroniske patientjournalsystem (”EPJ-
system”).

Sagens omstandigheder
Ved brev af 23. marts 2012 indgiver Novartis Healthcare A/S ("Novartis”) klage over Boehringer Ingelheim.
Klagen omfatter fglgende:

Novartis har gennem det seneste halve ar gentagne gange faet kendskab til, at Boehringer Ingelheim til-
byder de praktiserende laeger hjelp med at sgge i laegens EPJ-system. Det fremgar af Vejledningen til §
13, stk. 2 i Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sundheds-
personer (“Reklamekodeks”), at specifikke sundhedsfaglige aktiviteter f.eks. omfatter faglige indleeg om
sygdomme, sygdomsomrader, produkter, behandlingsmetoder, faglige kongresser og symposier. Senest i
Aa-2011-1915 har Granskningsmandspanelet tilsluttet sig denne opfattelse. Tiloud om hjalp med at spge
i leegens journalsystem er et tilbud om optimering af drift og er derfor ikke en specifik sundhedsfaglig ak-
tivitet.
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| det seneste tilfeelde tilbyder Boehringer Ingelheim ”hjeelpen” i forbindelse med et informationsbrev om
udfasning af Berodual (fenoterol + ipratropium) inhalationskapsler, hvor de samtidig anbefaler Spiriva
(Tiotropium) som alternativ behandling til de patienter, der har behov for vedligeholdelsesbehandling.

Novartis har diskuteret sagen med Boehringer Ingelheim og i den forbindelse anfgrer virksomheden, at
det er et tilbud om sikkerhedsinformation, jf. Vejledning til Reklamekodeks ad § 2, stk. 2, litra c, 3, "Ngd-
vendig konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessige og ikke reklamemeaessige
formdl". Tilbagetraekning af et laagemiddel medfgrer i visse tilfaelde, at det er ngdvendigt hurtigst muligt
at identificere patienter i behandling med det pagsldende laeegemiddel. Men det er ikke tilfaeldet i oven-
staende situation, hvor fraveer af den pagaldende behandling pa ingen made er faretruende for patienten
i en periode. Spray formuleringen afregistreres ikke og det vil derfor vaere muligt at skifte patienten til
denne formulering. Da Boehringer Ingelheim i samme brev veelger at foresla en alternativ behandling (Spi-
riva), overtraeder de betingelsen om, at det ikke ma have et reklamemaessigt formal.

Det er ikke fgrste gang Boehringer Ingelheim tilbyder laegerne hjalp med sggning i EPJ-systemet. De har
tidligere tilbudt hjeelpen i forbindelse med at lsegerne skal kode deres kroniske patienter inden udgangen
af 2012 samt inden for diabetes omradet.

| hgringssvar af 13. april 2012 oplyser Boehringer Ingelheim bl.a. fglgende:

Boehringer Ingelheim har i forbindelse med udfasning af Berodual (ipratropium + fenoterol) inhalations-
pulver udsendt informationsbrev til leeger, hvor der oplyser om:
a) Atandre dispenseringsformer af Berodual fortsat er pa markedet
b) At alternativ behandling med Spiriva (tiotropium) +/- tillaeg af beta-2-agonist er en mulighed, hvor
vedligeholdelsesbehandling af KOL er indiceret. Som underbygning til dette henvises til nyeste
GOLD rekommandation®, hvor behandling med langtidsvirkende bronkodilatatorer anbefales i
forhold til korttidsvirkende:
(1) Bronchodilators — Recommendations (s. 35)
e For both beta-2-agonist and anticholinergics, long-acting formulations are preferred
over short-acting formulations (Evidence A)
(2) Initial Pharmacologic Management of COPD (s. 36, tabel 4.4, patientgruppe A og B)

Boehringer Ingelheim har i forbindelse med udfasningsbrevet tilbudt lsegerne hjelp til via elektronisk
sggning at finde frem til de patienter, som er bergrt af udfasningen. Dette er udelukkende taenkt som en
simpel instruktion i sggningsproceduren uden at have til hensigt at give Boehringer Ingelheim kendskab til
patientdata. Det er vaesentligt i almindelighed, at omskiftningen af patienternes behandling sker i behgrig
tid, saledes at ingen patienter kommer i en situation, hvor de er i en medicinsk behandling, som de ikke
leengere kan fa. Boehringer Ingelheim har ikke modtaget anmodninger fra laeger om denne assistance,
hvorfor der ingen aktiviteter har vaeret afholdt eller planlagt.

Granskningsmandspanelet treeffer afggrelse i sagen den 19. april 2012.

Det vurderes af Granskningsmandspanelet, at hjeelp til sggning i EPJ-systemet ikke er en lovlig sundheds-
faglig aktivitet, men en driftsaktivitet og driftsstgtte i strid med Reklamekodeks § 13, stk. 1. Gransknings-
mandspanelet finder desuden, at Boehringer Ingelheims informationsbrev om udfasning af Berodual (fe-
noterol + ipratropium) inhalationskapsler har karakter af en leegemiddelreklame med krav om pligtoplys-
ninger. Da pligtoplysningerne ikke fremgar af materialet, er der tale om et brud pa Reklamekodeks § 5,
stk. 1. Boehringer Ingelheim palaegges at ophgre med at anvende reklamen i dens foreliggende form og
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ophgre med tilbud om sggning i laegers elektroniske patientjournal systemer, sa aktiviteten bringes i
overensstemmelse med reglerne pa omradet. Boehringer Ingelheim palaegges desuden en bgde pa 30.000
kr. for overtraedelse af Reklamekodeks § 13, stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, stk. 1, litra
c. Endelig tildeles Boehringer Ingelheim Danmark A/S en patale for overtreedelse af Reklamekodeksets §
5, stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra c.

Den 8. maj 2012 anker Boehringer Ingelheim Granskningsmandspanelets afggrelse.

Boehringer Ingelheims anbringender
Boehringer Ingelheim ggr i brev af 8. maj 2012 navnlig felgende geeldende:

- Informationsbrevet var pafgrt behgrig pligttekst i forbindelse med anmeldelsen til ENLI samt ved den
faktiske udsendelse af dette og opfylder dermed kravene i Reklamekodeks.

- Det er ikke korrekt, at "Hjzelp til EPJ-sggning” har karakter af driftsstgtte, som kan give lsegen en
gkonomisk fordel. Boehringer Ingelheim tilbyder laegerne en manual de allerede kan fa (og i de fleste
tilfelde allerede har) vederlagsfrit fra deres respektive EPJ-leverandgr. Boehringer Ingelheim tilbyder ikke
leegerne en praktisk assistance i dette, og er hverken involveret i selve sggningen eller i kontakt med nogen
patientrelateret information. Helt konkret har Boehringer Ingelheim udarbejdet en mindre manual med
input fra de forskellige EPJ-systemers leverandgrer. Manualen er blevet til ved at Boehringer Ingelheim har
kontaktet leverandgrerne og vederlagsfrit faet tilsendt deres respektive brugermanualer. Med andre ord
er det en hjalp/information laegerne allerede omkostningsfrit har tilgeengelig, og som Boehringer
Ingelheim blot praesenterer for dem i et andet forkortet format.

- Boehringer Ingelheim mener ikke, at tilbuddet om at udlevere et uddrag af en sggningsmanual, som
legerne under alle omstandigheder vederlagsfrit kunne have faet fra deres EPJ-leverandgr, er at betragte
som driftsstgtte. Tilouddet repraesenterer saledes ingen gkonomisk vaerdi, skal eksekveres af laegen selv
og er fagligt begrundet i legens erhverv.

- Boehringer Ingelheims medarbejdere hverken kan eller ma vaere praktisk involveret i selve
sggningsprocessen af hensyn til beskyttelse af patientdata.

Granskningsmandspanelets anbringender
Granskningsmandspanelet ggr i afggrelsen af 19. april 2012 navnlig fglgende gaeldende:

- Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at undervisning/hjelp med at sgge i laegens EPJ-system
ikke er en faglig aktivitet i overensstemmelse med Reklamekodeks § 13, stk. 1. Det fremgar af Vejlednin-
gen til § 13, stk. 1 i Reklamekodeks, at specifikke sundhedsfaglige aktiviteter f.eks. omfatter faglige indlaeg
om sygdomme, sygdomsomrader, produkter, behandlingsmetoder, faglige kongresser og symposier. Uan-
set en udvidet forstaelse af faglighedsbegrebet, jf. Vejledningen af den 13. april 2012, vurderer Gransk-
ningsmandspanelet, at tilbud om hjeelp med at sgge i laegens journalsystem ikke er en specifik sundheds-
faglig aktivitet, idet den gar vaesentligt ud over formidling af faglig information og uddannelse om laege-
midler, sddan som Reklamekodeks § 13, stk. 1 forstas.
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- Granskningsmandspanelet finder ikke, at aktiviteten kan betragtes som en lovlig gave i medfgr af Re-
klamekodeks § 12, stk. 2, idet aktiviteten har karakter af tiloud om driftsstgtte. Som redegjort for i Vej-
ledningen til Reklamekodeks § 12, stk. 2 finder Granskningsmandspanelet, at en laegemiddelvirksomheds
tilbud til laegen om supplerende serviceydelser, som fx undervisning i/hjeelp til sggning i laegens patient-
journalsystem, i lighed med anden servicering af laegens elektroniske udstyr, der anvendes i laegens prak-
sis, medfgrer en abenlys risiko for at bringe leegen i et afhaengighedsforhold til legemiddelvirksomheden,
hvilket netop er formalet med Reklamekodeks at undga, jf. § 1, stk. 1. Desuden synes der at vaere andre
problemstillinger forbundet med, at en laegemiddelvirksomhed far adgang til at foretage sggninger i en
leeges patientjournalsystem, herunder beskyttelse af patienters personlige data.

- Granskningsmandspanelet finder laegebrevet, som fremsendt af klager, er et informationsbrev om ud-
fasning af Berodual (fenoterol + ipratropium) inhalationskapsler. Der anfgres samtidig navn, saernavn
samt indikation ved anbefalingen af Spiriva (Tiotropium) som alternativ behandling til de patienter, der
har behov for vedligeholdelsesbehandling. Laegebrevet bliver dermed en legemiddelreklame med krav
om pligtoplysninger. Pligttekst fremgar ikke af materialet som fremsendt fra klager eller indklagede. Dette
er saledes en overtraedelse af Reklamekodeks § 5, stk. 1.

Ankenzevnets bemarkninger og konklusion

Ankenaevnet kan tilslutte sig Granskningsmandspanelets vurdering, hvorefter Boehringer Ingelheims tilbud
til praktiserende laeger om hjaelp med at sgge i EPJ-systemet ikke er en faglig aktivitet i overensstemmelse
med Reklamekodeks § 13, stk. 1. Ankenaevnet har lagt veegt p3, at tilbuddet ikke er knyttet til en aktuel
sikkerhedsmaessig problemstilling.

Det fremgar af Vejledningen til Reklamekodeks § 13, stk. 1, at specifikke sundhedsfaglige aktiviteter f.eks.
omfatter faglige indleg om sygdomme, sygdomsomrader, produkter, behandlingsmetoder, faglige
kongresser og symposier. Boehringer Ingelheims tilbud om ”Hjeelp til EPJ-sggning” ligger klart uden for
denne ramme, hvis kerne er formidling af faglig information og uddannelse om laegemidler. Det er i den
forbindelse uden betydning, at tilbuddet matte vaere uden gkonomisk veerdi for de pageeldende laeger og
derfor ikke i snaever forstand kan karakteriseres som driftsstgtte. Det afggrende er, at der ikke er tale om
en faglig aktivitet.

Boehringer Ingelheims informationsbrev i forbindelse med udfasning af laegemidlet “Berodual” har
karakter af en laegemiddelreklame for leegemidlet ”“Spiriva”, saledes at bl.a. kravet om pligttekst i
Reklamekodeks § 5, stk. 1 skal vaere opfyldt. Informationsbrevet var forsynet med pligttekst ved
anmeldelsen til ENLI (j.nr. R-2012-1148), ligesom dette er tilfaeldet i den kopi af informationsbrevet,
Boehringer Ingelheim har fremsendt til Ankenavnet. | lyset heraf og idet det lsegges til grund, at
informationsbrevet ogsa var forsynet med pligttekst i forbindelse med den faktiske udsendelse (jf.
oplysningerne herom i Boehringer Ingelheims ankebrev af 8. maj 2012), er der ikke sket en overtraedelse
af Reklamekodeks § 5, stk. 1. | gvrigt bemaerkes, at dette spgrgsmal ikke var omfattet af Novartis klage af
23. marts 2012.

Ankenzevnets afggrelse

Granskningsmandspanelets afggrelse af 19. april 2012 stadfaestes for sa vidt angar Boehringer Ingelheims
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overtraedelse af Reklamekodeks § 13, stk. 1. Granskningsmandspanelets afggrelse omggres for sa vidt
angar spgrgsmalet om pligttekst i informationsbrev, idet Ankenaevnet ikke finder, at der er sket en
overtraedelse af Reklamekodeks § 5, stk. 1.

Boehringer Ingelheim paleegges at ophgre med at anvende reklamen "Hjalp til EPJ-spgning” i den forelig-
gende form og ophgre med tilbud om s@gning i laegers elektroniske patientjournal systemer, sa aktivite-
ten bringes i overensstemmelse med reglerne pa omradet. Boehringer Ingelheim palaegges desuden en
bgde pa 30.000 kr. for overtraedelse af Reklamekodeks § 13, stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for EN-
LI § 5, stk. 1, litra c.

| tillaeg til bgden palaegges Boehringer Ingelheim et gebyr pa 15.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 7 (Ankesager) stk. 2.
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