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ENLI pa ESMO-kongres

Der blev afholdt ESMO-kongres i Bella Center den 7.-
11. oktober 2016 og ENLI var til stede to af dagene for
at se, hvorledes udstillingsstande mv. tager sig ud i
praksis og fa inspiration til fremtidig vejledning.

Det er ENLI's indtryk, at det generelt s3 sobert ud.
Selve reklamematerialet sa umiddelbart ud til at vaere
i overensstemmelse med reklamereglerne. Dog var
nogle pipelines pa graensen til det acceptable. Endvi-
dere var der pa en del stande uopfordret uddeling af
reprints (1a fremme i displays til fri afbenyttelse), hvil-
ket dog er okay, sa laenge reprintet holder sig inden
for de omtalte laegemidlers SPC. Endvidere blev der
pa en stand uddelt fagbgger - igen uopfordret via en
tidskriftsholder.

ENLI stiftede ogsa bekendtskab med Business Loun-
ges/Hospitality Lounges, hvor hver virksomhed havde
deres eget mgdelokale, og nogle virksomheder tilbgd
den helt store buffet af mad og drikke, hvor der stod
kokke klar bag buffeten. Det star ikke helt klart, hvad
disse lounges bruges til; om det alene er for medar-
bejdere og deltagere, som virksomheden i forvejen
sponserer kongressen for, eller om virksomhederne
ogsa byder andre kongresdeltagere ind og bespiser
dem. Det er et emne ENLI vil se naermere pa i den
kommende tid.

Guide om internationale kongresser
Som naevnt i seneste nyhedsbrev er ENLI i gang med
at udarbejde en guide om internationale kongresser i
Danmark, som vil indeholde vejledning om bl.a. satel-
litsymposier, praelancering/pipelines, udstillingsstan-
de mv. Erfaring fra ESMO-kongressen vil blive indar-
bejdet, og det forventes, at guiden kan offentligggres
primo 2017.

Reviderede kodeks
Pr. 1. januar 2017 vil et nyt Patientforeningskodeks o

Donationskodeks traede i kraft. Begge kodeks er aen'i;

dret, sdledes at alle ftilsluttede virksomheder frem-
over er forpligtede til at indsende en liste til ENLI over
deres aftaler med patientforeninger og donationer,
som vil blive offentliggjort pa www.enli.dk.

Forpligtelsen for Lif's medlemmer til at indsende en
oversigt til Lif erstattes dermed af en forpligtelse for
alle ENLI-tilsluttede virksomheder til at indsende en
oversigt til ENLI.

Afggrelse af ankesager

Ankenavnet har i efteraret afgjort to ankesager. Den
ene ankesag bunder i en forhandsvurdering, hvorfor
denne ikke vil blive offentliggjort pa www.enli.dk, jf.
Sagsbehandlingsreglerne for ENLI. Essensen af begge
sager vil blive preeciseret i den kommende revidering
af vejledningen til Reklamekodekset.

Reklame eller videnskab?

Pa baggrund af to klager fra tilsluttede virksomheder
behandlede Granskningsmandspanelet en sag om et
virksomhedssponseret symposie pa et medicinsk sel-
skabs arsmgde. Symposiet var et samarbejde mellem
to virksomheder.

Kernen i begge klager var, at man mente, at de ind-
klagede virksomheder under det medicinske selskabg
arsmgde havde holdt indlzeg (ved en ekstdﬂigplaei
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holder) indeholdende data, der ikke var publiceret i et
peer reviewed tidsskrift, hvilket ikke er tilladt under
firmaarrangerede symposier. De indklagede virksom-
heder haevdede derimod, at symposiet var udvalgt af
det medicinske selskabs bestyrelse, og dermed matte
anses for at indgd i det videnskabelige program for
arsmgdet og ikke som en reklameaktivitet.

Med baggrund i Sundhedsstyrelsens (nu Laegemiddel-
styrelsen) afggrelse af 28. maj 2016 og dermed prak-
sis pa omradet, anfgrte Ankenavnet, at symposiet
ikke kunne anses som en del af det officielle videnska-
belige program, idet det medicinske selskab i deres
officielle videnskabelige program selv angiver, at virk-
somhedssymposiet ikke er en del af deres arsmgde.
Og derfor ma symposiet anses for at vaere en rekla-
meaktivitet, hvorefter reklamereglerne skal overhol-
des.

Ankenaevnet bemaerkede, at virksomhederne efter
det oplyste i aftalen med foredragsholderen “har
preeciseret, at foredraget skulle afholdes i henhold til
geeldende regler og lovgivning. Denne aftale fritager
dog ikke virksomhederne for det overordnede ansvar
for, at reklamereglerne overholdes. Det pdhviler der-
for virksomhederne at etablere en ordning, der pd
betryggende vis sikrer kontrol af, at reglerne overhol-
des, jf. ogsa Ankenaevnets bemaerkninger herom i sag
AN-2014-0917 af 28. april 2014. Som naevnt af
Granskningsmandspanelet er det saedvanlig praksis
hos stgrstedelen af laegemiddelvirksomhederne, at
preesentationer gennemses pd forhand med dette an-
svar for gje. Ankenzevnet er ikke bekendt med, at den-
ne praksis skulle have givet anledning til praktiske
problemer eller principielle betaenkeligheder, idet der
alene er tale om en overordnet kontrol med overhol-
delse af de formelle regler pd omradet.”

Ankenavnet stadfaestede Granskningsmandspanelets
afggrelse, men nedsatte dog bgden i sagen. Ankesa-
gen er offentliggjort pa www.enli.dk.

Live patientcases

Granskningsmandspanelet kom i en forhandsvurde-
ring frem til, at en oplaegsholder brug af ”live patient-
case”, hvor to patienter skulle veere til stede og ud-
spgrges under oplaegget for at illustrere forskellen i

symptomer mht. diagnosticering, ikke var i overens-
stemmelse med Reklamekodeksets regler.

| afg@relsen understregede Granskningsmandspanelet,
at anvendelsen af de to patienter i det konkrete tilfzel-
de vil blive opfattet pa samme vis, som hvis patienter-
ne skulle holde egentlige selvsteendige opleeg. Dette
skyldes bl.a., at der var mulighed for, at patienterne
selvstaendigt kunne besvare spgrgsmal fra kursets del-
tagere.

Ankenavnet kom i deres afggrelse frem til, at anven-
delse af patientcases i forbindelse med faglige arrange-
menter som udgangspunkt ikke er i overensstemmelse
med Reklamekodeks. Som det fremgar af Vejledningen
til Reklamekodeks § 13, stk. 1, kan patientcases dog
undtagelsesvis benyttes, sa leenge patientcasen ikke er
udvalgt af lsegemiddelvirksomheden, og patientcasen
er teet knyttet til det faglige materiale i arrangementet.
Patienter kan som udgangspunkt ikke anvendes som
oplaegsholdere.

Ankenzvnet kunne dog i den konkrete sag tilslutte sig,
at det kan vaere formalstjenligt at benytte patienter til
at illustrere de pageeldendes saeregne karaktertraek i
relation til deres respektive diagnoser. | det konkrete
tilfelde fandt Ankenzevnet saledes, at betingelserne
for at anvende patientcases var opfyldt, i det omfang
spgrgsmalene til de to patienter udelukkende blev stil-
let af opleegsholderen, saledes at det sundhedsfaglige
fokus blev sikret.

Guidelines - uddybning

Pa baggrund af seneste nyhedsbrev af 30. september
2016 har der vist sig behov for en uddybning af, hvorle-
des guidelines fra f.eks. medicinske selskaber - bade
nationale og internationale - kan anvendes.

Som naevnt i seneste nyhedsbrev har ENLI aendret
praksis pa baggrund af, at Leegemiddelstyrelsen ikke
finder rekommandationer/guidelines egnede som do-
kumentation, medmindre disse rekommandationer/
guidelines er baseret pa videnskabelige artikler, der i
gvrigt opfylder referencekravene, jf. Reklamekodek-
sets § 7, stk. 5.
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Guidelines i laegemiddelreklamer

De nzevnte guidelines kan alene anvendes, hvis de eri
overensstemmelse med leegemidlets SPC og de i gv-
rigt opfylder referencekravene.

Guidelines kan saledes ikke benyttes som selvstaendig
dokumentation og reference for oplysninger om et
legemiddel i en leegemiddelreklame. De kan som
naevnt i det tidligere nyhedsbrev indeholde oplysnin-
ger om off-label brug eller andet, der er i strid med
det godkendte produktresumé for det pageeldende
legemiddel.

Man kan henvise til videnskabeligt underbyggede un-
dersggelser, der har vaeret offentliggjort i anerkendte
og uafhaengige danske eller udenlandske fagtids-
skrifter e.l., safremt undersggelserne forud for offent-
ligggrelsen har veeret undergivet en uvildig bedgm-
melse. Hvis denne type undersggelse er omtalt i en
guideline, skal der henvises til referencen til artiklen i
fagtidsskriftet.

Der kan dermed veaere tale om ulovlig reklame, hvis
der f.eks. henvises til en guideline, der indeholder
oplysninger om off-label brug af virksomhedens laege-
middel, eller i gvrigt henviser til oplysninger om laege-
midlet i guidelinen, hvor der ikke er dokumentation
for oplysningerne i produktresumeet eller i en offent-
liggjort videnskabelig undersggelse, der opfylder be-
tingelserne herfor.

Virksomheden kan evt. indsaette en supplerende hen-
visning til en guideline, hvis den indeholder en henvis-
ning til en videnskabeligt underbygget undersggelse,
der er offentliggjort, og som opfylder betingelserne
nedenfor. Der skal i givet fald ogsa vaere en henvis-
ning til artiklen, og det er en forudsaetning, at guideli-
nen ikke indeholder oplysninger, der er i strid med
produktresumeet.

Guidelines i informationsmateriale om sygdom mv.
Det bemeerkes, at hvis informationsmateriale om
sundhed/sygdom ikke - hverken direkte eller indirek-
te - indeholder information om laegemidler, kan der
henvises til guidelines.

Bemaerk dog, at hvis guidelines indeholder omtale af
legemidler, kan informationsmaterialet blive om-

fattet af reklamereglerne. Hvis guidelines saledes inde-
holder off-label omtale af lsegemidler, kan informati-
onsmaterialet udggre en ulovlig reklame, selvom lzege-
midlet ikke neaevnes direkte i informationsmaterialet.
Der kan i sa fald veere tale om en indirekte reklame via
omtalen af lzegemidlet i den guideline, der anvendes
som reference.

Lovgivning vedr. dokumentation, herunder guidelines
Det fremgar af reklamebekendtggrelsens § 13, stk. 4,
at som dokumentation for oplysninger om et lszegemid-
del ma, ud over produktresumeet, kun anvendes vi-
denskabeligt underbyggede undersggelser, der skal
have veeret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige
danske eller udenlandske veerker, fagtidsskrifter e.l.
Undersggelserne skal forud for offentligggrelsen have
vaeret undergivet en uvildig bedgmmelse, jf. reklame-
bekendtggrelsens § 13, stk. 4.

Det fglger af leegemiddellovens § 63, at reklame for et
legemiddel ikke ma vaere vildledende eller overdrive
leegemidlets egenskaber. Det betyder, at der ikke gen-
nem en reklames udformning og indhold ma bibringes
medicinbrugere og personer, der ordinerer eller udle-
verer laegemidler, en fejlagtig opfattelse af leegemidlet,
herunder af dets virkning, bivirkninger, pris, indhold
osv., sygdom eller behandling. Reklame for et laege-
middel ma hverken ved udformningen eller indholdet
vildlede eller veere egnet til at vildlede de personer,
den er rettet mod, jf. pkt. 3.1 i Leegemiddelstyrelsens
vejledning om reklame for laegemidler.

Det fglger endvidere af lzegemiddellovens § 63, at op-
lysninger i reklame for et laegemiddel skal veere i over-
ensstemmelse med laegemidlets godkendte produktre-
sumé. Det indebarer, at reklamens faktuelle indhold
ikke ma stride mod produktresumeets indhold. En re-
klame kan indeholde udsagn, som supplerer oplysnin-
ger i produktresumeet, safremt disse udsagn bekrzefter
eller przeciserer oplysninger i produktresumeet, og
oplysningerne er forenelige med produktresumeet.
Oplysningerne i reklamen ma ikke vaere vildledende
eller overdrive lzegemidlets egenskaber. Reklame for et
leegemiddel ma kun indeholde oplysninger om god-
kendte indikationer, som fremgar af det godkendte
produktresumé, jf. pkt. 3.1 i Laegemiddelstyrelsens
vejledning om reklame for laegemidler.
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KRIS, RADS og IRF

Ifglge Laegemiddelstyrelsens vejledning til reklamebe-
kendtggrelsen pkt. 5.4 kan der henvises til oplysnin-
ger fra medicin.dk og Institut for Rationel Farmakote-
rapi (IRF), der hviler pa en faglig og uvildig vurdering.

| lyset af den tilladte brug af oplysninger fra IRF, kan
der efter ENLI’s opfattelse ligeledes henvises til infor-
mationer fra RADS (Radet for Anvendelse af Dyr Syge-
husmedicin) og KRIS (Koordineringsradet for ibrugtag-
ning af sygehusmedicin), der hviler pd en faglig og
uvildig vurdering.

Bemaerk dog, at oplysninger fra IRF, medicin.dk, KRIS
og RADS alene kan anvendes under forudsaetning af,
at de ikke strider mod det godkendte produktresu-
més informationer.

Juridisk granskningsmand

Juridisk granskningsmand Christina Jensen har sggt
nye udfordringer pr. 31. juli 2016, og derfor har ENLI
s@gt en ny juridisk granskningsmand til sekretariatet.

ENLI har pr. 1. november 2016 ansat cand.jur. Pia
Phillipsen som ny juridisk granskningsmand. Pia kom-
mer fra en stilling i Codan Forsikring, hvor hun arbej-
dede med Tandlzegeforeningens ordningen for klager
over tandlaegeskader.

| vil kunne mgde Pia pa kommende kurser under Lif
Uddannelse, ligesom hun vil indga i den daglige drift
mht. sagsbehandling og vejledning pa mail og telefon.

—o00o0—
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