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Patienter som oplaegsholdere

Lif's Etik og Complianceudvalg har fremsendt en an-
modning til ENLI om, at Ankenaevnet og Gransknings-
mandspanelet vurderer et antal scenarier med hen-
blik pa en revurdering af de gaeldende restriktioner
mod at anvende patienter som oplaegsholdere, jf.
faglighedskravet i Reklamekodeksets § 13, stk. 1.

Efter at have drgftet scenarierne og formalene med
at have patienter som opleaegsholdere, har ENLI be-
sluttet at tillade brugen af patienter som oplagshol-
dere i en prgveordning pa ét ar med start 1. juni
2020.

ENLI vil i prgveperioden acceptere inddragelse af pati-
enter som oplaegsholdere og ggr i denne sammen-
hang saerligt opmaerksom pa fglgende:

. Patienter som oplagsholdere ma alene tale om
sygdom og forhold under sygdommen, som
ikke vedrgrer behandling med konkrete lzege-
midler. Patienternes opleeg ma saledes ikke
anvendes som en "live patientcase” til illustrati-
on af virkningen af et laegemiddel,

. Patienter ma ikke inddrages som en del af en
reklame for konkrete legemidler,

. Patienternes oplaeg skal indga i et samlet arran-
gement om den pagaeldende sygdom, og ma
ikke sta alene som det eneste eller vaesentlig-
ste formal med at afholde efteruddannelsesar-
rangementet,

. Udvaelgelsen af patienter skal ske i samarbejde
med relevante patientforeninger,

. Leegemiddelvirksomhederne er som szedvanlig
ansvarlige for indholdet af indlaeg pa deres
efteruddannelsesarrangementer og er dermed
ogsa ansvarlige for, at de enkelte indlaeg ikke
tager en usaglig drejning undervejs, eksempel-

vis hvor en patient som oplaegsholder bliver
bedt om at forholde sig til brugen af konkrete
leegemidler.

For sa vidt angar udvaelgelsen af de patienter, der skal
anvendes som oplaegsholdere, skal udvaelgelsen kun-
ne dokumenteres over for ENLI ved forespgrgsel.

Safremt der anvendes patienter som oplaegsholdere
pa et sygdomsomrade, hvor der ikke eksisterer egent-
lige patientforeninger, f.eks. for visse sjaldne syg-
domme, kan udvealgelsen ske i samarbejde med en
sundhedsperson, der enten er hyret til at holde oplaeg
under samme efteruddannelsesarrangement, eller
som er med i en evt. planlaagningskomité i forbindelse
med efteruddannelsesarrangementet.

Patienter vil som oplaegsholdere eksempelvis kunne
belyse fokuspunkter i dialogen mellem sundhedsper-
sonen og patienten, f.eks. vedr. dennes vej gennem
sundhedssystemet; patienters oplevelse af overgan-
gen fra ung til voksen og den faldende adhaerens/
compliance; betydningen for patienten af at inddrage
denne i overvejelser omkring bl.a. risikovillighed i.f.t.
muligheder for mildere forebyggende behandling, der
kan tillade patienten at arbejde i modsatning til et
mere intensivt behandlingsforlgb.

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


mailto:sekretariat@enli.dk

(:etish naavn

for leegemiddelindustrien

ENLI vil snarest opdatere Vejledningen til Reklameko-
dekset med praecisering af denne praksis vedrgrende
patientinddragelse i efteruddannelsesarrangementer.

Opdaterede guides

Praelancering

ENLI har opdateret sin guide om Pralancering - bade

den danske og engelske. Der er tale om redaktionelle

@ndringer samt tilfgjelsen af spgrgsmal om

. underretning af apoteker om nye laegemidler,

. oplysninger (pa en udstillingsstand) om laege-
midler, der ikke er godkendt i Danmark,

. omtale af leegemidler, ikke godkendt i Dan-
mark, i en pressemeddelelse samt

. svar pa journalisters spgrgsmal om ikke-
godkendte lzegemidler.

Den opdaterede guide er tilgeengelig pa www.enli.dk i
bade den danske og engelske version.

@konomisk Sponsorstgtte

ENLI har endvidere opdateret guiden om gkonomisk
sponsorstptte, bl.a. med redaktionelle ndringer og
praeciseringer vedr. bl.a. transport og onlinemgder.
Den opdaterede guide er tilgaengelig pa www.enli.dk.

Hurtigt overblik - Reklamekodekset

ENLI har tidligere udarbejdet en raekke oversigtsslides
til Reklamekodeksets bestemmelser. Disse er teenkt
som en hjeelp til iseer nye medarbejdere i lzegemiddel-
industrien, som her kan danne sig et overordnet ind-
blik i reglerne. Oversigtsslides’ne viser hovedpunkter-
ne i de udvalgte bestemmelser, men det vil vaere ngd-
vendigt at supplere med at laese vejledningen til den
pagaldende bestemmelse, for at fa alle nuancerne
med.

ENLI har nu ogsa udarbejdet en engelsk version af
disse oversigtsslides vedr. Reklamekodekset. Den
danske version er endvidere opdateret med et par
redaktionelle a&ndringer.

Oversigtsbillederne er at finde pa www.enli.dk.
Tjeklister

Der er stort fokus blandt de tilsluttede virksomheder
pa overholdelse af ENLI’s regler. Dog oplever ENLI, at

anmeldelsen af sager nogle gange er mangelfulde nar
det kommer til dokumentation og overvejelse af enkel-
te punkter. Samtidig har en lang raekke nye virksomhe-
der ftilsluttet sig ENLI’s regelseet igennem det seneste
ars tid.

For at hjeelpe virksomhederne, og herunder nye med-
arbejdere, med en bedre procedure og overvejelse af
aktiviteters compliance med reglerne, har ENLI udar-
bejdet tjeklister i overskuelig form, sa virksomhederne
kan sikre sig, i vurderingen af en given aktivitet, at de
har vaeret igennem relevante og vaesentlige overvejel-
ser.

Tjeklisterne er nu tilgeengelige pa www.enli.dk.

Klagesag

ENLI har offentliggjort en klagesag vedr. ubalancerede
udsagn i et reklamemateriale. Der manglede saledes
mere information i reklamen for at udsagnene heri
ikke kunne misforstas.

Granskningsmandspanelet gav bl.a. klager medhold i,
at reklamen var ubalanceret, idet det ikke var tydeligt
med udsagnet “Bedre lungefunktion”, at der her men-
tes bedring i FEV1.

Endvidere gav Granskningsmandspanelet klager med-
hold i, at udsagnet ”"Faerre kritiske fejl” er sa bredt, at
det bgr forklares og defineres mere detaljeret i den
reklamebzrende del. Granskningsmandpanelet mente
ikke, at begrebet er alment kendt af laeserne af rekla-
men, uagtet at det matte veere dokumenteret i refe-
rencen. Det var Granskningsmandspanelets vurdering,
at der var tale om et udsagn, der ikke forklarer laeseren
tydeligt nok, hvad der ligger bag udsagnet.

| reklamen angives endvidere et spgrgsmal til lseseren:
"Kan du spare tid?” og umiddelbart efter udsagnet gg-
res opmaerksom pa behandlingsmuligheder. | den pa-
geldende sammenhaeng fandt Granskningsmandspa-
nelet, at udtrykket er vildledende og usobert med et
skjult anprisende formal.

Afggrelsen i klagesagen kan laeses pa www.enli.dk.
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