(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 12. maj 2016

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2016-1970, Journal Club

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog til kontrol ovenstaende arrangement, anmeldt af [l den 21. april
2016.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet umiddelbart stred
mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 26. april 2016.

- har den 4. maj 2016 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfort hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at Reklamekodek-
sets § 21, stk. 4 er overtradt.

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:
1. Program
2. Mgdested
3. Forplejning
4. Anmeldelsen

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Ad 1) Program
Det fglger af Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at laegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sund-

hedsperson faglig information og uddannelse i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante
kurser, konferencer, efteruddannelse og lign., som sundhedspersoner deltager i eller afholder. | disse ak-
tiviteter skal der indga lsegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig relevant for
deltagerne.
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Af vejledningen til bestemmelsen fglger, at begrebet “faglig information og uddannelse” efter fast praksis
af ENLI forstas saledes, at arrangementer skal have et specifikt sundhedsfagligt indhold og videreuddan-
nelsesmaessigt sigte for sundhedspersoner, herunder ved faglige indlaeg om sygdomme, sygdomsomra-
der, produkter og behandlingsmetoder.

| det anmeldte program for Journal Club er angivet "Case gennemgang — primaert refraktaer DLBCL” k.
16:45-17:00.

Det fglger af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at brug af patientcases/sygehistorier i forbin-
delse med faglige arrangementer som udgangspunkt ikke anses for at vaere i overensstemmelse med Re-
klamekodekset krav om, at reklamer skal fremtraede sobert, nggternt og i saglig form. Dette gzlder uan-
set, om historien er fiktiv eller sand.

Patientcases kan dog benyttes i forbindelse med faglige arrangementer, sa leenge patientcasen ikke er
udvalgt af laegemiddelvirksomheden, men eksempelvis er udvalgt af en hyret sundhedsperson. Det er et
krav, at brugen af den enkelte patientcase er taet knyttet til det faglige materiale i arrangementet, eksem-
pelvis til illustration af allerede gennemgaet faglig viden pa mgdet, hvorfor faglige indlaeg, der bestar af en
Igsere gennemgang af patientcases, f.eks. patientcases som de deltagende sundhedspersoner selv med-
bringer til fri debat, ikke altid har den forngdne detaljeringsgrad, som er ngdvendig for, at indlaeggets fag-
lighed kan bedgmmes. Et sadant indlaeg kan derfor i visse tilfaelde fa karakter af mere ubestemt erfarings-
udveksling.

- har i deres hgringssvar anfgrt, at mgdet er sponsoreret af - men selve mgdeindholdet

er planlagt af en Styregruppe bestaende af eksterne laeger. Mgdet er rettet mod yngre laeger, der arbej-

der inden for heematologi, og da det omhandler refraktaer DLBCL, tages der udgangspunkt i en specifik

patient case, som netop har denne diagnose. Herefter gennemgas en raekke artikler ligeledes udvalgt af

Styregruppen. - mener saledes, at en patient case i dette tilfaelde er faglig, idet den danner ud-

gangspunkt for artikelgennemgangen inden for et afgreenset emne, og er udvalgt af tredjepart, uden
har haft indflydelse.

- har anmeldt arrangementet som et eget arrangement. Ligeledes fremgar det af det anmeldte
program, af mgdet er arrangeret af en reekke sundhedspersoner i samarbejde me'. Det er sa-
ledes Granskningsmandspanelets opfattelse, at mgdet er et samarbejde mellem og de 3 opli-
stede sundhedspersoner i programmet, og at - ikke er at anse som en sponsor af mgdet. Dette

betyder, at - er ansvarlig for det fulde programs indhold, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 1 og der-
tilhgrende vejledning.

Da - imidlertid ikke har haft indflydelse pa udvaelgelsen af patient casen, men denne derimod er
udvalgt af en Styregruppe bestaende af eksterne laeger, er det under antagelse af, at udvaelgelsen af pati-
ent casen er sket med afsaet i, hvad der er fagligt relevant for dagens gennemgang af artikler, Gransk-
ningsmandspanelets opfattelse, at Reklamekodeksets § 13, stk. 1 er overholdt.

Ad 2+3) Mgdested og forplejning
Mgdestedet er angivet til Aarhus Universitetshospital samt forplejning er oplyst til i alt 450 kr. — 380 kr.

for aftensmaltid samt 70kr. for Igbende forplejning.
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Granskningsmandspanelet har ingen bemaerkninger hertil, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 3, stk. 7, stk. 8
og stk. 10.

Ad 4) Anmeldelsen
Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er fuldt
oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt. Det fremgar af ovenstaende, at dette ikke er tilfaeldet for

indeveerende anmeldelse.

Afggrelse og sanktion:
-ﬁndes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 4 og idgmmes herfor en patale, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk. 1

Ankevejledning:

Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1. Anke skal ske inden
21 arbejdsdage og sker online pa anmeldersitet via www.enli.dk. Fristen regnes fra den dag, afggrelse af-
siges, og den pagaldende dag teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke. Anken skal in-
deholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis virksomheden ikke gives medhold i anke-
sagen, og der maksimalt idgmmes en sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus moms,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 10. Ved sanktion i form af bgde palaegges et gebyr pa 50
% af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palaegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7,
stk. 9.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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