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Merck A/S
Strandvejen 102 B, 4.th
2900 Hellerup

Kgbenhavn, den 22. december 2011

Vedr.: Aa-2011-1915, anmeldelse af temadag i - pa Hotel Skt. Petri - Afggrelse

Baggrund:

ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstdende anmeldelse af temadag i - pa Hotel Skt. Petri an-
meldt af Merck A/S den 14. november 2011 til kontrol. Arrangementet fandt sted den [JJJjij 2011 fra
kl. 9.30 —17.30, efterfulgt af middag, pa Hotel Skt. Petri i Kgbenhavn.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at bade anmeldelsen og temadagen
var i strid med ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laege-
midler rettet mod sundhedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring fgrste gang den
23. november 2011.

Merck A/S har svaret i sagen den 6. samt 20. december 2011.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring er det granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er overtradt:

e Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sundhedsper-
soner (reklamekodekset) § 13, stk. 1, stk. 7 og stk. 9, samt § 21, stk. 5.

Begrundelse:

Det fglger af § 13, stk. 1 i reklamekodekset, at leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sund-
hedsperson faglig information og uddannelse om laegemidler i form af betaling af de direkte udgifter til
kurser samt andre faglige og videnskabelige aktiviteter, som sundhedspersoner deltager i eller afholder,
herunder som arranggr.

Det fremgar af vejledningen til § 13, stk. 1 i reklamekodekset, at kravet om faglighed af Naevnet for Selvju-
stits pa Laeegemiddelomradet (NSL) har vaeret fortolket saledes, at kun specifikke sundhedsfaglige aktivite-
ter har kunnet godkendes. Det indebzerer, at arrangementer skal have et videreuddannelsesmaessigt sigte
for sundhedspersoner, f.eks. faglige indlaeg om sygdomme, sygdomsomrader, produkter, behandlingsme-
toder, faglige kongresser og symposier. Det er granskningsmandspanelets opfattelse, at denne praksis er i
overensstemmelse med savel formal som ordlyd af § 13, stk. 1 i reklamekodekset.

Det fremgar af det anmeldte program, at formiddagen bestar af indlaeg om plejepersonalets forskellige
kulturer og lzegens formidling af leegerollen i medierne. Eftermiddagen indledes med et indlaeg om multi-
disciplinaere team, efterfulgt af 1 times indleeg med patient cases samt 2 timers indlaeg om paternalisme
kontra autonomi. Det er granskningsmandspanelets vurdering, at det indsendte program overvejende
bestar af indlaeg og drgftelser, som ikke efter geeldende praksis kan anses for at vaere af den forngdne
specifikke sundhedsfaglige relevans.

Herom har Merck oplyst, at den onkologiske behandling bliver stadig mere kompleks. Det anmeldte pro-
gram havde til hensigt at videreuddanne personalet i handtering af de mange multidisciplinaere opgaver,
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der er omkring tilretteleeggelse af den optimale behandling af en patient med metastaserende colorectal-
cancer (mCRC). Den nye chance for at helbrede patienten kraever et meget taet samarbejde mellem onko-
logen, kirurgen, radiologen, patologen, sygeplejersken og sekretzaren for at fa den optimale behandling af
mCRC patienten.

Om de enkelte programpunkter har Merck oplyst, at:

- Under foredraget “Det Multidiciplinaere team” blev der undervist i hvorledes disse multidiciplinae-
re mgder fungerer og hvilken rolle hver enkelt har, saledes at behandlingsstrategien er optimal.

- Under foredraget “Forskellige kulturer i det tvaerfaglige team: laege, sygeplejerske og sekretaer”
blev der undervist i, hvorledes de forskellige faggrupper kan optimere forstaelsen af hinanden og
rationale bag de beslutninger der tages af de andre faggrupper.

- Under foredraget ” Patient case, oplaeg og diskussion” blev der undervist i virkelige forlgb af pati-
enter med mCRC. Udover undervisning i det meget komplekse behandlingsforlgb kom der ogsa en
yderlig dimension frem i de udvalgte patient historier; hvilken indflydelse har patienten og de pa-
rgrende pa behandlingsforlgbet? Far den velformulerede og staerke patient et anderledes be-
handlingsforlgb end den svage patient?

- Dagen sluttede af med undervisning om paternalisme kontra autonomi. Der blev undervist i de
forskellige psykologiske mekanismer, der traeder i kraeft i forskellige patient forlgb og givet ek-
sempler, samt rad om hvordan man kan takle forskellige situationer.

Omkring benyttelsen af patientcases har Merck oplyst, at der er tale om faglig undervisning fra laege til
lege. Merck har desuden ikke haft indflydelse pa valget af patientcases. Som anfgrt i hgringsbrevet er det
efter fast praksis granskningsmandspanelets vurdering, at leegemiddelvirksomheder ikke ma anvende pa-
tientcases under nogen form, idet denne anvendelse er usaglig reklame i strid med reklamekodekset § 4,
stk. 2 samt § 7, stk. 1, hvilket ogsa er anfgrt i vejledningen (ad § 4, stk. 2 allerede i version 1.2 fra 11. ok-
tober 2011). Pa baggrund af Mercks hgringssvar vurderer granskningsmandspanelet, at der ikke i den
konkrete sag ikke er tale om, at Merck har udvalgt patientcases til brug for undervisningen. Dermed vur-
derer granskningsmandspanelet, at reklamekodeksets regler herom ikke er overtradt, idet erfaringsud-
veksling mellem sundhedspersoner, herunder om patienter og behandlingsforlgb fremdraget af sund-
hedspersonerne selv, ikke er i strid med reklamekodekset. Som gvrige indlaeg om erfaringsudveksling fin-
der granskningsmandspanelet dog, at der er tale om et fagligt indlaeg af mere ubestemt karakter. Ifglge
vejledningen til reklamekodekset ad § 13, stk. 1 vil et indlaeg af denne karakter ikke have den forngdne
detaljeringsgrad, som er ngdvendig for at indleeggets faglighed kan bedgmmes. Indlaegget om patientca-
ses er derfor ikke i strid med reklamekodekset, men det t=ller ikke med i vurderingen af arrangementets
overvejende sundhedsfaglige indhold.

Pa baggrund af en samlet vurdering af temadagens indhold er det granskningsmandspanelets vurdering,
at det fagligt relevante indhold udg@r mindre end 4 timer af det samlede program. Arrangementet kan
derfor ikke anerkendes som overvejende sundhedsfagligt, jf. vejledningen ad § 13, stk. 1. Det anerkendes
at behandlingen inden for onkologien er en tvaerfaglig disciplin, men granskningsmandspanelet finder ik-
ke, at indleeg om “plejepersonalets forskellige kulturer” og "laegens formidling af leegerollen i medierne” (i
alt 2 timer) eller patientcases (1 time) i tilstraekkeligt omfang opfylder kravene til specifikt sundhedsfagligt
med et videreuddannelsesmaessigt sigte.

Angaende mgdested samt reprasentation har Merck anfgrt, at man desvzerre ikke var bekendt med at
Hotel Skt. Petri er klassificeret som et 5 stjernes hotel. Dette beklager Merck og er helt enig i, at man ikke
skal afholde arrangementer pa steder der anses for ekstravagant og /eller luksurigst. De faciliteter, der
blev benyttet var mgdelokale samt restauranten.
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Ombkring prisen for arrangementet har Merck fejlagtigt anfgrt at prisen for bespisning udggr 1.012 per
person. Det rigtige belgb er 945 kr. Belgbet daekker udgifterne til hele arrangementet, dvs. mgdelokale og
forplejning gennem dagen inkl. middag efter mgdet. Merck har desuden oplyst, at inden valget faldt pa
Hotel Skt. Petri som mgdested blev der indhentet andre tilbud, og disse 13 pa niveau med tilbuddet fra
Skt. Petri.

Det er granskningsmandspanelets vurdering, at den tilbudte repraesentation gar ud over et rimeligt belgb,
og derved er i strid med reklamekodeksets § 13, stk. 7, jf. ogsa dennes vejledning.

Det er videre granskningsmandspanelets vurdering, at benyttelsen af Hotel Skt. Petri til det anmeldte ar-
rangement er i strid med reklamekodeksets § 13, stk. 9. Granskningsmandspanelet finder saledes, at det
ikke kan tillaegges nogen betydning, at Merck ikke havde kendskab til reklamekodeksets § 13, stk. 9 og
fortolkningen heraf, jf. vejledningen. Pa baggrund af en samlet vurdering er det granskningsmandspanelet
vurdering, at et hotel som Hotel Skt. Petri, der er klassificeret som et 5 stjernet hotel jf. HORESTAs klassi-
fikation, ikke er et mgdested i overensstemmelse med § 13, stk. 9 i reklamekodekset, idet stedet pa bag-
grund af den anfgrte pris samt ogsa i almindeligt omdgmme ma anses for ekstravagant og/eller luksurigst.
Granskningsmandspanelet finder ikke, at der er anfgrt omstaendigheder, der konkret kan begrunde valget
af Hotel Skt. Petri, herunder fx faciliteter, beliggenhed eller manglende alternative mgdesteder i lokalom-
radet.

Arrangementet skulle vaere anmeldt senest 10 arbejdsdage forud for mgdet, jf. § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1,
litra a reklamekodekset. Det er granskningsmandspanelets vurdering, at der foreligger en overtreedelse af
denne bestemmelse, idet anmeldelsen er sket 6 arbejdsdage for sent.

Det vurderes efter omstaendighederne at vaere en skeerpende omstaendighed , jf. Sanktions- og gebyrre-
gulativet for ENLI § 1, stk. 3, at anmeldelsen er sket kun 4 dage forud for arrangementets afholdelse, idet
der saledes ikke har vaeret reel mulighed for at bringe arrangementet i overensstemmelse med reklame-
kodeksets regler.

Afggrelse:
Merck A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets regler om afholdelse af faglige arrangemen-
ter, idet

. arrangementet ikke er overvejende fagligt med den forngdne specifikke sundhedsfaglige rele-

vans, jf. § 13, stk. 1

. arrangementet finder sted pa et luksurigst mgdested i strid med § 13, stk. 9

. den tilbudte repraesentation ikke er pa et rimeligt niveau, jf. § 13, stk. 7

) anmeldelsen er sket 6 arbejdsdage for sent, jf. § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a.

Sanktion:

e Merck A/S gives en patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 21, stk. 5 jf. Sanktions- og ge-
byrregulativ for ENLI §2, stk.1 (det bemeerkes at en grov, abenbart bevidst og gentagen overtrae-
delse kan medfg@re en administrativ bgde)

e P3baggrund af sagens omstandigheder paleegges Merck A/S en samlet bgde pa 90.000 kr. som fgl-
ger:

e Bgde pa 30.000 kr. for overtraedelse af reklamekodeksets § 13, stk. 1, jf. Sanktions- og ge-
byrregulativ for ENLI § 5, stk. 1, litra c.

e Bgde pa 30.000 kr. for overtraedelse af reklamekodeksets § 13, stk . 9, jf. Sanktions- og ge-
byrregulativ for ENLI § 5, stk. 1, litra c.

e Bgde pa 30.000 kr. for overtraedelse af reklamekodeksets § 13, stk. 7, jf. Sanktions- og ge-
byrregulativ for ENLI § 5, stk. 1, litra c.
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e Palaeg om at afgive underskrevet tilsagn om, at Merck A/S ikke har til hensigt at gentage overtree-
delsen, jf. Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI § 1, stk. 2.

Hensigtserklaering til underskrift vedlagt.
Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 9 stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via www.enli.dk.

Fristen regnes fra den dag, hvor afggrelsen er afsagt, og den pageeldende dag tzeller som 1. dag. Week-
end- og helligdage medregnes ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palagges et
gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, og hvis bgden nedszettes, palaegges et gebyr pa
50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

| gvrigt henvises til uddybende ankevejledning pa: www.enli.dk (Under menupunktet “Vejledninger”).

Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Christina Jensen Peter Schwarz
Juridisk granskningsmand Laegefaglig granskningsmand

Malene Abildstrgm
Juridisk granskningsmand
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