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Ankenaevnets afggrelse vedr. brug af op-

lysninger fra Medicinradet

Ankenzvnet har truffet afggrelse i en sag, der vedrg-
rer brugen af oplysninger om et laegemiddel fra Medi-
cinradets anbefaling pa omradet. Sagen offentliggg-
res ikke (da den har baggrund i en anmodning om
forhandsgodkendelse), men Ankenaevnets afggrelse
bringes her i anonymiseret form:

"Ifdlge Reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 1, jf. Rekla-
mekodeks § 3, stk. 1, forstds ved reklame for laege-
midler enhver form for opsggende informationsvirk-
somhed, kundesggning eller holdningspadvirkning, der
tager sigte pd at fremme ordinering, udlevering, salg
eller forbrug af laegemidler. Desuden har EU-
domstolen i C-316/09 fastsldet, at materiale, der ale-
ne indeholder objektive oplysninger kan anses for re-
klame, hvis det tager sigte pd at fremme ordinering,
udlevering, salg eller forbrug af laegemidler. Sdledes
som informationsskrivelsen fremtraeder, blandt andet
med fremhaevelse af [...] som f@rstevalg, md det laeg-
ges til grund, at et vaesentligt formdl med skrivelsen
er at anprise [...]. Informationsskrivelsen fra [...] har
dermed karakter af en reklame.

Det folger af Reklamekodeks § 7, stk. 5, at der som
dokumentation for oplysninger om et leegemiddel, ud
over produktresuméet kun md anvendes videnskabe-
ligt underbyggede undersggelser. Medicinrddets an-
befalinger har ikke en sadan karakter og kan derfor
ikke anvendes som dokumentation for laegemidlets
egenskaber, ligesom en anbefaling fra Medicinrddet
ikke kan bruges til at anprise leegemidlet, for eksem-
pel som i det foreliggende tilfeelde ved at sammenlig-
ne det med konkurrerende laegemidler. Ankenaevnet
kan ftilslutte sig bemeerkningerne i ENLIs “Guide om
informationsmateriale og dokumentation”, side 9,
midt, hvorefter det ”....md& anses som anprisning a
lzegemidlet at skrive, at ens leegemiddel er anbefale
af Medicinradet som fa@rstevalg, da der implicit her
ligger en sammenligning med gvrige leegemidler.”

[...]s informationsskrivelse er vildledende og illoyal og
dermed i strid med Reklamekodeks § 4, stk. 2 og § 7,
stk. 5. Med samme begrundelse kan informationsskri-
velsen ikke bringes i overensstemmelse med Reklame-
kodeks pG den madde, som er anfgrt i Gransknings-
mandspanelets afgdrelse af 24. marts 2019.”

Nordisk praksis - oversigt
Oversigten over nordisk praksis er blevet opdateret
og kan findes pa www.enli.dk.

Samarbejde - Region Sjzlland - FAQ

Region Sjxlland og Lif har udarbejdet en FAQ til den
geldende aftale mellem parterne om samarbejde
mellem laeegemiddelindustrien og hospitalsansat
sundhedspersonale i Region Sjzlland. FAQ'en kan
findes pa www.enli.dk.

Samarbejdsaftale - nu i engelsk version
Samarbejdsaftalen mellem parterne i Styregruppen
bag ENLI er nu tilgeengelig i en engelsk version, som
kan findes 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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Anmodninger om forhandsvurderinger

op til sommerferien
ENLI har de senere ar oplevet en stigning af anmod-
ninger om forhandsgodkendelse op mod sommerferi-
en, seerligt i uge 27 og 28.

ENLI henstiller til, at anmodninger om forhandsgod-
kendelser indsendes i god tid inden sommerferien -
seerligt hvis det vedrgrer forhandsgodkendelser pa
reklameomradet, som vores laegefaglige gransknings-
mand behandler.

ENLI bemaerker derudover, at safremt der indkommer
et stort antal anmodninger om forhandsgodkendelser
lige op til sommerferien, kan der vaere behov for at
udseette sagsbehandlingsfristen, jf. Sagsbehandlings-
regler for ENLI § 6, stk. 5, in fine, hvorefter ENLI i saer-
lige tilfeelde kan forleenge sagsbehandlingsfristen ud
over de 10 arbejdsdage, f.eks. i forbindelse med som-
mer- og juleferie.

Revidering af www.enli.dk

ENLI arbejder pa en revidering af hjemmesiden og
derfor vil man kunne opleve, at oplysningerne i den
kommende tid maske skal findes andre steder end
man er vant til. Der vil bl.a. blive gjort mere ud af at
fremhave oplysninger om regler og vejledninger, gg-
re indholdet af afggrelser mere synligt pa oversigten
over offentliggjorte afggrelser samt lanceres en en-
gelsk version af hjemmesiden. Revideringen af hjem-
mesiden sker Igbende hen over sommeren. Den en-
gelske version af hjemmesiden forventes at vaere klar
i september 2019.

31. maj 2019 og Grundlovsdag

ENLI holder lukket fredag den 31. maj 2019 (dagen
efter Kr. Himmelfartsdag) samt Grundlovsdag den 5.
juni 2019. Spgrgsmal via e-mail besvares hurtigst mu-
ligt derefter.

—o00o—

|
Nyhedsbrev 29. maj 2019

side 2



