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Guide om markedsundersggelser

ENLI er ved at laegge sidste hand pa en guide om mar-
kedsundersggelser, som i starten af december 2018
bliver tilgaengelig pa www.enli.dk.

Guiden har til formal at sammenfatte relevant infor-
mation til de leegemiddelvirksomheder, der er ftil-
sluttet ENLI, nar de udarbejder markedsundersggelser
rettet mod sundhedspersoner i Danmark.

Guiden om markedsundersggelser omhandler pri-
mart de generelle krav til en markedsundersggelse,
herunder reklamereglerne og brugen af konsulentbu-
reauer.

Guiden har et afsnit med Q&A’s, hvor de indsendte
spergsmal fra virksomhederne behandles.

Derudover er der i bilagene eksempler pa markedsun-
dersggelser, herunder eksempel pa en helt neutral
undersggelse, som ikke anses som reklame samt et
eksempel pa en underspgelse, som har flere formal,
herunder et reklameformal.

Ankenzevnet

Ankenaevnet har den 22. oktober 2018 behandlet en
anke af en klagesag, hvor indklagede havde faet en
sanktion for overtreedelse af Reklamekodeksets regler
om sammenlignende reklame.

Ankenaevnets afggrelse og begrundelse:
“Frokostsymposiet afholdt af [...] i forbindelse med
Dansk Cardiologisk Selskabs drsmgde den 4. maj 2018
var ikke en del af det officielle program for drsmgdet.
Symposiet er derfor omfattet af reklamereglerne, og
[...] er som arranggr af symposiet ansvarlig for over-
holdelsen af disse regler, jf. Sundhedsstyrelsens afgd-
relse af 28. maj 2014 og Ankenaevnets afggrelse i AN-
2016-3924.

Der er vaesentlig uenighed om indholdet af professo

NNs mundtlige praesentation under symposiet i til-

knytning til de slides, der er fremlagt under sagen.
Uenigheden knytter sig seerligt til, hvorledes disse sli-
des er indgadet i foredraget, og hvilke mundtlige forbe-
hold og uddybninger, der madtte veere taget i relation
til de enkelte slides. Ankenaevnet er derfor afskaret fra
at foretage en helhedsvurdering af praesentationen,
men md henholde sig til at vurdere de fremlagte sli-
des. Det bemaerkes, at [...] som arrang@r er ansvarlig
for, at savel foredraget i sin helhed, som de enkelte
slides, lever op til reklamereglerne og ikke kan give
anledning til misforstdelser, jf. ogsd AN-2016-3924.

Ankeneevnet kan tilslutte sig, at der under praesentati-
onen - navnlig ved brugen af slide 30 - er foretaget en
illoyal sammenligning af laegemidler i strid med Re-
klamekodeks § 8, stk. 1. | denne slide sammenlignes
effekt- og sikkerhedsendepunkter for [leegemiddel X]
og [leegemiddel Y], uanset |[..]s lsegemiddel
[lzegemiddel X] ikke er godkendt til indikationen. Der
er sdledes tale om en off-label sammenligning i strid
med reklamereglerne.”

Afggrelsen er tilgaengelig pa www.enli.dk.

Er du den rette modtager af nyhedsbreve fra ENLI? Du kan fremover tilmelde/framelde vores nyhedsbrev ved at sende en e-mail til sekretariat@enli.dk
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Samarbejde med Region Sjzelland
Hospitalsansatte sundhedspersoner

Lif har indgaet en principaftale med Region Sjeelland
vedr. industriens samarbejde med regionens sygehu-
se om efteruddannelse og kompetenceudvikling af
sundhedspersoner. Styregruppen bag ENLI har be-
sluttet, at aftalen skal geelde for alle ENLI’s tilsluttede
virksomheder. Aftalen traeder i kraft 1. december
2018 og kan findes pa www.enli.dk.

Aftalen tager udgangspunkt i tilsvarende indhold som
i aftalen med Region Syddanmark, idet det dog er be-
sluttet, at bestemmelsen om evt. deltagergebyr til
deltagelse i efteruddannelsesarrangementer kun skal
geelde i helt saerlige tilfeelde. Derudover omfattes ad-
visory board pa tilsvarende vis som i aftalen med Re-
gion Hovedstaden.

Blandt aftalens hovedprincipper er:

o Invitationer skal sendes til sygehusdirektion,
som giver svar indenfor 14 dage
. Virksomheder kan malrette invitationer mod

kompetencer eller specialer/subspecialer — blot
ikke pa personniveau

o Kun i helt seerlige tilfeelde kan parterne aftale
evt. deltagergebyr, og virksomheder kan som
udgangspunkt fortsat betale for transport og
overnatning

o Sygehuset er afsender ved arrangementer pa
sygehuset. Virksomhedssponsorater er tilladt —
idet de skal fremga af invitationerne

. Mgder (sasom eks. laegemiddelkonsulentmg-
der) er ikke eksplicit omfattet af aftalen — men
er fortsat tilladt

. Advisory boards er omfattet af aftalen pa tilsva-
rende vis som i aftalen med Region Hovedsta-
den. Samarbejdet herom er fortsat tilladt — idet
afdelingschefen skal godkende, hvis en medar-
bejder pnsker at sidde i et advisory board.

o Leegemiddelvirksomheder, der giver tilbud om
efteruddannelsesarrangement pa regionens
sygehuse, er forpligtiget til at anmelde disse til
ENLI.

Pa samme vis, som allerede sker i dag, nar virksomhe-
der anmelder arrangementer og sponsorater til ENLI
for hospitalsansatte sundhedspersoner i Region Ho-
vedstaden og Region Syddanmark, skal virksomheder-

ne fra 1. december 2018 i anmeldelsen til ENLI angive
(ved afkrydsning pa anmeldersitet), om invitation eller
sponsorat, helt eller delvist er malrettet hospitalsan-
satte sundhedspersoner i Region Sjxlland samt om
invitationen er sendt til hospitalet pa rette ledelsesni-
veau.

Dokumentationsguide

Som naevnt i nyhedsbrevet af 2. oktober 2018, oplever
ENLI en efterspgrgsel efter eksempler mv. om brugen
af forskelligt dokumentationsmateriale. ENLI er saledes
i gang med at udarbejde yderligere vejledning herom.

ENLI opfordrer i den sammenhaeng virksomhederne til
at indsende eksempler og sp@rgsmal til dokumentation
og brugen af referencer, som g¢gnskes behandlet i
guiden. Disse kan indsendes pa sekretariat@enli.dk

Billedmateriale i reklamer

Billeder er generelt meget udtryksfulde og kan i nogle
tilfeelde udtrykke mere, end man umiddelbart kan skri-
ve i ord. Billeder kan vaere veerdiladede og g@re stort
indtryk pa modtageren.

Derfor er det ogsa vigtigt, at man overvejer brugen af
billeder, nar der udarbejdes reklamemateriale.

Ifglge Reklamekodeksets § 4, stk. 2, skal reklamer i sin
helhed veaere fyldestggrende og saglige, og de ma ikke
veere vildledende eller overdrive laegemidlets egenska-
ber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overensstem-
melse med lzegemidlets godkendte produktresumé.
Billedmateriale i reklamen indgar i denne vurdering.
Det er bade i form af billeder af mulige patienter, hvor
billedet viser en forventet reaktion efter behandling
med laegemidlet, men ogsa stemningsbilleder, idet lae-
gemidler ikke ma markedsfgres lige sa pagaende og
forbrugsstimulerende som almindelige forbrugsvarer,
jf. saglighedskravet.

Veaer derfor opmaerksom pa brugen af billeder - uanset,
om der er personer med pa billedet eller om eventuel-
le personer kan udggre en ulovlig patientcase. Usagli-
ge, overdrevne eller vildledende billeder er en over-
traedelse af Reklamekodekset.
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