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Amgen, filial af Amgen Aktiebolag, Sverige
Strandvejen 70 2.
2900 Hellerup

Kgbenhavn, den 29. maj 2020

AFG@RELSE

Vedr.: R-2020-1451, Knoglemodel — laegebrev vedr. Prolia

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Amgen, filial af Amgen Aktiebolag,
Sverige den 20. april 2020, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 1. maj 2020.

Amgen, filial af Amgen Aktiebolag, Sverige [Amgen] har svaret i sagen den 14. maj 2020.
Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfert hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler

er overtradt:

° Reklamekodeksets 20, stk. 1, litra g) (Metode til at opnd en samtale)
. Reklamekodeksets 14, stk. 4 (Branding)

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:

1. Metode til at opna en samtale
2. Veerdi
3. Branding

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstdaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

Ad 1 Metode til at opna en samtale

Af Reklamekodeksets § 20, stk. 1, litra g), fremgar, at leegemiddelkonsulenter ikke ma benytte uetiske me-
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toder til at opna en samtale.

Af det anmeldte bookingbrev fra Amgen, filial af Amgen Aktiebolag, Sverige [herefter Amgen] malrettet
leger fremgar, at:

“Vi kan tilbyde dig en knoglemodel, der viser forskellen pG en rask og en osteoporgs knogle.
Det vil vaere nemmere for dig at forklare, samt for patienten at forstd osteoporose og risiko-
en for frakturer

[.]

Afkrydsningsboks med teksten: “Ja tak, jeg vil gerne modtage en knoglemodel og i den for-
bindelse bruge 10 minutter pd en kort opdatering inden for osteoporose.”

Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at udlevering af knoglemodellen, betinget af et mgde med
virksomheden, ikke er en acceptabel made at booke mgder pa mellem laegemiddelvirksomheder og sund-
hedspersoner, jf. Reklamekodeksets § 20, stk. 1, litra g), da det vurderes, at fremgangsmaden medfgrer
en risiko for, at nogle sundhedspersoner vil kunne fgle sig presset til at acceptere et mgde med virksom-
heden for at modtage knoglemodellen.

Sundhedspersoner bgr gives muligheden for selv at kunne veelge, hvorvidt de alene gnsker at fa udleveret
knoglemodellen, eller om de ogsa gnsker et leegemiddelkonsulentbesgg, og dette valg bgr fremga tydeligt
og klart i den valgte kommunikationsform med sundhedspersonen.

Amgen har ved hgringssvar af 14. maj 2020 anfgrt fglgende:

“Amgen medgiver at formuleringen kan give anledning til en sddan antagelse og vil fremad-
rettet ikke anvende en sadan formulering.”

Som fglge af risikoen for fejltolkning, finder Granskningsmandspanelet, at reklamematerialet (laegebrevet)
er i strid med Reklamekodeksets § 20, stk. 1, litra g), da en sadan fremgangsmade anses som en uetisk
metode til at opna en samtale.

Ad 2 - Veerdi

Af Reklamekodekset § 14, stk. 2 og 3, fremgar fglgende:
”Stk. 2 Det er endvidere tilladt at udlevere laegeudstyr, som bidrager direkte til at uddanne den
sundheds-professionelle og er mdlrettet patientbehandlingen under forudsaetning af, at det er
(i) af ubetydelig vaerdi og (ii) ikke traeder i stedet for saedvanligt ngdvendigt udstyr i modtage-
rens laege- eller apoteksvirksomhed. [Min fremhaevning]

Stk. 3 Ubetydelig veerdi fastlaegges ud fra en konkret vurdering, der afspejler en almindelig ri-
melighedsbetragtning set i relation til materialet/udstyrets type og inden for rammerne af
eventuel myndighedspraksis.”
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Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 14, stk. 3, at:

“Det falger af Lif's FAQ (Q5), at ubetydelig veerdi fastlaegges ud fra en konkret vurdering, der
afspejler en almindelig rimelighedsbetragtning set i relation til materialet/udstyrets type og in-
den for rammerne af eventuel myndighedspraksis. Eksisterende dansk myndighedspraksis er
fastlagt sdledes, at den samlede vaerdi fra en giver til den enkelte sundhedsperson ikke ma
overstige 300 kr. i et kalenderdr. Virksomheden skal i tilfelde af en eventuel sag i ENLI kunne
dokumentere den samlede veerdi fra virksomheden til en sundhedsperson over for ENLL.”
[Min fremhaevning]

Amgen har ved hgringssvar af 14. maj 2020 anfgrt fglgende:

“Granskningsmandspanelet beder Amgen oplyse vaerdien af den tilbudte knoglemodel samt op-
lyse, hvorvidt de tiltaenkte sundhedspersoner har modtaget andet laegeudstyr efter Reklameko-
deksets § 14, i 2020.

Vedhaeftet i bilag 1 er dokumentation pd vaerdien af den tilbudte knoglemodel. Vardien udgar
inkl. moms 300 kr.

Amgen tilbyder ikke andet laegeudstyr til praktiserende laeger end den naevnte knoglemodel.
Udlevering af laegeudstyr eller informations- og undervisningsmateriale registreres i Amgens
system [...] pd den pdgaeldende sundhedsperson. Dermed sikres at graensen ikke overskrides og
at der ikke udleveres mere end én genstand til en sundhedsperson pr. kalenderadr, sdledes at
Reklamekodeks §14 efterleves.”

Pa baggrund af den fremsendte dokumentation af 17. marts 2020 finder Granskningsmandspanelet, at
det tilbudte lzegeudstyr (knoglemodel) er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 14, stk. 2 og 3, da
knoglemodellen ikke overstiger en vaerdi af 300 kr. Endvidere har Amgen sikret, at de udvalgte sundheds-
personer i 2020 ikke modtager andet lezegeudstyr efter Reklamekodeksets § 14.

Ad 3 - Branding
Det fremgar af Reklamekodekset § 14, stk. 4, at:

“laegeudstyr kan maerkes med laegemiddelvirksomhedens navn, men ma ikke vaere meerket med
laegemidlets saer- eller feellesnavn, medmindre laegemidlets navn er afggrende for korrekt brug
af materialet eller genstanden.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 14, stk. 4, fremgar fglgende:
“Det bemeaerkes, at branding pd informationsmateriale skal fortolkes analogt med Lif’'s FAQ
vedr. branding, hvorefter: [...] Virksomhedsnavn/logo er tilladt, sa leenge det ikke fremtraeder
pd reklamemaessig vis” [Min fremhavning]

Amgen har ved hgringssvar af 14. maj 2020 anfgrt fglgende:
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“Granskningsmandspanelet anfgrer at Amgen’s navn fremtraeder pa reklamemeaessig vis pa
knoglemodellen, og knoglemodellens branding findes derfor ikke at veere i overensstemmelse
med Reklamekodeksets § 14, stk. 4.

Amgens navn er pdtrykt foden af knoglemodellen og vi er derfor uforstdende overfor Gransk-
ningsmandspanelet umiddelbare opfattelse af at brandingen er i strid med Reklamekodeksets §
14, stk. 4.

Amgen beder Granskningsmandpanelet uddybe hvordan Amgen’s navn fremtraeder pa ‘rekla-
memaeessig vis’, samt Granskningsmandpanelet vejledning til, hvordan Amgens navn vil kunne
fremgad uden at veere i strid med Reklamekodeksets § 14, stk. 4.

Det skal tilfajes at Amgen har besluttet ikke at anvende den omtalte knoglemodel fremover,
men i tilfeelde af at vi i fremtiden gnsker at tilbyde laegeudstyr, vil vi meget gerne vejledes i
hvordan Amgens navn kan fremgd, sa det er i overensstemmelse med reglerne.”

Efter en samlet vurdering er det fortsat Granskningsmandspanelets opfattelse, at virksomhedens navn
fremtraeder pa reklamemaessig vis, da det vurderes, at Amgens navn er meget dominerende og i gjenfal-
dende pa knoglemodellen.

Ud fra et transparenshensyn finder Granskningsmandspanelet det formalstjenligt, at en virksomheds navn
er patrykt udleveret udstyr saledes, at modtageren kan se, at modellen kommer fra en laegemiddelvirk-
somhed. Dog anbefales det, at virksomhederne anvender et forsigtighedsprincip i forbindelse med valg af
skriftstgrrelse og placering af virksomhedsnavn/virksomhedslogo for at undga, at det er meget igjnefal-
dende og fremtraeder pa reklamemaessig vis.

Pa baggrund af ovennaevnte finder Granskningsmandspanelet, at branding pa knoglemodellen ikke er i
overensstemmelse med Reklamekodeksets § 14, stk. 4.

Afggrelse:
Amgen, filial af Amgen Aktiebolag, Sverige findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 20, stk. 1,
litra g) (metode til at opnG samtale) og Reklamekodeksets § 14, stk. 4 (branding).

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naervaerende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.
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Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen (laegebrevet) og knoglemodellen i dens foreliggende form, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 1.
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 20, stk. 1, litra g), jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 5, litra b) (uetisk metode til at opnd samtale)
o Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 14, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 5, litra a) (branding)

| forbindelse med udmaling af mulig sanktion er princippet i Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, litra

b), anvendt, da karakteren af overtraedelsen vurderes at vaere i samme kategori som de i bestemmelsen
naevnte eksempler.

Ankevejledning:

Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pageeldende dag teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes
ikke.

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

Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Kim Dalhoff
Leegefaglig granskningsmand
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