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Kgbenhavn, den 22. maj 2018

AFG@RELSE

Afggrelse vedr. KO-2018-1448 - Invitation til aftenmgde
Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse i klagesagen imellem parterne:
Klager: Novo Nordisk Scandinavia AB

Arne Jacobsens Allé 17 9
2300 Kgbenhavn S

og
Indklagede: Sanofi-Aventis Denmark A/S
Slotsmarken 13
2970 Hgrsholm
Vedrgrende: Arrangement afholdt af indklagede.
Resumé:

Sanofi-Aventis Denmark A/S findes at have overtradt fglgende regler:
e Reklamekodeksets § 5, stk. 1 — manglende dato og pligttekst i reklamemateriale
e Reklamekodeksets § 13, stk. 7 — forplejning

Sanofi-Aventis Denmark A/S findes ikke at have overtradt fglgende regler:
o Reklamekodeksets & 7 — dokumentation
o Reklamekodeksets § 13, stk. 1 — patientcase
e Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra e) — konsulent
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Baggrund:

Novo Nordisk Scandinavia AB [Novo Nordisk] indsendte den 3. april 2018 en klage over et arrangement
afholdt af Sanofi-Aventis Denmark A/S [Sanofi], med henblik pd en vurdering af, hvorvidt arrangementet
er i strid med Reklamekodekset.

Novo Nordisk klager over:
1. Mangelfuld reklame
a. Manglende pligttekst, herunder mangelfuld datering
b. Manglende dokumentation
2. Forplejning
3. Konsulent
4. Patientcase

Novo Nordisk anfgrer fglgende i deres klage:

”Ad 1 mangelfuld reklame

Novo Nordisk kan konstatere, at Sanofi i Bilag 1 har angivet, at Toujeo og Lantus vil blive
gennemgadet under agendapunktet "Workshop — Blodsukkermdlinger”. Vejledningen til
Reklamekodekset angiver at ’..en angivelse af generiske navne (aktive stoffer) eller saer-
navne (produktnavne) i invitationen g@r, at denne vil blive anset for at vaere en reklame for
leegemidler’, jf. side 10. Materialet udgar sdledes reklame, jf. Reklamebekendtggrelsen §
1, stk. 1, jf. § Reklamekodekset § 3, stk. 1., og kravene hertil skal derfor efterleves.

Vejledningen angiver videre, at der i sddanne tilfselde skal veere integrerede pligtoplysnin-
ger for angivne laegemidler. Novo Nordisk kan konstatere, at der ikke er indsat pligtoplys-
ninger for Toujeo og Lantus i invitationen, hvilket er i strid med Reklamekodekset § 5.

Invitationen indeholder ingen reference til de pagaeldende laegemidlers produktresuméer,
uagtet at det eksempelvis anfgres, at Toujeo er et basalinsulin, ligesom materialet inde-
holder en raekke spgrgsmal om eksempelvis titrering, kontroller og brug af laegemidlerne,
uden reference til hvilken dokumentation sddanne betragtninger vil blive bygget pd. Dette
md samlet set betragtes som en overtraedelse af kravene i Reklamekodekset § 7.

For reklamematerialer kraeves tydelig og fuld datering med angivelse af dato, mdned og
arstal. | Bilag 1 er blot mdned og dr angivet. Idet dato ikke er angivet, er dette en overtrae-
delse af kravet i Reklamekodekset § 5, stk. 1, nr. 12, jf. Vejledningen hertil.

Ad 2 bespisning

Novo Nordisk kan konstatere, at varigheden af det faglige program pG mgdet er 1 time og
50 minutter (fratrukket bespisning kl 16.30-17.00 samt kIl 18.00-18.10). Beregningen af
mgdets varighed falger metoden som anlagt af ENLI bl.a. i sagen Ac-2014-3837. Invitatio-
nen angiver, at Sanofi vil tilbyde ‘Tapas’ far mgdets start, ligesom der vil blive tilbudt ‘kaf-
fe og lidt s@dt’. Samlet set md dette betragtes som mere en blot en forfriskning, jf. Vejled-
ningen til Reklamekodekset side 55-56.

Det kan derfor opfattes sdledes, at Sanofi ved et fagligt mgde med mindre end to timers
varighed tilbyder egentlig bespisning. Dette szerligt henset til, at mgdet indledes med en
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halv times bespisning, samt at bespisningen samlet udggr 40 minutter. Den samlede tid
afsat til bespisning bgr ses i relation til den korte varighed af det faglige program. Dette
md betragtes som en overtraedelse af Reklamekodekset § 13, stk. 7, samt Vejledningen
hertil.

Ad 3 foredragsholder § 15, stk. 1, litra e

Sanofi angiver i Bilag 1, at en ekstern praktiserende laege vil gennemga “forskellen mellem
de forskellige basalinsuliners virkningsvarighed, variabilitet og hypoglykeemi” ligesom
“Opstart af Toujeo” og “mangel pa insulins dggndaekning eksempelvis ved Lantus™ vil bli-
ve gennemgdet. Reklamekodekset § 15, stk. 1, litra e angiver, at ‘ndr en ansat sundheds-
person engageres til at yde den relevante tjenesteydelse, ma der ikke vaere tilskyndelse til
at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, salge eller administrere et bestemt laegemiddel’.

Ordlyden i Bilag 1 kan opfattes sdledes, at Sanofi har instrueret foredragsholderen i speci-
fikt at omtale Sanofis leegemidler - Toujeo og Lantus. Idet agendapunkterne vedrgr vejled-
ning, titrering, mm., kan det forstds sdledes, at sundhedspersonen er blevet instrueret i at
anbefale, og opfordre til brug af, netop disse leegemidler. Dette er i strid med Reklameko-
dekset § 15, stk. 1, litra e. Hertil kommer, at al information givet pd mgdet skal leve op til
kravene for reklame. Her skal Novo Nordisk opfordre til, at Sanofi klarlaegger forlgbet ved
fremsendelse af kontraktsgrundlaget for samarbejdet, samt den anvendte praesentation.
Sdfremt Sanofi ikke gnsker at udlevere disse materialer, ma det antages, at de ikke lever
op til reklamereglerne.”

Sagen blev sendt i hgring den 3. april 2018 til Sanofi, jf. ENLI’'s Sagsbehandlingsregler § 9. | fgrste hgrings-
svar af 16. april 2018 havde Sanofi fglgende bemaerkninger:

” 1. Baggrund.

Som det fremgdr af det af Novo Nordisk fremlagte bilag 1, var den omtvistede invitation til
Arrangementet rettet mod sundhedspersoner i form af alle interesserede lzeger og konsul-
tationsygeplejersker.

Det fremgdr af invitationen, at Arrangementets tidsmaessige udstraekning inklusiv ankom-
sten udgjorde ca. 2 timer og 30 minutter, hvoraf 1 time og 50 minutter skulle besta af fag-
ligt indhold. De to faglige moduler er i invtiationen benaevnt henholdsvis "En vej igennem
diabetesjunglen" ("Modul 1") og " WORKSHOP — Blodsukkermdlinger" ("Modul 2"). Sanofi
havde til lejligheden truffet aftale med praktiserende lzege [...] og Diabetessygeplejerske
[...] til at holde foredrag for kursets deltagere i henholdsvis mgdets Modul 1 og 2. Det be-
ror sdledes pa en fejl, at [...]s navn og titel ikke er medtaget under beskrivelsen af Modul 2
i invitationsteksten.

Til neermere illustration af Arrangementets faglige indhold fremlaegges som bilag A prakti-
serende leege [...]s PowerPoint praesentation benaevnt "Behandling af type 2 diabetes", der
blev brugt under foredraget i Modul 1. Diabetessygeplejerske [...]s PowerPoint preesenta-
tion benaevnt "En vej gennem diabetesjunglen — blodsukkermdling", der blev brugt ved un-
dervisningen i Modul 2, fremleegges som bilag B. Det bemarkes, at begge PowerPoint
praesentationer pd forhdnd blev gennemgdet af en medarbejder fra Sanofi for at sikre
overholdelsen af geeldende regler, herunder ENLIs Reklamekodeks.Sanofi har dog inden
indflydelse haft pa indholdet i praesentationerne.
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Som bilag C og D fremlaegges envidere de skriftlige samarbejdsaftaler i ekstraheret form,
der er indgdet med henholdsvis [...] og [...]. Det fremgdr heraf, at de to sundhedspersoner
var engageret til lejligheden som foredragsholdere.

3. Sanofis synspunkter

3.1 Invitationens indhold

Sanofi medgiver, at produktnavnene Toujeo® og Lantus® slet ikke burde have varet naevnt
i invitationen i bilag 1. Dette er en fejl og en afvigelse af Sanofis saedvanlige praksis og in-
terne retningslinjer og Sanofi kan oplyse, at forholdet efterfglgende er blevet indskaerpet
over for de ansvarlige medarbejdere. Da invitationen dermed formelt set har karakter af
reklame i henhold til ENLIs praksis, medgiver Sanofi ligeledes, at pligtoplysningerne i Re-
klamekodeksets § 5, stk. 1 burde have fremgdet af invitationen, herunder med angivelse af
datoen for, hvorndr reklamematerialet sidst er revideret.

Novo Nordisk har i klagen under punkt 1 anfgrt, at Sanofi i invitationen i bilag 1 angav, at
Sanofis laeegemidler Toujeo® og Lantus® ville blive "gennemgdet" under Arrangementets
Modul 2. Sanofi bestrider, at teksten i invitationen kan opfattes sddan. Som det derimod
fremgdr af invtiationen bestod det faglige indhold i Modul 2 i en workshop om blodsuk-
kermdlinger. | den forbindelse har underviseren [...] egenhaendigt vurderet, at det var na-
turligt og ngdvendigt at tage udgangspunkt i nogle konkrete laegemidler.

Novo Nordisk anfarer endvidere i klagens punkt 1, at Sanofi har overtrddt Reklamedoksets
§ 7, idet invtitationen i bilag 1 ikke indeholder en reference til produktresumeérne for Tou-
jeo® og Lantus®. Dette synspunkt begrundes med, at det i invitationen oplyses, at Toujeo®
er et basalinsulin, samt at invitationen i gvrigt indeholder en raekke spgrgsmal om eksem-
pelvis titrering, kontroller og brug af leegemidler. Det er dog Sanofis klare opfattelse, at
selve oplysningen om, at Toujeo® er et basalinsulin ikke medfgrer et krav om medtagelse
af en reference til produktresuméet i invtiationen, idet der helt abenlyst er tale om et for-
hold, der er almindeligt kendt blandt fagfolk, jf. Vejledningen til Reklamekodkset s. 25.
Dermed er Sanofi ikke forpligtet til at henvise til produktresuméet.

For sa vidt angdr den ubestemte "raekke spgrgsmal” om titrering, kontroller og brug af lae-
gemidlerne, som Novo Nordisk ligeledes henviser til i klagen under punkt 2, antager Sano-
fi, at det angar falgende spgrgsmdal i programteksten i invitationen:

"Hvilken patientvejledning skal der gives?"

"Hvordan titrerer man og hvad g@r man det udfra?"

"Hvilke kontroller skal der tages."

"Hvorndr skal man bede om hvad (fasteblodsukkermalinger, 7 punktsprofil, CGM)"
"Hvordan finder man ud af, at der er et mangel pa insulins dggndaekning eksempelvis ved
Lantus".

Sanofi bemaerker i relation hertil, at de naevnte spgrgsmal netop har karakter af helt neu-
trale spgrgsmal som skal ses i modsaetning til oplysninger eller pastande. Det falger sdle-
des af Reklamekodeksets § 7 og Vejledningen hertil, at laegemiddelreklame skal indeholde
en efter forholdene i enhver henseende korrekt, fyldestggrende og veldokumenteret in-
formation, der ikke er vildledende ved udeladelse, flertydighed eller lignende, idet pdstan-
de og oplysninger om produktet, herunder dets seerlige fordele, kvaliteter og egenskaber,
skal kunne dokumenteres. Som naevnt er ovennaevnte spgrgsmdl derimod helt neutrale og
indeholder hverken oplysninger eller pdstande om Sanofis laegemidler. Det er Sanofis op-
fattelse, at Reklamekodeksets § 7 og Vejledningen hertil ikke udelukker, at man stiller sa-
danne helt neutrale spdrgsmdl i en reklame uden samtidigt at henvise til produktresumé-
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et.

Samlet gar Sanofi derfor gaeldende, at invitationen i bilag 1 ikke udggr en overtraedelse af
kravene Reklamekodeksets § 7.

3.2 Omfanget af forfriskninger til Arrangementet

Novo Nordisk har i klagen under punkt 2 anfart, at de forfriskninger, der ifglge invitationen
i bilag 1 skulle serveres i Igbet af Arrangementet, udggr egentlig bespisning af deltagerne.
Da varigheden af det faglige program sammenlagt var 1 time og 50 minutter, mener Novo
Nordisk sdledes, at Sanofi har overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 7. Dette bestrides af
Sanofi.

Det falger af Vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at der ved arrangementer
med mindre end to timers fagligt indhold efter omstaendighederne kan serveres forfrisk-
ninger, som en Igbende forplejning, sa laenge det ikke udgar egentlig bespisning, men ale-
ne er tiltaenkt at “holde folk vdagne undervejs”. SGdanne forfriskninger kan eksempelvis be-
std af kage, frugt, kaffe/te/vand eller lignende, jf. hertil Vejledningen til Reklamekodekset
s. 55-56.

Ifalge Vejledningen til Reklamekodekset s. 55 b@r der dog altid foretages en vurdering af,
hvorvidt forplejning er ngdvendigt for det konkrete mgde. | afggrelsen Aa-2015-1796 af 7.
maj 2015 fandt Granskningsmandspanelet sdledes, at en forfriskning i form af en sand-
wich og en sodavand ikke var ngdvendigt ved et mgde af 15 minutters varighed, hvorimod
Granskningsmandspanelet i afgdrelsen Ac-2014-3837 af 23. september 2014 forudsaet-
ningsvist fandt, at en sandwich kan serveres som forfriskning ved arrangementer med un-
der to timers fagligt indhold.

Hertil bemeerkes, at Arrangementet i naerveerende sag havde karakter af et "aftenmgde”,
som afholdtes torsdag aften med en tidsmaessig udstraekning fra sidst pa eftermiddagen til
farst pd aftenen, dvs. at arrangementet skulle foregad i et tidsrum, hvor det med rimelighed
kan forventes, at en del af deltagere kan fa brug forfriskningerne undervejs for at "holde
sig vagne". Endvidere vil mange af deltagerne formentlig veere vant til at spise aftensmad i
samme tidsrum som Arrangementet, hvilket yderligere berettiger, at der tilbydes forfrisk-
ninger til deltagerne.

Dernaest skal man efter Vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 7 vurdere om niveau-
et af de tilbudte forfriskninger var rimeligt set i lyset af arrangementets karakter. Som det
fremgar af invitationen i bilag 1 bestod forfriskningerne naermere bestemt af "Tapas", der
skulle serveres i tidsrummet 16.30-17.00 under ankomsten samt af "kaffe og lidt sgdt", der
skulle serveres i tidsrummet 18.00-18.10 under en 10 minutters pause i det faglige indhold
pd mgdet.

Det er Sanofis opfattelse, at "Tapas" og "kaffe og lidt sgdt" hverken isoleret eller samlet
set har karakter af egentlig bespisning. Tveertimod bemaerkes, at "Tapas" ikke udggr et
helt mdltid, men i stedet er udtryk for en appetitvaekker, der kan stille den lille sult og ud-
skyde behovet for et egentligt madltid. Set i forhold til Arrangementets karakter af et af-
tenmgde samt den tidsmaessige udstraekning heraf, er det endvidere Sanofis opfattelse, at
forfriskningernes omfang og niveau var rimelige. | invitationen i bilag 1 er sdledes anfart,
at Arrangementet tidligst ville slutte kl. 19.00, og da starttidspunktet var kl 16.30 ma det
rimeligvis laegges til grund, at der er stor chance for at mange deltagere ville komme direk-
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te fra deres respektive arbejdspladser og dermed ikke havde haft mulighed for at ng hjem
og spise aftensmad forinden mgdet. Dette er med til at underbygge deltagernes behov for
forfriskninger bdde for og under mgdet pa dette sene tidspunkt af arbejdsdagen.

Pé ovenstdende baggrund gar Sanofi samlet gaeldende, at man ikke har overtradt Rekla-
mekodeksets § 13, stk. 7

3.3 Foredraget oqg foredragsholderne

Novo Nordisk har i klagen under punkt 3 anfgrt, at ordlyden i invitationen i bilag 1 kan op-
fattes sdledes, at Sanofi har instrueret "foredragsholderen" i specifikt at omtale Sanofis
laegemidler Toujeo® og Lantus®, og at Sanofi dermed har handlet i strid med Reklameko-
deksets § 15, stk. 1, litra e. Endvidere anfgres det i klagen, at der er tale om reklame, og at
information givet pd mgdet derfor skal overholde reklamereglerne.

Det fremgdr af bestemmelsen i Reklamekodeksets § 15, stk 1, litra e, at "ndr en ansat
sundhedsperson engageres til at yde den relevante tjenesteydelse, ma der ikke veere til-
skyndelse til at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, sglge eller administrere et bestemt lze-
gemiddel".

Sanofi kan oplyse, at man pd ingen madde har instrueret eller forsggt at pavirke foredrags-
holderne til at anbefale et eller flere bestemte laegemidler.

Det er Sanofis opfattelse, at ordlyden i invitationen bilag 1 da heller ikke kan eller skal for-
stds sddan, at Sanofi har instrueret foredragsholderen i specifikt at omtale Sanofis leege-
midler. Novo Nordisks synspunkt fremstdar derimod som en bevidst fejlfortolkning af invita-
tionens ordlyd. Det er endvidere Sanofis opfattelse, at de to foredragsholderes faglige ind-
laeg ikke har haft karakter af reklame. | trad med ENLIs praksis pG omrddet ma faglige ind-
leg, der kommer fra uafhaengige tredjemaend engageret af laegemiddelvirksomheden, sd-
ledes som udgangspunkt opfattes som videnskabelige indleeg i kraft af oplaegsholderens
sundhedfaglige baggrund, jf. Vejledningen til Reklamekodekset s. 10.

Sanofi kan oplyse, at [...] og [...] begge er engageret af Sanofi som foredragsholdere til lej-
ligheden, uden at der pd nogen mdde har veeret tilskyndelse fra Sanofi til at foredragshol-
derne skulle anbefale, ordinere, k@gbe, udlevere, selge eller administrere et eller flere af
Sanofis leegemidler eller pa anden mdde fremhaeve Sanofis leegemidler pd en szerlig gun-
stig eller positiv mdde set i forhold til de gvrige laegemidler i markedet til behandling af di-
abetes. Dette understreges yderligere af, at det fremgadr klart af de skriftlige samarbejds-
aftaler, som Sanofi har indgdet med de to foredragsholdere (bilag C og D), at foredrags-
holderne pa ingen made skal tilskynde til brug af Sanofis produkter:

"Aftaleparten og Sanofi aftaler, at den ordning, der er fastsat i denne aftale, ikke traeder i
kraft og ikke er beregnet til at traede i kraft som et incitament eller en belgnning for en
persons tidligere, aktuelle eller fremtidige villighed til at ordinere, administrere, anbefale
(herunder anbefalinger af praeparater), kabe, betale for, refundere, autorisere, godkende
eller levere nogen vare eller tienesteydelse, som Sanofi saelger eller leverer, eller som inci-
tament til at give interview til eventuelle salgs- eller markedsfaringsformal. Aftaleparten
anerkender, at enhver form for statte og/eller betalinge, som Sanofi giver, vil forblive, uaf-
haengig af alle beslutninger vedrgrende laegemiddelvalg truffet af alle sundhedsprofessio-
nelle, som du engagerer.”
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Den ovenfor citerede bestemmelse er sdledes indeholdt i de samarbejdsaftaler, der er ind-
gdet individuelt med den enkelte foredragsholder, idet Sanofi derved sgger at imgdegad
enhver tvivl om den enkelte foredragsholders uafhaengighed af Sanofi. | den forbindelse er
Sanofi bekendt med, at praksis fra Ankenaevnet i ENLI tilsiger, at sGdanne bestemmelser
ikke fritager virksomhederne for det overordnede ansvar for, at reklamereglerne overhol-
des, jf. hertil Ankenzevnets afggrelse i AN-2016-3924.

Det fremgdr dog ogsa klart og tydeligt af selve PowerPoint praesentationerne, at deres
indhold er helt neutralt og upadvirket af Sanofi. Praktiserende lzege [...] praesentation, bilag
A, angdr sdledes behandlingen af type 2 diabetes overordnet set, herunder ved en gen-
nemgang af behandlingsforlgbet og ting man som sundhedsperson skal veere opmaerksom
pad i den forbindelse. Preesentationen fremhaever pd ingen made konkrete laegemidler i et
seerligt fordelagtigt lys. Dertil fremgdr det af diabetessygeplejerske [...]s praesentation, bi-
lag B, at denne praesentation har karakter af en workshop for blodsukkermdlinger, dvs. en
helt praktisk gennemgang af den specifikke opgave det er at foretage en blodsukkerma-
ling, samt af hvad man skal vaere saerligt opmaerksom pa i forbindelse hermed. Da praesen-
tationen sdledes er af helt praktisk karakter og indeholder cases har [...] fundet det ngd-
vendigt at tage udgangspunkt i et konkret laegemiddel til behandlingen af type 2 diabetes.
Det fremgdr sdledes af praesentationen, at [...] i casen pd s. 11ff. tager udgangspunkt i in-
sulinbehandling med Toujeo®. Det fremgdr dog samtidigt af praesentationens s. 20 og 22,
at andre alternative leegemidler ligeledes drgftes under praesentationen, herunder Novo
Nordisks laegemiddel Tresiba®, og der er sdledes tale om en fuldstaendig neutral praesenta-
tion, der ikke fremhaever Sanofis laegemidler fremfor andres, tilskynder til brug af Sanofis
laegemidler eller pG anden vis stiller Sanofis laegemidler i et seerligt gunstigt lys.

Som tidligere oplyst har en medarbejder fra Sanofi endvidere gennemgdet de to fore-
dragsholderes PowerPoint preesentationer i bilag A og B forud for afholdelsen af Arrange-
mentet med henblik pd at sikre overholdelsen af gaeldende regler, herunder Reklameko-
dekset. PG den baggrund gar Sanofi gaeldende, at der er etableret en ordning, der pG be-
tryggende vis sikrer kontrol af, at reglerne overholdes

Samlet set gares det sdledes geeldende, at de faglige indlaeg under Arrangementet ikke har
haft karakter af reklame for laegemidler samt at Sanofi ikke har overtrddt Reklamekodek-
sets § 15, stk. 1, litra e.”

Sagen blev sendt i supplerende hgring til Novo Nordisk den 18. april 2018, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler
§ 9. | hgringssvar af 26. april 2018 havde Novo Nordisk fglgende bemaerkninger:

”Ad 1 ”Invitationens indhold” (hgringssvarets pkt. 3.1):

Novo Nordisk kan konstatere, at Sanofi er enig i, at invitationen i bilag 1 udggr reklame,
og at pligtoplysningerne naevnt i Reklamekodeksets § 5, stk. 1, burde have fremgdet. Det
er sdledes ubestridt, at reklamen er i strid med § 5, stk. 1, herunder ogsa § 5, stk. 1, nr. 12).

Novo Nordisk fastholder, at reklamen ogsd udg@r en overtraedelse af Reklamekodeksets §
7. Vi henviser herved til Novo Nordisks klage af 3. april 2018 side 1, naestsidste afsnit. Det
bemeaerkes supplerende, at ogsG omtalen i invitationen af “Opstart af Toujeo” og omtalen
af “eksempelvis” Lantus’ “mangel pd [...] dggndaekning” md kraeve dokumentation ved

henvisning til begge produkters produktresumeer.
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Sanofi henviser i hgringssvaret til side 25 i vejledningen til Reklamekodekset. Novo Nordisk
formoder, at dette rettelig skal forstds som en henvisning til vejledningens side 31, hvor
det i relation til Reklamekodeksets § 7, stk. 1, anfgres, at “Der kreaeves ikke dokumentation
for forhold, der: [...] 2) Ma anses for almindeligt kendte blandt fagfolk”. Det er Novo Nor-
disks klare opfattelse, at denne passus ikke er anvendelig pG angivelser vedrgrende ”Op-
start af Toujeo” og “eksempelvis” Lantus’ "mangel pa [...] degndaekning”. Forhold vedrg-
rende disse emner er komplekse og kan allerede derfor klart ikke anses for “almindeligt
kendte blandt fagfolk”. Safremt det var tilfaeldet, ville det i gvrigt savne formdl at behand-

le netop disse forhold i en “"Workshop”.

Invitationen burde sdledes have indeholdt en henvisning til begge produkters produktre-
sumeer for at vaere i overensstemmelse med § 7, jf. herved ogsa vejledningens side 31,
hvor det netop anfgres, at “Der kraeves ikke dokumentation for forhold, der: 1) Fremgar af
det godkendte produktresumé (der kraeves dog henvisning til produktresumeet)”.

Ad 2 "Omfanget af forfriskninger til Arrangementet” (hgringssvarets pkt. 3.2):

Novo Nordisk fastholder, at arrangementet var udtryk for en overtraedelse af Reklameko-
deksets § 13, stk. 7, af de grunde som er anfgrt under pkt. 2 i klagen. Sanofis betragtnin-
ger i hgringssvaret om deltagernes evne til at “holde sig vagne”, behovet for at “stille den
lille sult” m.m. aendrer efter Novo Nordisks opfattelse ikke pd, at der var tale om mere end
blot en forfriskning, men snarere om bespisning.

Novo Nordisk konstaterer i gvrigt, at Sanofi ikke i hgringssvaret har praeciseret hvad serve-
ring af “Tapas” og ”lidt s@dt” i den konkrete sammenhaeng indebar. Ordet “Tapas” kan
daekke over alt fra et egentligt madltid til “en appetitvaekker”, jf. herved hgringssvaret side
3, naestsidste afsnit. Denne manglende oplysning om af arrangementets konkrete indhold
bar komme Sanofi til skade.

Ad 3 “Foredraget og foredragsholderne” (hgringssvarets pkt. 3.3):
Novo Nordisk fastholder ogsd, at arrangementet var udtryk for en overtraedelse af Rekla-
mekodeksets § 15, stk. 1, litra e. Vi henviser herved til klagens pkt. 3.

Det bemeerkes i denne forbindelse supplerende, at det md antages, at der bdde under [...Js
og [...]s indlaeg blev lagt seerlig vaegt pd omtale af Sanofis egne produkter. Dette geelder i
hvert fald [...]s indlaeg allerede fordi ‘dagsordenen’ for hendes indlaeg (Modul 2) som angi-
vet i invitationen udtrykkeligt omtaler bdde Toujeo og Lantus. Toujeo og Lantus angives
0gsa udtrykkeligt et antal steder i [...]s praesentation, bilag B, og det eéendrer ikke herpad, at
der nogle fa steder i bilag B ogsa henvises til andre produkter, herunder produkter fra No-
vo Nordisk.

Novo Nordisk heefter sig ogsd ved, at det oplyses i hgringssvaret, at [...Js indlaeg specifikt
tog udgangspunkt i behandling med Toujeo. Dette ma forstds sdledes, at indlaegget reelt
havde karakter af en praktisk vejledning om behandling med netop specifikt Toujeo.

Et sadant seerligt fokus pd Sanofis egne produkter under et arrangement, der ubestridt
skal anses som reklame i sin helhed, udgdr efter Novo Nordisks opfattelse i sig selv en
overtraedelse af Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra e, ndr det som her er eksterne sund-
hedspersoner, der seetter dette fokus. Et sddant fokus er sdledes udtryk for en "tilskyndel-
se” for tilhgrerne til at “anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, salge eller administrere et be-
stemt laegemiddel”, altsd Toujeo og Lantus. Dette geaelder ganske uanset hvad der madtte
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fremgd af [...]s og [...]s underliggende aftaler med Sanofi, jf. herved bilag C og D.

4 Brug af patientcases — nyt klagepunkt

Novo Nordisk kan konstatere, at [..Js indlaeg indeholder to konkrete (sd vidt ses ikke-
fiktive) patientcases, jf. bilag B side 11-17 og 26-27. Novo Nordisk gar gaeldende, at dette
er udtryk for en overtraedelse af Reklamekodeksets §§ 4, stk. 2, og 7, stk. 1, idet [...]s ind-
laeg som ovenfor naevnt indgik i et arrangement, der ubestridt skal anses som reklame i sin
helhed. Det bemaerkes i den forbindelse ogsd, at i hvert fald den fgrste case (side 11-17)
udtrykkeligt vedrgrer en patient i behandling med Toujeo. Det bemeerkes endvidere, at pa-
tientcases/sygehistorier som udgangspunkt ikke er i overensstemmelse med Reklameko-
dekset, jf. § 15, stk. 1, jf. Vejledningens side 48, jf. §§ 4, stk. 2, og 7, stk. 1. SGddanne pati-
entcases kan kun benyttes, sdfremt disse er udvalgt af den eksterne sundhedsperson. Novo
Nordisk ser det for nuveerende ikke godtgjort, at denne udveelgelse er sket af foredrags-
holderen, ligesom dette ikke er anfart i invitationen.”

Sagen blev sendt i supplerende hgring til Sanofi den 30. april 2018, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. |
andet hgringssvar af 7. maj 2018 havde Sanofi fglgende bemaerkninger:

”1. Sanofis synspunkter

1.1. Invitationens indhold

Sanofi har allerede erkendt, at angivelsen af produktnavne i invitationen ved en beklagelig
fejl bringer selve invitationen ind under det laegemiddelretlige reklamebegreb. | hgrings-
svar af 26. april 2017 anf@rer Novo Nordisk under punkt 1 imidlertid endvidere, at omtalen
i invitationen, bilag 1, af "Opstart af Toujeo" og omtalen af "eksempelvis" Lantus' "mangel
pa [...] degndaekning” ma kraeve dokumentation ved henvisning til produkt resuméerne for
Toujeo® og Lantus®.

| relation hertil bemeerkes, at udsagnet "Opstart af Toujeo" efter sin karakter ikke medfg-
rer et krav om medtagelse af en reference til produktresuméet i invitationen, idet der er
tale om et udsagn, der ikke i sig selv indeholder nogen form for oplysninger om et laege-
middel. Udsagnet er af rent konstaterende karakter og indeholder eksempelvis ingen op-
lysninger om, hvordan Toujeo opstartes, hvad man skal vaere sarligt opmaerksom pa eller
lignende. Det er derfor Sanofis opfattelse, at man ikke er forpligtet til at henvise til pro-
duktresuméet.

| relation til omtalen af "eksempelvis" Lantus' "mangel pa [...] dégndaekning bemaerker Sa-
nofi, at disse udsagn er taget ud af kontekst af Novo Nordisk, idet de i invitationen er in-
deholdt i spgrgsmdlet "Hvordan finder man ud af, at der er et mangel pa insulins dggn-
daekning eksempelvis ved Lantus."

Som anfgrt af Sanofi under punkt 3.1 i hgringssvaret af 16. april 2018 skal sGdanne helt
neutrale sp@rgsmdl ses i modsaetning til oplysninger eller pdstande, og det er Sanofis op-
fattelse, at Reklamekodeksets § 7 og Vejledningen hertil ikke udelukker, at man stiller sa-
danne helt neutrale spdrgsmdl i en reklame uden samtidigt at henvise til produktresumé-
et.

PG baggrund af ovenstdende samt de tidligere anfarte grunde under punkt 3.1 i Sanofis
hgringssvar af 16. april 2018, fastholder Sanofi, at invitationen i bilag 1 ikke udggr en
overtreedelse af Reklamekodeksets § 7.
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1.2 Mgdet

Det bemaerkes indledningsvis om selve ma@dets faglige indhold og forplejning, at det frem-
gadr af Novo Nordisks hgringssvar, at Novo Nordisk ikke har veeret til stede ved mgdet. No-
vo Nordisk har tilsyneladende heller ingen andenhdndsviden fra deltagere pG mgdet. Novo
Nordisks anklager mod Sanofi og ikke mindst de uafhaengige opleegsholdere er sdledes
rent spekulative og ikke baseret pG nogen faktuel viden om hverken forplejningen eller
preesentationernes indhold. Novo Nordisk har sdledes for sa vidt angdr selve mgdet alene
praesenteret Granskningsmandspanelet for antagelser og spekulationer.

Det ggres pG denne baggrund geeldende, at Novo Nordisk ikke alene pG baggrund af sa-
danne spekulative anklager kan pdlaeegge Sanofi en omvendt bevisbyrde, sdledes at Sanofi
skal bevise hvad der ikke fandt sted pd m@det. En bevisbyrde der bade ville vaere helt uri-
melig og principielt umulig at Igfte.

Granskningsmandspanelet kan laegge Sanofis oplysninger om serveringens karakter, prae-
sentationernes indhold og opleegsholdernes selvstaendighed og uafhaengighed af Sanofi til
grund. Novo Nordisk har intet fremdraget fra mgdet, der taler imod Sanofis oplysninger,
hvilket er naturligt nok, da Novo Nordisk ikke var til stede.

Sanofi har alligevel i lyset af de alvorlige anklager Novo Nordisk retter mod arrangementet
og ikke mindst mod de uafhaengige sundhedspersoner, der holdt oplaeg, fremskaffet yder-
ligere dokumentation for, at ENLIs regler ikke blev overtradt ved selve mgdet.

1.2.1 Omfanget af forfriskninger

Til dokumentation af omfanget af forfriskninger til magdet fremleegges som bilag E e-mail
af 1. maj 2018 fra [...] fra Comwell Conference Center Copenhagen til Sanofi. Det fremgar
heraf, at der under ankomsten til mgdet den 8. marts 2018 fra kl 16.30 blev tilbudt lidt
flates, palse og ost samt isvand og kaffe (i invitationen samlet benzevnt Tapas), mens der i
pausen kl 18 blev serveret kage og gr@gnne snacks samt isvand og kaffe (i invitationen sam-
let benzevnt kaffe og lidt s@dt). Der var ikke tale om portionsanretninger eller bordserve-
ring, men alene at forfriskningerne var sat frem som en mulighed for deltagerne. Det gg-
res geeldende, at de omtalte tapas udgjorde mindre bespisning end eksempelvis en sand-
wich.

Sanofi fastholder, at serveringen af ovennaevnte forfriskninger hverken isoleret eller sam-
let set har karakter af egentlig bespisning. Det er sdledes Sanofis opfattelse, at Tapas be-
stdende af lidt flutes, pglse og ost, der er sat frem inden mgdet, pG ingen made har karak-
ter af et egentligt maltid, men at det derimod har karakter af en forfriskning, der kan stille
den lille sult og udskyde behovet for et egentligt maltid. Da niveauet af de tilbudte for-
friskninger efter Sanofis opfattelse endvidere var rimeligt set i lyset af arrangementets ka-
rakter, lzengde og sene sluttidspunkt, og idet der i gvrigt henvises til de grunde, der er an-
fart i Sanofis hgringssvar af 16. april 2018 under punkt 3.2, fastholder Sanofi, at man ikke
har overtrddt Reklamekodeksets § 13, stk. 7.

1.2.2 Foredraget og foredragsholderne

| sit hgringssvar af 26. april 2017 fastholder Novo Nordisk under punkt 3, at Sanofis arran-
gement var udtryk for en overtraedelse af Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra e. | den for-
bindelse fremfgrer Novo Nordisk en raekke supplerende bemaerkninger, herunder "at det
md@ antages, at der bdde under [...Js og [...]s indleeg blev lagt seerlig vaegt pG omtale af Sa-
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nofis egne produkter", "at [...]s indlaeg specifikt tog udgangspunkt i behandling med Tou-
jeo. Dette ma forstds sdledes, at indleegget reelt havde karakter af en praktisk vejledning
om behandling med netop specifikt Toujeo" og at "Et sGdant saerligt fokus pd Sanofis egne
produkter under et arrangement der ubestridt skal anses som reklame i sin helhed udggr
efter Novo Nordisks opfattelse i sig selv en overtraedelse af Reklamekodeksets § 15, stk. 1,
litra e, ndr det som her er eksterne sundhedspersoner, der saette dette fokus" [min under-
stregning].

Det bemeaerkes indledningsvist, at det pd ingen mdde er ubestridt, at arrangementet skal
anses som reklame i sin helhed. Under punkt 3.3 i hgringssvaret af 16. april 2018 har Sano-
fi saledes klart bestridt arrangementets, herunder de faglige indlaegs, karakter af reklame,
hvorfor ovennaevnte understregning ma bero pa en fejlopfattelse fra Novo Nordisk side af.
Det er endvidere aldeles udokumenteret og grebet ud af luften, nar Novo Nordisk "anta-
ger" at begge foredragsholdere lagde saerlig vaegt pa Sanofis produkter. De fremlagte Po-
werPoint praesentationer dokumenterer det stik modsatte, jf. nedenfor.

Sanofi bestrider, at [...]s indleeg havde karakter af en praktisk vejledning om behandling
med Toujeo, samt at der pd uberettiget vis skulle vaere blevet lagt szerlig vaegt pd Sanofis
produkter under henholdsvis [...]s og [...]s indlaeg.

Som tidligere anfart er det ENLIs faste praksis, at indleg, der kommer fra uafhaengige
tredjemaend engageret af laegemiddelvirksomheden, som udgangspunkt skal opfattes som
videnskabelige indlaeg i kraft af oplaegsholderens sundhedsfaglige baggrund, jf. den nye
Vejledning til Reklamekodekset af 20. april 2018 s. 15 (s. 10, i den vejledning, der var gael-
dende pa tidspunktet for Sanofis 1. hgringssvar), og det er fortsat Sanofis opfattelse, at de
faglige indlaeg til mgdet netop havde en sddan karakter.

Novo Nordisk peger da heller ikke pG konkrete steder i de nu fremlagte PowerPoint prae-
sentationer, der kunne understgtte Novo Nordisks anklager. Granskningsmandspanelet
opfordres til ngje at gennemga de fremlagte preaesentationer, hvorved Granskningsmands-
panelet vil kunne se, at der er tale om faglige, veldokumenterede preesentationer, der ikke
har karakter af reklame. Sanofi henviser eksempelvis til s. 20, 22 og 27 i [...]s praesentation
(bilag B), hvoraf det fremgadr, at [...] omtalte en raekke forskellige leegemidler til behandling
af diabetes (herunder Novo Nordisks leegemidler Tresiba®, Levemir® og Insulatard® og Eli
Lillys legemiddel Abasaglar®). Endvidere bemeaerkes, at kildehenvisningerne i praesentatio-
nens s. 25 angdr helt generelle og neutrale kilder, der ikke omtaler specifikke laegemidler.

| tilleeg hertil fremlaegges som bilag F e-mail af 1. maj 2018 fra [...] til Sanofi indeholdende
en utvetydig erklzering, hvorved det bekraftes, at [...] selv har udarbejdet den PowerPoint
praesentation som blev anvendt ved mgdet d. 8. marts 2018, at [...] selv har udarbejdet de
cases der indgdr i praesentationen, samt at hverken praesentation eller cases er forsggt pG-
virket af Sanofi. Endelig fremlaegges som bilag G e-mail af 4. maj 2018 fra [...] til Sanofi,
hvori det bekraeftes, at [...]s praesentation ligeledes var forfattet af ham selv uden pavirk-
ning fra Sanofi. Pa baggrund af PowerPoint praesentationerne i bilag A og B, samarbejds-
aftalerne i bilag C og D samt erklzeringerne i bilag F og G fastholder Sanofi sdledes, at der
ikke har veeret nogen form for "tilskyndelse til at anbefale, ordinere, k@gbe, udlevere szlge
eller administrere et bestemt laegemiddel” samt at enhver reference til konkrete laegemid-
ler under foredragsholdernes indlaeg er sket uden nogen form for pdvirkning eller tilskyn-
delse fra Sanofi.
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Idet der i gvrigt henvises til de tidligere anfagrte grunde under punkt 3.3 i hgringssvaret af
16. april 2018, fastholder Sanofi sdledes, at arrangementet, herunder de faglige indlaeg,
ikke havde karakter af reklame for legemidler samt at Sanofi ikke har overtradt Reklame-
kodeksets § 15, stk. 1, litra e.

1.2.3 Brug af patientcases
Som et nyt klagepunkt ggr Novo Nordisk i sit h@gringssvar af 26. april 2017 gaeldende under
punkt 4, at Sanofi har overtradt reklamekodeksets §§ 4, stk. 2 og 7, stk. 1. Dette begrun-
des med, at [...]s PowerPoint praesentation indeholder to konkrete patientcases.
Det bemeaerkes imidlertid, at Novo Nordisk baserer sit nye klagepunkt pd et fejlagtigt fak-
tum, idet Novo Nordisk samtidigt anfagrer "at [...]s indleeg indgik i et arrangement, der ube-
stridt skal anses som reklame i sin helhed". Som anfgrt ovenfor i afsnit 1.3 er det pd ingen
mdde ubestridt, at arrangementet havde karakter af reklame for laegemidler. Sanofi har
allerede dokumenteret, at arrangementet, herunder de faglige indleeg, ikke havde karak-
ter af reklame for laegemidler, idet der derimod var tale om et fagligt arrangement for
sundhedspersoner uden reklamemeessigt indhold, jf. ovenfor i afsnit 1.4 og punkt 3.3 i Sa-
nofis hagringssvar af 16. april 2018.
Den konkrete brug af patientcases er sdledes ikke sket som et led i reklame for laegemidler,
men derimod som led i en uafhaengig foredragsholders faglige indlaeg under et fagligt ar-
rangement. Idet sddanne faglige arrangementer er reguleret i Reklamekodeksets § 13,
henviser Sanofi i gvrigt til Vejledningen til Reklamekodeksets § 13 s. 48, hvoraf fremgadr
folgende:
"Patientcases kan dog benyttes i forbindelse med faglige arrangementer, sa laenge
patientcasen ikke er udvalgt af leegemiddelvirksomheden, men eksempelvis er ud-
valgt af en hyret sundhedsperson. Det er et krav, at brugen af den enkelte patient-
case er teet knyttet til det faglige materiale i arrangementet, eksempelvis til illustra-
tion af allerede gennemgdaet faglig viden pG mgdet, hvorfor faglige indlaeg, der be-
star af en lgsere gennemgang af patientcases, f.eks. patientcases som de deltagen-
de sundhedspersoner selv medbringer til fri debat, ikke altid har den forngdne detal-
jeringsgrad, som er ngdvendig for, at indlaeeggets faglighed kan bedgmmes. Et sG-
dant indlaeg kan derfor i visse tilfeelde fa karakter af mere ubestemt erfaringsud-
veksling (jf. nedenfor under sponsorater).” [min understregning].

Sanofi gar i den forbindelse gaeldende, at det pd baggrund af erkleeringen i bilag F uden
enhver tvivl kan laegges til grund, at udvaelgelsen af de to patientcases, der indgdr i [...]s
PowerPoint-praesentation er foretaget af [...] selv uden nogen form for indblanding fra Sa-
nofi. | forleengelse heraf g@r Sanofi endvidere gaeldende, at gennemgangen af de to pati-
entcases under det faglige indlaeg har veeret tzet knyttet til det faglige materiale i [...]s Po-
werPoint-praesentation, idet de pdgeeldende cases tjente til paedagogisk illustration af den
faglige viden om blodsukkermdlinger, som blev gennemgdet indledningsvist og som var
hele formalet med [...]s blodsukkermalings workshop, jf. bilag B.

Samlet set g@r Sanofi sdledes gaeldende, at brugen af patientcases i [...]s faglige indlaeg og
PowerPoint-praesentation ikke udggr en overtreedelse af Reklamekodeksets §§ 4, stk. 2, 7,
stk.1eller 13.”

Granskningsmandspanelet har herefter taget sagen op til afggrelse.
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Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:
| forhold til de anfgrte klagepunkter, har Granskningsmandspanelet lavet fglgende vurdering:

Ad punkt 1a — Pligttekst (Reklamekodeksets § 5, stk. 1)
Det fremgar af definitionen pa “reklame” i Reklamekodeksets § 3, stk. 1, at reklamebegrebet galder al

aktivitet, uanset medie, som gennemfgres, organiseres eller sponseres af en laegemiddelvirksomhed eller
pa dennes bemyndigelse.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 3, stk. 1, fremgar fglgende:

”Al aktivitet uanset medie er omfattet af reklamebegrebet. Sdledes kan ogsa invitationer til
faglige arrangementer veere en reklame. Ankenaevnet har dog den 31. januar 2012 i AN-
2011-2486 fastslget, at angivelse af sygdomsomrdder og laegemiddelgrupper i arrange-
mentsinvitationer udsendt til sundhedspersoner som udgangspunkt ikke anses for en indi-
rekte omtale af konkrete laegemidler, og sdledes anses invitationen i sig selv ikke for en re-
klame for et laegemiddel. Hvis der med angivelsen af f.eks. leegemiddelgrupper er sket frem-
haevelse af saerlige produktfordele ved en eller flere laegemiddelgrupper, vil der kunne blive
tale om reklame for et laegemiddel. | den forbindelse skal ggres opmaerksom pd, at en angi-
velse af generiske navne (aktive stoffer) eller seernavne (produktnavne) i invitationen gar, at
denne vil blive anset for at veere en reklame for leegemidler. Ved en invitation indeholdende
angivelse af generiske navne eller seernavne, skal pligtteksten vaere en integreret del af invi-
tationen. Hvis der ikke neevnes konkrete generiske navne eller seernavne, kan man veelge at
vedlaegge pligtteksten, dog uden at der er krav om, at denne skal veaere integreret.” [Min
understregning]

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, at:

“Reklame for et lzzgemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde fglgende oplysninger:
1) Laegemidlets navn og faellesnavn. For kombinationspraeparater uden et feellesnavn skal
der gives tydelig oplysning om faellesnavnene for alle virksomme indholdsstoffer.

2) Navn pad indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt navn og adresse pa den laege-
middelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfaringen af laegemidlet i
Danmark.

3) Indikationsomrdde, sdledes som dette fremgar af produktresumeet. | reklame, som ude-
lukkende henvender sig til en afgreenset gruppe sundhedspersoner, kan angivelsen af indi-
kationsomradet indskraenkes til, hvad der er relevant for den pdgaeldende gruppe.

4) Kontraindikationer.

5) Bivirkninger og risici.

6) Dosering.

7) Leegemiddelformer.

8) Pakningsstgrrelser.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pG medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt.
10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.”

Af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, fremgar fglgende:

“Reklame for et legemiddel skal vaere fyldestg@rende og saglig, og den ma ikke vaere vildle-
dende eller overdrive leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overens-
stemmelse med lae-gemidlets godkendte produktresumé.”
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Det fremgar af vejledningen til Reklamekodekset § 4, stk. 2, at:

“en reklame for det fgrste skal veere fyldestg@rende. Det betyder, at det ikke er tilstreekke-
ligt, at en reklame ikke indeholder forkerte eller vildledende oplysninger. Reklamen skal in-
deholde tilstraekkelig information til, at modtagerne af reklamen kan forstd og vurdere,
hvorndr og i hvilke situationer laegemidlet kan og bgr anvendes, og hvorndr det ikke bar an-
vendes. [...]. Bestemmelserne om, at en reklame skal indeholde en raekke sdkaldte pligtop-
lysninger, jf. punkterne 4.4 og 5.1, er funderet i kravet om, at laegemiddelreklame skal veere
fyldestggrende.”

Det er saledes et helt grundleeggende krav, at en reklame skal indeholde en pligttekst for at kunne
anses for at veere fyldestggrende.

Af det modtagende materiale fremgar, at Sanofi har udsendt en invitation til et aftenmgde, der
blev afholdt den 8. marts 2018. Af agendaen pa invitationen er Sanofis laagemidler Toujeo og Lan-
tus naevnt, og Novo Nordisk anfgrer i den forbindelse, at invitation derfor er at anse som en re-
klame uden medfglgende pligttekst.

Sanofi har ved fgrste hgringssvar af 16. april 2018 oplyst, at idet "invitationen dermed formelt set
har karakter af reklame i henhold til ENLIs praksis, medgiver Sanofi ligeledes, at pligtoplysningerne
i Reklamekodeksets § 5, stk. 1 burde have fremgdet af invitationen.”

Som naevnt ovenfor i vejledningen medfgrer angivelse af generiske navne (aktive stoffer) eller
saernavne (produktnavne) i en invitationen, at invitationen bliver anset for at vaere en reklame for
leegemidler. Granskningsmandspanelet er derfor enig med sagens parter i, at invitationen er at
anse som en reklame som fglge af, at laegemidlerne Toujeo og Lantus navnes i invitationen.
Granskningsmandspanelet finder derfor, at pligtteksten for de naevnte lsegemidler skulle have
veeret en integreret del af invitationen.

Af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12, fremgar, at reklame for et laegemiddel over for sundhedspersoner
skal indeholde datoen, hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Af vejledning til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12, fremgar, at:

“ENLI kraever tydelig datering med angivelse af dato, mdned og drstal, idet dateringen nor-
malt bgr angive udsendelsestidspunktet.”

Det fremgar af invitationen, at denne er udarbejdet i januar 2018. Da invitationen er at anse som en re-
klame kraeves tydelig og fuld datering med angivelse af dato, maned og arstal. Granskningsmandspanelet
finder derfor, at invitationen er i strid med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12.

Konklusion — punkt 1a:

Novo Nordisk gives medhold i klagepunkt 1a, da pligttekst for Sanofis leegemidler Toujeo og Lan-
tus ikke var integreret i invitationen (og ikke pa anden vis fremgik), hvilket er i strid med Reklame-
kodekset § 5, stk. 1. Den manglende dato i materialet, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12, er
saledes ogsa i strid med Reklamekodeksets § 5, stk. 1.
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Ad punkt 1b — Dokumentation (Reklamekodeksets § 7)
Af Reklamekodeksets § 7, stk. 3, fremgar, at alle oplysninger i en reklame skal veere fyldestggrende, sagli-

ge, ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstreekkeligt udfgrlige til, at modtageren kan danne sig en per-
sonlig mening om laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 7, stk. 1, fremgar fglgende:

“Der kraeves ikke dokumentation for forhold, der:

1) Fremgdr af det godkendte produktresumé (der kraeves dog henvisning til produktresume-
et)

2) Ma anses for almindeligt kendte blandt fagfolk. Det er sdledes udgangspunktet, at der ik-
ke kraeves dokumentation for forhold, der fremgdr af gaengse laerebgger eller af Medicin.dk.

Falgende oplysninger kreever derimod dokumentation:
a) Fremhaevelse af seerlige produktfordele.

e Fremheeves serlige produktfordele, som ikke er omtalt i produktresumeet eller som ikke
kan anses for at vaere almen viden blandt fagfolk, skal der angives dokumentation i direkte
tilknytning til den anfd@rte anprisning.

e Anfgres sdledes eksempelvis, at et laegemiddel er “bedre end” konkurrentens, “uover-

s aw

truffen”, “enestdende”, “et ideelt valg”, “den bedste garanti”, “god effekt”, “effektivt”,
“har faerre bivirkninger”, “enkelt at anvende” eller der pG andre mdader postuleres seerlige
fordele, skal udsagnet dokumenteres.

e Udsagnet “effektiv” eller “effektivt” kan efter naevnets praksis kun anvendes, hvis der er
tale om naesten 100% helbredelse, hvilket skal dokumenteres. Ved symptombehandling vil
ENLI acceptere et lzegemiddel som effektivt, hvis neer 100% af patienterne bliver fri for
symptomer (ikke blot lindret).

e Anvendelse af definitive udtryk, eksempelvis “stopper”, “eneste” og “optimal”, skal do-
kumenteres og disse udtryk ma i gvrigt ikke anvendes pd en vildledende made i strid med
Reklamekodekset § 4, stk. 2. Se f.eks. AN-2012-3673.

b) Pastande om, at et produkt inden for et givet tidsrum er virkningsfuldt, skal tilsvarende
ledsages af dokumentation. @nskes det eksempelvis fremhaevet, at et laegemiddel giver ef-
fekt i Igbet af én time, forudsaettes udsagnet videnskabeligt underbygget og dokumenteret
fra SPC eller ved henvisning til anden lovlig kilde.

c) Pdstande, der indikerer nyskabelse, skal dokumenteres. Pdstande som eksempelvis “en
leenge savnet hjaelp” og “ny behandling, der bryder med traditionerne” kraever sdledes ogsa
dokumentation.”

Novo Nordisk anfgrer, at: “invitationen ikke indeholder reference til de pdgaeldende laegemidlers produkt-
resuméer, uagtet at det eksempelvis anfgres, at Toujeo er et basalinsulin, ligesom materialet indeholder
en raekke spgrgsmdl om eksempelvis titrering, kontroller og brug af laegemidlerne, uden reference til hvil-
ken dokumentation sddanne betragtninger vil blive bygget pd. Dette ma samlet set betragtes som en
overtraedelse af kravene i Reklamekodekset § 7.”

Sanofi anfgrer, at: “[...] selve oplysningen om, at Toujeo® er et basalinsulin ikke medfgrer et krav om med-
tagelse af en reference til produktresuméet i invitationen, idet der helt Gbenlyst er tale om et forhold, der
er almindeligt kendt blandt fagfolk. [...] Som naevnt er ovennaevnte spgrgsmdl [spgrgsmal i agenda — mo-
dul 2, red.] derimod helt neutrale og indeholder hverken oplysninger eller pdstande om Sanofis laegemid-
ler. Det er Sanofis opfattelse, at Reklamekodeksets § 7 og Vejledningen hertil ikke udelukker, at man stiller
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sadanne helt neutrale spgrgsmdl i en reklame uden samtidigt at henvise til produktresuméet”.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at informationen om, at Toujeo er et basalinsulin ikke med-
ferer krav om medtagelse af en reference til produktresuméet i invitationen, idet det vurderes, at denne
oplysning ma anses for almindeligt kendt blandt fagfolk.

Det er derudover Granskningsmandspanelets vurdering, at spgrgsmalene i agendaen har til formal at op-
lyse, hvilke emner der vil blive gennemgaet, saledes at potentielle deltagere, pa et oplyst grundlag, kan
vurdere, hvorvidt arrangementet har interesse.

Ud fra en konkret vurdering finder Granskningsmandspanelet ikke, at spgrgsmalene i invitationen medfg-
rer krav om dokumentation, idet spgrgsmalene hverken fremhaver szerlige produktfordele, har oplysnin-
ger om serligt virkningsfulde laegemidler eller indikerer nyskabelse.

Konklusion — punkt 1b:
Novo Nordisk gives ikke medhold i klagepunkt 1b, da invitationen pa dette punkt findes at veere i
overensstemmelse med Reklamekodekset § 7.

Ad punkt 2 — Forplejning (Reklamekodeksets § 13, stk. 7)
Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 5, at reprasentation, der ydes i forbindelse med de i stk. 1

navnte aktiviteter, skal begraenses til rejser, maltider, ophold og ngjagtige tilmeldingsgebyrer. Af Rekla-
mekodeksets § 13, stk. 7, fglger, at alle former for repraesentation, der ydes til sundhedspersoner, skal
have et rimeligt niveau og veere ngje begranset til hovedformalet med mgdet, herunder tidsmaessigt un-
derordnet i forhold til den reklamemaessige eller faglige aktivitet.

Af vejledning til Reklamekodeksets § 13, stk. 7 fremgar, at:

“Niveauet for en rimelig repraesentation vurderes altid i forhold til det konkrete arrange-
ment. Vurderingen sker med udgangspunkt i § 13, stk. 8. Sdledes geelder, at der alene til ar-
rangementer med minimum to timers fagligt indhold kan knyttes tilbud om middag eller lig-
nende tilbud om egentlig bespisning - kage, frugt, kaffe/te/vand og lign. undtaget. Ved fag-
ligt indhold under to timer, vil der skulle foretages en vurdering af, hvorvidt den tilbudte
forplejning udggr egentlig bespisning.

Der bgr altid foretages en vurdering af, hvorvidt forplejning er ngdvendigt for det konkrete
mgde, og det bgr haves in mente, at det ikke er et krav eller en pligt, at der skal tilbydes for-
plejning, men derimod en mulighed, sdfremt mgdets karakter kan berettige det.

I den forbindelse skal signalvaerdien ngje overvejes, idet der aldrig ma kunne rejses tvivl om,
hvorvidt deltagerne alene kommer for det faglige indhold eller for at fa et gratis mdltid, jf.
0gsd formdlsbestemmelsen i Reklamekodeksets § 1. Se endvidere Aa-2015-1796.”

| andet hgringssvar af 7. maj 2018 havde Sanofi fglgende bemaerkninger til den tilbudte forplejning:

“Til dokumentation af omfanget af forfriskninger til mgdet fremlaegges som bilag E e-mail
af 1. maj 2018 fra [...] fra Comwell Conference Center Copenhagen til Sanofi. Det fremgadr
heraf, at der under ankomsten til mgdet den 8. marts 2018 fra kl 16.30 blev tilbudt lidt
flates, palse og ost samt isvand og kaffe (i invitationen samlet benaevnt Tapas), mens der i
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pausen kil 18 blev serveret kage og gr@nne snacks samt isvand og kaffe (i invitationen samlet
benaevnt kaffe og lidt s@dt). Der var ikke tale om portionsanretninger eller bordservering,
men alene at forfriskningerne var sat frem som en mulighed for deltagerne. Det ggres geel-
dende, at de omtalte tapas udgjorde mindre bespisning end eksempelvis en sandwich”

Som det fremgar ovenfor er det efter fast praksis ikke tilladt at tilbyde repraesentation i form af egentlig
bespisning (aftensmad el.lign.), medmindre der er tale om et fagligt arrangement med minimum to timers
fagligt indhold. Det bemaerkes i den forbindelse, at repraesentation i henhold til § 13, stk. 7 og 8, er en
undtagelse til gaveforbuddet i § 12, og bestemmelserne skal derfor fortolkes restriktivt.

Sagens parter er enige om, at varigheden af det faglige program for mgdet er 1 time og 50 minutter (fra-
trukket bespisning kl. 16.30-17.00 samt pause kl. 18.00-18.10). Spgrgsmalet er derfor, hvorvidt den tilbud-
te tapas er at anse som en forfriskning eller som egentlig bespisning, hvilket afthaenger af, hvad der kon-
kret er serveret, da ordet "tapas” kan dakke over alt fra et egentligt maltid til “en appetitvaekker”.

Med henvisning til Sanofis svar ovenfor bestod den tilbudte forplejning i form af tapas af ”lidt fliites, pglse
og ost samt isvand og kaffe”. Derudover blev der en time senere serveret "lidt sgdt” bestaende af kage og
grgnne snacks.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at den tilbudte tapas og den efterfglgende kage samt grgn-
ne snacks ikke hver for sig udggr egentlig bespisning, da de to serveringer isoleret set kan anses som for-
friskninger. Ud fra en samlet vurdering (det vil sige ud fra det samlede tilbud af forplejning i form af tapas
og efterfglgende kage samt grgnne snacks), finder Granskningsmandspanelet dog, at omfanget af forplej-
ningen, set i forhold til mgdets varighed og tidsmaessige placering omkring almindelige spisetid, medfgrer,
at den samlede forplejning er at anse som egentligt bespisning.

Dertil kommer, at Sanofi selv anfgrer, at mgdet 13 pa et tidspunkt, hvor deltagerne ikke havde mulighed
for at na hjem at spise aftensmad inden mgdet. Granskningsmandspanelet bemaerker, at "forfriskninger”
ikke bgr udggre en ”erstatning” for et maltid.

Derudover fremgar det af Sanofis anmeldelse af arrangementet til ENLI, at prisen for den samlede forplej-
ning udggr 495 kr. pr. person. | den forbindelse skal det bemaerkes, at prisloftet for en frokost udggr 400
kr. pr. person, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 8, hvorfor Granskningsmandspanelet finder, at forplejnings-
udgiften har karakter af egentlig bespisning frem for “"forfriskning”.

Ud fra en samlet vurdering finder Granskningsmandspanelet, at der i det konkrete tilfeelde er tilbudt be-
spisning i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 7.

Konklusion — punkt 2:

Novo Nordisk gives medhold i klagepunkt 2, da den samlede tilbudte forplejning findes at udggre
egentlig bespisning, hvilket er i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 7, idet der ikke var planlagt
og gennemfgrt et fagligt program pa minimum to timer. Forplejningen til arrangementet raekker
saledes ud over, hvad der star i rimeligt forhold til mgdet.
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Ad punkt 3 — Konsulent (Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra e)
Af Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra e), fremgar, at det er tilladt at bruge sundhedspersoner
som konsulenter til tjenesteydelser som f.eks. at vaere taler ved og lede mgder. Nar en ansat

sundhedsperson engageres til at yde den relevante tjenesteydelse, ma der ikke veere tilskyndelse
til at anbefale, ordinere, kpbe, udlevere, sxlge eller administrere et bestemt laegemiddel.

Novo Nordisk har i supplerende hgringssvar af 7. maj 2018 anfgrt fglgende:

“Novo Nordisk haefter sig ogsd ved, at det oplyses i hgringssvaret, at [...]s indlaeg specifikt
tog udgangspunkt i behandling med Toujeo. Dette ma forstds sdledes, at indlaegget reelt
havde karakter af en praktisk vejledning om behandling med netop specifikt Toujeo.

Et sddant seerligt fokus pd Sanofis egne produkter under et arrangement, der ubestridt
skal anses som reklame i sin helhed, udgar efter Novo Nordisks opfattelse i sig selv en
overtreedelse af Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra e, nar det som her er eksterne sund-
hedspersoner, der saetter dette fokus. Et sddant fokus er sdledes udtryk for en "tilskyndel-
se” for tilhgrerne til at “anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, saelge eller administrere et be-
stemt laegemiddel”, altsd Toujeo og Lantus.”

Sanofi har i fgrste hgringssvar af 16. april 2018 fremlagt powerpoint praesentationer fra de to oplaegshol-
dere.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at de listede spgrgsmal i invitationen har til formal at forteel-
le malgruppen, om indholdet af dagen saledes, at eventuelle deltagere kan foretage en vurdering af,
hvorvidt arrangementet har interesse. Granskningsmandspanelet anerkender Novo Nordisks bekymring,
da der af agendaen fremgar, at opstart af Toujeo vil blive gennemgaet, hvilket kan give det indtryk, at det-
te produkt szerligt vil blive anprist.

Granskningsmandspanelet har gennemgaet de to powerpoint praesentationer, og finder herefter ikke, at
de to praesentationer udggr en reklame i sig selv. | den forbindelse er der lagt veegt p3, at der i det frem-
sendte materiale ikke tilskyndes til at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, szlge eller administrere be-
stemte leegemiddeler. Derudover har begge foredragsholdere skriftligt oplyst, at de selv har udarbejdet
praesentationerne uden indflydelse fra Sanofi. Granskningsmandspanelet finder endvidere ikke, at invita-
tionens oplysning om “opstart af toujeo” automatisk medfgrer, at selve indholdet af programpunktet er
en reklame.

Konklusion — punkt 3:
Novo Nordisk gives ikke medhold i klagepunkt 3, da den konkrete brug af konsulenter findes at
vaere i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra e).

Ad punkt 4 — Patientcase (Reklamekodeksets § 13, stk. 1)

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 1, fremgar:
“Laegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sundhedsperson faglig information og
uddannelse i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser, konferen-
cer, efteruddannelse o.l., som sundhedspersoner deltager i eller afholder. | disse aktiviteter
skal der indgd laegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig rele-
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vant for deltagerne.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 4, stk. 2, fremgar:

“Ved en patientcase forstds en direkte eller indirekte produkt-individrelation af anprisende
karakter, typisk med afseet i et billede, en serie af billeder eller i en video.

[..]

Brug af patientcases/sygehistorier i leegemiddelvirksomheders reklamemateriale anses ik-
ke for at veere i overensstemmelse med Reklamekodekset krav om, at reklamer skal frem-
treede sobert, nggternt og i saglig form. Dette geelder uanset, om historien er fiktiv eller
sand. Patientcases kan endvidere ikke benyttes som dokumentationsgrundlag for de ud-
sagn, som en laegemiddelvirksomhed angiver i forbindelse med en reklameaktivitet.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, fremgar:
“Patientcases kan dog benyttes i forbindelse med faglige arrangementer, sa laenge pati-
entcasen ikke er udvalgt af leegemiddelvirksomheden, 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, eksempelvis til illustration af allerede gennem-
gdet faglig viden pG madet [...].”

Novo Nordisk anfgrer, at:

”[...]s indleeg indeholder to konkrete (sG vidt ses ikke-fiktive) patientcases, jf. bilag B side
11-17 og 26-27. Novo Nordisk gagr gaeldende, at dette er udtryk for en overtraedelse af Re-
klamekodeksets §§ 4, stk. 2, og 7, stk. 1, idet [...]s indlaeg som ovenfor naevnt indgik i et ar-
rangement, der ubestridt skal anses som reklame i sin helhed. Det bemaerkes i den forbin-
delse ogsd, at i hvert fald den farste case (side 11-17) udtrykkeligt vedrgrer en patient i
behandling med Toujeo. Det bemaerkes endvidere, at patientcases/sygehistorier som ud-
gangspunkt ikke er i overensstemmelse med Reklamekodekset, jf. § 15, stk. 1, jf. Vejled-
ningens side 48, jf. §§ 4, stk. 2, og 7, stk. 1. Sadanne patientcases kan kun benyttes, sa-
fremt disse er udvalgt af den eksterne sundhedsperson. Novo Nordisk ser det for nuvaeren-
de ikke godtgjort, at denne udvaelgelse er sket af foredragsholderen, ligesom dette ikke er
anfgrt i invitationen.

Sanofi angiver i Bilag 1 [invitationen, red.], at en ekstern praktiserende laege vil gennemgad
“forskellen mellem de forskellige basalinsuliners virkningsvarighed, variabilitet og hypo-
glykeemi” ligesom ”Opstart af Toujeo” og “mangel pad insulins d@gndaekning eksempelvis
ved Lantus™’ vil blive gennemgdet. Reklamekodekset § 15, stk. 1, litra e angiver, at ‘ndr en
ansat sundhedsperson engageres til at yde den relevante tjenesteydelse, ma der ikke vaere
tilskyndelse til at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, seelge eller administrere et bestemt
laegemiddel’.”

Brug af patientcase kan give anledning til misforstaelse, da "patientcase” bruges i forskellige sammen-
hange. Patientcase i reklamemateriale er ofte billeder, der bruges til at fortalle en positiv udvikling ved
brug af virksomhedens laegemiddel. En patientcase kan ogsa bruges i forbindelse med faglige arrange-
menter, hvor en sundhedsperson i sit opleeg har medbragt en case fra “dagligdagen” — enten fiktiv eller
baseret pa sundhedspersonens erfaring.
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Af vejledningen citeret ovenfor er det ikke tilladt at bruge billeder i et reklamemateriale, der viser en posi-
tiv udvikling, og derved har en anprisende fremtoning. Dog kan patientcases (beskrivelse af et sygdoms-
forlgb) benyttes ved faglige arrangementer, under forudseetning af, at leegemiddelvirksomheden ikke har
haft indflydelse pa udarbejdelsen af de benyttede patientcases, og at brugen af de enkelte patientcases
har teet forbindelse til det faglige program.

Granskningsmandspanelet har gennemgaet oplaegsholderens patientcases, og pa den baggrund vurderes
det, at de udarbejde patientcases er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 1. Det er i den
forbindelse tillagt vaegt, at de valgte patientcases (fiktive som sande) har teet tilknytning til det faglige
program. Det er lagt til grund, at Sanofi ikke har haft indflydelse pa udarbejdelsen af de benyttede pati-
entcases.

Konklusion — punkt 4:
Novo Nordisk gives ikke medhold i klagepunkt 4, da den konkrete brug af patientcase findes at
vaere i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 1.

Afggrelse:
Sanofi-Aventis Denmark A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1 (mang-
lende pligttekst, inkl. dato), og § 13, stk. 7 (forplejning), og palaegges som fglge heraf fglgende
sanktioner:

Sanktion:
e Sanofi-Aventis Denmark A/S palaegges en patale i henhold til ENLI’s Sanktions- og gebyr-
regulativ § 5, litra b), for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1.
e Sanofi-Aventis Denmark A/S palaegges endvidere en patale i henhold til ENLI’s Sanktions-
og gebyrregulativ § 5, litra b), for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 7.

Det bemaerkes, at Sanofi den 28. april 2017 (Aa-2017-1554) har modtaget en bgde for overtraedelse af
Reklamekodeksets § 13, stk. 7. | denne sag vedrgrer overtraedelsen af § 13, stk. 7, bespisning ved et ar-
rangement, hvor der var mindre end to timers fagligt indhold. Den tidligere sag vedrgrte sundhedsperso-
ners overnatning pa et 5 stjernet hotel, og det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at der ikke
er tale om overtraedelser af ligeartet karakter (desuagtet at begge overtraedelser henviser til Reklameko-
deksets § 13, stk. 7), hvorfor overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, i denne sag ikke anses som
en “gentagelse”. | tilfeelde af, at en af overtraedelserne i denne sag gentages inden for en to arig periode,
vil denne kunne sanktioneres med en bgde pa 30.000 kr.

Kopi af naerveerende skrivelse sendes til klager hhv. indklagede og til Laegemiddelstyrelsen til orientering,
nar sagen er endelig.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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