(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 11. april 2022

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2022-1235, National Atrieflimren Uddannelse 2022

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende arrangement, anmeldt af- den 25. marts 2022, til
kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at National Atrieflimren Uddannelse
2022 umiddelbart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame
mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring
den 28. marts 2022.

- har den 7. april 2022 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

e Reklamekodeksets § 21, stk. 4 (anmeldt materiale)

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

e Det faglige program, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 1

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.
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Regelgrundlag
Det fglger af § 13, stk. 1, i Reklamekodekset, at:

“Laegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sundhedsperson faglig information og ud-
dannelse i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser, konferencer, efter-
uddannelse og lign., som sundhedspersoner deltager i eller afholder. | disse aktiviteter skal der
indgd lzegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig relevant for delta-
gerne.”

Af vejledningen til § 13, stk. 1, i Reklamekodekset fremgar det, at:

“Begrebet “faglig information og uddannelse om laegemidler” efter fast praksis forstds af naev-
net sdledes, at arrangementer skal have et specifikt sundhedsfagligt indhold og videreuddan-
nelsesmeessigt sigte for sundhedspersoner, herunder ved faglige indlaeg om sygdomme, syg-
domsomrdder, produkter og behandlingsmetoder.

Faglighedsbegrebet er den 27. marts 2012 blevet nuanceret af Ankenaevnet, hvorfor faglig-
hedsbegrebet i lyset af de yderligere etiske regelsaet skal forstds i et starre perspektiv og ogsa
inkludere mere overordnede, herunder sundhedspolitiske og sundhedsgkonomiske emner og
omrdder, der ikke direkte g@r eksempelvis laegen bedre i stand til at behandle en patient, men
som omtaler udviklingen inden for et sygdomsomrdde, eller undersgger kvaliteten af en given
behandling, eller pa anden vis har et mere langsigtet behandlingsorienteret sigte. Dette anses
for fagligt i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 1, sa laenge fokus fortsat er pd
behandling af et sygdomsomrdade med det formdl at sikre patienterne den bedste medicinske
behandling.

[...]

Omvendt accepterer ENLI som hovedregel ikke tilbud om eller stgtte til ikke-
sundhedsrelaterede kurser, som f.eks. ogsd udbydes til andre faggrupper, sisom gkonomisty-
ring, organisationsudvikling, ledelse, computerkurser, samarbejdskurser, planlaegningsmgder,
coaching, drift af praksis (f.eks. revisorhjaelp), komik/underholdning, politiske indlaeg, kommu-
nikation, undervisning i at leere at undervise mv.” [Min fremhaevning]

- bemeaerkninger

| hgringssvar af 7. april 2022 anfgrer - fglgende:

”| forhold til programpunkt:
At vaere naervaerende pad afstand (12.10 -13.10)
v/ [personnavn slettet, red], etiker, ph.d., fhv. formand Etisk Rad.

[Oplaegsholder, red] har arbejdet med etik i sundhedsvaesenet gennem 25 dr, hvor han har fulgt
laeger og sygeplejersker i klinisk praksis. Vores indlaeg er skraeddersyet af [opleegsholder, red]
og omhandler ikke kommunikation.
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Det handler om at saette sygeplejerskens rolle i perspektiv i forhold til de udfordringer, der er i
det moderne sundhedsvaesen og naerheden med patienten — i denne sammenhaeng specifikt i
forhold til behandling af atrieflimren patienter.

Indleegget anses af os som faglig information, der kan provokere til refleksion over procedurer
og saette den vigtigste farst — nemlig den rette behandling af atrieflimren patienterne.

Undervisning af patienten ligger hos sygeplejersken og derfor er refleksionen over den samlede
behandling i arbejdet yderst relevant, for at kunne hdndtere lige praecis denne type patienter.
Patienterne skal i hgj grad selv skal tage vare pd deres sygdom ndr de er hjemme og oftest
langt fra hospitalet.

Indlaegget fylder desuden kun 60 minutter i det samlede program, som er over to dage.
Vi mener at agendapunktet er indenfor de gaeldende retningslinjer, men er opmaerksom pa at
agendapunktet kan fejlfortolkes, og vi fremadrettet med fordel kan uddybe agendapunkterne i

vores invitationer.

Vi haber, at dette hgringssvar betyder, at Granskningspanelet mener, at vi opfylder fagligheds-
kriteriet og kan afholde aktiviteten som planlagt.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Af det anmeldte program fremgar, at arrangementet afholdes fra den 16. til den 17. september 2022.
Endvidere fremgar nedenstaende programpunkt:

12:10-13:10 At vaere narvaerende pa afstand
V/ [personnavn slettet, red], etiker, ph.d., fhv. formand Etisk Rad

- anfgrer i hgringssvaret, at ovenstaende programpunkt omhandler sygeplejerskers rolle i for-
hold til de udfordringer, der er i det moderne sundhedsvaesen og naerheden med patienten, herunder
specifikt i forhold til behandling af atrieflimren patienter, og uddyber, at oplaegget ”[...] kan provokere til
refleksion over procedurer og saette den vigtigste fgrst — nemlig den rette behandling af atrieflimren pati-
enterne.”

Pa baggrund af hgringssvaret er det Granskningsmandspanelets vurdering, at programpunktet findes at
have det forngdne sundhedsfaglige og behandlingsorienterede sigte, der kraeves efter Reklamekodeksets
§ 13, stk. 1, da programpunktet umiddelbart synes at have et fokus pa viden, der alene er relevant for
sundhedspersoner, herunder sygeplejersker.

Endvidere bemaerker -, at ”Indleegget fylder desuden kun 60 minutter i det samlede program,
som er over to dage.” Granskningsmandspanelet skal understrege, at alene fagligt relevante aktiviteter
kan accepteres i et efteruddannelsesarrangement. Safremt programpunktet ikke fandtes at leve op til fag-
lighedskriteriet, ville det saledes vaere uden relevans, hvilken tidsmaessig udstraekning det ikke-faglige ind-
slag matte have.
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Pa baggrund af sagens oplysninger, herunder - hgringssvar er det Granskningsmandspanelets
vurdering, at programmet opfylder faglighedskriteriet og dermed er i overensstemmelse med Reklame-
kodeksets § 13, stk. 1.

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.

Pa baggrund af ovenstdende, har - i forbindelse med anmeldelsen ikke fremsendt fyldestggrende
oplysninger for afholdelse af arrangementet.

Det har saledes vaeret ngdvendigt for Granskningsmandspanelets vurdering af sagen, at - har
fremsendt yderligere oplysninger undervejs i sagen, idet de anmeldte forhold ikke alene har kunnet bely-
se, hvorvidt reglerne i Reklamekodekset var overholdt. Det er derfor Granskningsmandspanelets vurde-
ring, at Reklamekodeksets § 21, stk. 4, ikke er overholdt.

Det fglger af Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 9, stk. 9, at safremt Granskningsmandspanelet vurderer,
at en sag er af en sadan karakter, at en hgringsskrivelse vil vaere uden indflydelse pa afggrelsens udfald og
overtraedelsen alene vil medfgre en patale, kan Granskningsmandspanelet treeffe en straksafggrelse, hvor
hgringsfasen udelades.

Afggrelse:

- findes sdledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 4, og paleegges som fglge heraf
sanktioner

Det bemaerkes, at - tidligere har modtaget en patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21,
stk. 4 (j.nr. Aa-2022-0034, afggrelse af 31. januar 2022). Safremt en overtraedelse vurderes at vaere grov,
abenbart bevidst eller gentagen, kan sanktionen stige til en administrativ bgde i intervallet 15.000 -
30.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk. 1.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naervaerende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Sanktion:
o Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 2, stk. 1 (anmeldt materiale).

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 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.
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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 opszettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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