(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 16. januar 2017

AFG@RELSE

Afggrelse vedr. KO-2016-5823 - Plastholder til demo-device
Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse i klagesagen imellem parterne:
Klager: Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14, 3.sal
2300 Kgbenhavn S

og
Indklagede: GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68
Sektion for legemidler
2605 Brgndby
Vedrgrende: Plast-holder til demo-devices uddelt til sundhedspersoner af indklagede.
Resumé:

GlaxoSmithKline Pharma A/S findes at have overtradt reglerne i Reklamekodeksets § 12, stk. 1.

Baggrund:

Novartis Healthcare A/S indsendte den 23. december 2016 en klage over GlaxoSmithKline Pharma A/S’
uddeling af plastholdere til demo-devices til sundhedspersoner, med henblik pa en vurdering af, hvorvidt
aktiviteten er i strid med Reklamekodekset.

Novartis Healthcare A/S klager over:

“Novartis har i en tidligere sag (EN-2015-3311) modtaget Granskningsmandspanelets afggrelse
om en tilsvarende device-holder. Ifglge granskningspanelet betragtes device-holderen som en
gave og den er dermed omfattet af det generelle gaveforbud i Reklamekodeksets §12. Det me-
ner vi saledes ogsa er tilfeeldet for den af GSK anvendte device-holder.
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Forinden indgivelsen af klagen har Novartis rettet telefonisk henvendelse direkte til GSK (22.
november 2016) og informeret GSK om den tidligere sag og Granskningsmandspanelets afgs-
relse (bilag 2). Som opfaslgning pG henvendelsen sendte GSK en mail til Novartis den 24. no-
vember, hvor GSK oplyser, at de har veeret i kontakt med ENLI den 24. november 2015 angden-
de device-holderen, og at GSK fortsat vurderer, at deres device-holder opfylder gaeldende reg-
ler.

Novartis kontaktede herefter ENLI telefonisk for at fa afklaret muligheden for at fG Novartis’
device-holder (bilag 3) godkendt, og dette var efter Novartis’ forstdelse af tilbagemeldingen fra
ENLI ikke en mulighed.

Novartis gnsker derfor med denne klage at opna fuld klarhed over, hvorvidt denne type device-
holdere kan leve op til Reklamekodekset, herunder at fG belyst, hvorvidt der er sarlige forhold
der g@r sig geeldende for GSK’s device-holder, der madtte adskille denne fra Novartis’ device-
holder.”

Sagen blev sendt i hgring den 23. december 2016, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. | hgringssvar af 6.
januar 2017 havde GlaxoSmithKline Pharma A/S fglgende bemaerkninger;

“We analyzed the complaint from Novartis and the photo presented and we agree that this is
an example that is not compliant to ENLI’s guidance, to GSK’s intent and to GSK’s instructions
on how to use the Ellipta device replicas rack.

The rationale for introducing this device replicas rack was to facilitate medicine recognition for
both physicians, nurses and patients. With the introduction of the multiple medicines in the EL-
LIPTA device, physicians and nurses need ongoing education and support to distinguish be-
tween RELVAR, ANORO and INCRUSE. The introduction of the device rack was intended to avoid
any confusion for HCPs when choosing the right product for each patient and when instructing
the patient on what device to pick from the pharmacy and use.

As shown in our previous discussions with ENLI, it is important for the safe use of the products
to use the Ellipta demo device (that shows how to use Ellipta in real life and is grey, unbranded)
and then the colored device replica (that is closed, sealed, not possible to be used by the pa-
tient, but helping the doctor remember and indicate the color of device that the patient should
get in the pharmacy and use).

In November 2015, GSK presented the idea of the device rack to ENLI and received the feedback
that it was not allowed to provide device replicas in a box. On 30 November 2015, the former
Therapy Area Manager (Hans Henrik Buur) had a telephone call with Julie at ENLI to share the
device replica details (visually and with our purposes of patient safety) and she confirmed that
we could use the device replicas as long as they are removed from the box.

To ensure that ENLI’s guidance was respected, GSK trained Medical Representatives and Key
Account Managers to remove the plastic box (per ENLI’s guidance) before distributing the repli-
cas to the physician/nurse and then throw the box away. The training was done in December
2015 (when the Ellipta device replica racks were introduced), with reminders in January, May
and November 2016. The Sales Manager and the Therapy Area Manager have been checking
the use of device replica racks in all the field visits with the team members.

ENLI ApS | Lersg Parkallé 101] DK-2100 Kebenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Based on the information from Novartis, we see that the GSK instructions were not fully re-
spected and we are initiating an internal investigation to identify the causes and build an ac-
tion plan to ensure this kind of practice will not be repeated.”

Granskningsmandspanelet tog herefter sagen op til afggrelse.

Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:
Det folger af Reklamekodeksets § 12, stk. 1, at det ikke er tilladt at udlevere, tilbyde eller love sundheds-
personer gaver eller gkonomiske fordele, hverken i form af kontanter eller naturalier, jf. dog §§ 13-15.

Af § 14, stk. 2, i Reklamekodekset fremgar det, at det er tilladt at udlevere lzegeudstyr, som bidrager di-
rekte til at uddanne den sundhedsprofessionelle og er malrettet patientbehandlingen under forudsaetning
af, at det er af ubetydelig veerdi og ikke traeder i stedet for saedvanligt ngdvendigt udstyr i modtagerens
leege- eller apoteksvirksomhed.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 12, at gaveforbuddet blandt andet gzelder for de sa-
kaldte “gimmicks” eller "leave behinds”, sdsom post-it blokke, notesblokke osv., som er kontorartikler af
mindre veerdi, og som det tidligere har vaeret accepteret at give.

Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at denne sag ikke omhandler udlevering af en device, som
er medicinsk udstyr (uden aktiv ingrediens), der kan udleveres til en sundhedsperson i medfgr af Rekla-
mekodeksets § 14, stk. 2, idet udstyret er beregnet til at hjeelpe patienten til indlaering. Sagen drejer sig
derimod om udlevering af en plastholder til sadanne devices, som laegen kan have staende pa sit skrive-
bord, i sin reol el.lign.

Som naevnt ovenfor er der i Reklamekodeksets § 12, stk. 1, et forbud mod at give gaver. Gransknings-
mandspanelet bemaerker, at der i en lignende sag blev truffet afggrelse om, at en sadan device-holder
ikke kunne gives i overensstemmelse med Reklamekodekset, idet denne var at sammenligne med kontor-
udstyr, sasom tidsskriftholder, opbevaringsbakke o.lign., som har til formal at holde styr pa Igse kontorar-
tikler.

Granskningsmandspanelet vurderer ikke, at device-holderen har sa teet sammenhaeng til en device, der
kan udleveres i medfgr af Reklamekodeksets § 14, stk. 2, at ogsa device-holderen kan anses for tilladt |ae-
geudstyr. Derved bliver device-holderen at betragte som en gave, der er omfattet af det generelle gave-
forbud i Reklamekodeksets § 12, stk. 1.

Det fremgar endvidere af vejledningen til Reklamekodeksets § 14, stk. 2, at ”Ifglge EFPIA’s FAQ geelder
blandt andet, at leegeudstyr generelt omfatter udstyr, der egner sig til at forbedre sundhedspersonens lze-
ge- eller apoteksvirksomhed og patientbehandlingen, og som ikke har nogen personlig veerdi for sund-
hedspersonen. Eksempler herpd kunne vaere medicinsk udstyr til f.eks. inhalering (uden aktiv ingrediens)
samt udstyr, der er beregnet til at hjaelpe patienten til indleering, f.eks. selvinjektion.”

Det fremgar endvidere, at "Som udgangspunkt er branding med produktnavn eller produktlogo ikke tilladt
pd laegeudstyr, medmindre branding tjener et relevant informations- eller patient-sikkerhedsmaessigt for-
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madl. Et eksempel pd, hvor det er tilladt at komme produktnavn pG demonstrationsudstyr, sésom inhalati-
ons-devices eller injektionsudstyr, er situationer, hvor produktnavnet har til formal at forhindre fejl ved, at
det rette produkt kan identificeres til det pdgeeldende udstyr.”

Af hgringssvaret fra GlaxoSmithKline Pharma A/S fremgar det, at formalet med device-holderen var at
undga forvirring for sundhedspersonen, nar der skulle vaelges det rette lzegemiddel (af tre mulige fra Gla-
xoSmithKline Pharma A/S), og nar patienten skulle instrueres om, hvilket leegemiddel, der skulle vaelges og
hvordan det skulle bruges sammen med devicen.

Som Granskningsmandspanelet har opfattet sagen er disse tre laegemidler ikke beregnet til at skulle tages
sammen. Det er pa den baggrund Granskningsmandspanelets opfattelse, at der ikke ses at vaere et speci-
fikt patientsikkerhedsmaessigt formal, der kan berettige brugen af en plastholder til at fremvise GlaxoS-
mithKline Pharma A/S’ laegemidler mv. indenfor omradet.

Pa den baggrund finder Granskningsmandspanelet, at plast-holderen ma anses for omfattet af gavefor-
buddet i Reklamekodeksets § 12.

Afggrelse:
GlaxoSmithKline Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 12, stk. 1, og palaegges
som fglge heraf sanktioner.

Granskningsmandspanelet har noteret, at GlaxoSmithKline Pharma A/S allerede i november 2015 var klar
over, at device-holderen ikke var lovlig at give til sundhedspersonerne, og at GlaxoSmithKline Pharma A/S
instruerede sit personale herom i december 2015, samt pamindede herom i januar, maj og november
2016. Ikke desto mindre har Novartis Healthcare A/S kunne pavise, at device-holderen fortsat blev udle-
veret af personale fra GlaxoSmithKline Pharma A/S.

Sanktion:
e GlaxoSmithKline Pharma A/S palagges at ophgre med at udlevere device-holderen, jf. Sanktions- og
Gebyrregulativets § 1, stk. 1.
e GlaxoSmithKline Pharma A/S péaleegges endvidere en bgde pa 30.000 kr. + moms for overtraedelse af
Reklamekodeksets § 12, stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c).

Kopi af naervaerende skrivelse sendes til klager hhv. indklagede og til Leegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Rikke Baekgaard Thomassen
Juridisk granskningsmand
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