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Ankenzevnet

Ankenaevnet har truffet afggrelse i en sag om for-
handsgodkendelse vedr. graensen mellem informati-
onsmateriale (omfattet af undtagelsen i Reklameko-
deksets § 2, stk. 2, litra c), nr. 5,) og reklame.

En laegemiddelvirksomhed havde sggt om forhands-
godkendelse af et fremsendt materiale, hvor virksom-
heden gnskede en stillingtagen til, om materialet var
omfattet af Reklamekodeks § 14, stk. 1
(informationsmateriale), og om materialet var i over-
ensstemmelse med ENLI’s vejledning om brug af
guidelines.

Efter det oplyste oplever virksomheden stor efter-
sporgsel pa viden om behandling af den pagaldende
sygdom. | den forbindelse ville virksomheden gerne
uopfordret kunne udlevere den generelle behand-
lingsalgoritme fra et medicinsk selskab’s guideline om
sygdommen, idet figuren skitserer forskellige be-
handlingsmuligheder i et sygdomsforlgb, og er prak-
tisk anvendelig for behandleren. Virksomheden oply-
ste, at materialet udelukkende ville blive udleveret i
forbindelse med generel efteruddannelse om syg-
dommen (ingen produktundervisning) med det for-
mal at fungere som et stgtteveerktgj til behandleren.

Granskningsmandspanelet havde afslaet anmodnin-
gen om forhandsvurdering pa baggrund af en over-
ordnet vurdering baseret pa materialets form, ind-
hold og anvendelse. Granskningsmandspanelet men-
te ikke, at materialet udgjorde informations- og un-
dervisningsmateriale, der lovligt kan udleveres i hen-
hold til Reklamekodeks § 14, stk. 1, ligesom materia-
let ikke vurderereds at opfylde eventuelle konkrete
undtagelsesbestemmelser til reklamereglerne, jf. Re-
klamekodeks § 2, stk. 2, litra ¢, nr. 1-8. Gransknings-
mandspanelet betragtede i stedet materialet for at
veere omfattet af reklamebegrebet. Gransknings-
mandspanelet anfgrte blandt andet, at nar der pa
initiativ af virksomheden fremhaves en figur fra en
behandlingsvejledning, hvor virksomhedens laegemid-

ler inden for diverse stofgrupper fremhaves som be-
handlingsanbefalinger, ma dette anses som varende
en indirekte anprisning af virksomhedens laegemidler
inden for stofgrupperne.

Ankenaevnets afgarelse

"Ved reklame for laegemidler forstds “enhver form for
ops@ggende informationsvirksomhed, kundes@gning
eller holdningspavirkning, der tager sigte pda at frem-
me ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laege-
midler”, jf. Reklamekodeks § 3, stk. 1, og Reklamebe-
kendtggrelsens § 1, stk. 1. Denne meget brede rekla-
medefinition indebeerer, at der er snaevre graenser for,
hvorledes leegemiddelvirksomheder kan informere
sundhedspersoner, uden at dette vil blive betragtet
som reklame og dermed vaere omfattet af reklame-
reglerne. Informationen skal veere objektiv og neutral
savel i relation til sit indhold som formidlingen herdf,
sd den hverken direkte eller indirekte far karakter af
reklame for laegemidler.

Afgarelsen af, om der er tale om reklame, beror pd en
konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde. | den aktuelle
sag har Ankenaevnet ud fra en samlet vurdering af de
relevante omstaendigheder fundet, at forslaget til in-
formationsmateriale har karakter af reklame og der-
for ikke kan forhandsgodkendes.

Ankenzvnet har ved afgarelsen navnlig lagt veegt pd,
at [virksomheden] vil udlevere materialet uopfordret
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til sundhedspersoner, at [virksomheden] ud af Dansk
[medicinsk]  Selskabs 56  sider lange  be-
handlingsvejledning med en raekke vaesentlige infor-
mationer til brug for sundhedspersoners behandling
af [sygdom] har valgt at gengive et kort - tilpasset -
uddrag, der omhandler [x] og [y] inhibitorer, at [x]
inhibitorer er blandt de leegemidler, virksomheden
markedsfgrer i Danmark, og at valget af uddrag og
udleveringen heraf til sundhedspersoner med den
umiddelbare kobling til [virksomheden] hverken er
objektiv eller neutral. Dermed far materialet karakter
af indirekte reklame for virksomhedens [x] leegemid-
ler.

Bestemmelsen i Reklamekodeks § 2, stk. 2, litra c), nr.
5 undtager ”informationsmateriale om sundhed og
sygdom” fra reklamereglerne. Det centrale omrdde
for undtagelsen er information om sygdomme - og
altsa ikke behandlingen af sygdomme. Information
om sygdom skal veere fokus, mens eventuelle oplys-
ninger om sygdomsbehandling i informationsmateria-
let ma veaere begraenset i omfang og ske pd et helt
overordnet niveau. [Virksomhedens] materiale er cen-
treret om sygdomsbehandling og har en konkret, an-
visende karakter. Allerede af den grund er materialet
ikke omfattet af undtagelsen i Reklamekodeks § 2,
stk. 2, litra c), nr. 5.

Ankenavnets afggrelse er i overensstemmelse med
Neevnets hidtidige praksis pd dette omrdde.”

Afggrelsen offentligggres ikke, da den tager udgangs-
punkt i en anmodning om forhandsvurdering. ENLI vil
dog snarest revidere vejledningen til Reklamekodek-
set, seerligt vedr. Ankenaevnets bemaerkninger om
undtagelsen i § 2, stk. 2, litra c), nr. 5, hvor det praeci-
seres, at fokus skal vaere pa sygdommen og ikke be-
handlingen af sygdommen.

Praecisering vedr. indlaeg pa efteruddan-

nelsesmgder omhandlende klima/miljg

Ankenaevnet udvidede i 2023 faglighedskravet til ogsa
at daekke miljgmaessige konsekvenser af brugen af
legemidler, da "Fokus pd baeredygtighed og klima-
venlige lgsninger ma forventes at blive en ngdvendig
og integreret del af sundhedspersoners dagligdag i
takt med den stadigt voksende globale klimakrise [...].

Faglighedsbegrebet for sundhedspersoner ma reflekte-
re denne udvikling.”

Der blev i den forbindelse angivet kriterier for indlaeg

om klima/miljg og baeredygtighed:

* Sadanne indlaeg skal primeert have til formdl at
sikre sundhedspersoner relevante fakta med
henblik pa bedre forstaelse af klimaeffekternes
betydning for det sundhedsfaglige arbejde,

* Der ma ikke i sammenhang med indlaeg af den-
ne art omtales bestemte leegemidler, og

. Gennemgangen af miljgmaessige forhold i gvrigt
ma hverken direkte eller indirekte have karakter
af eller kunne opfattes som reklame for laege-
midler.

Der har efterfglgende veeret spgrgsmal til omtale af
legemidler i forbindelse med indlaeg om klima/miljg.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at det
ikke vil vaere muligt, at et klimaindleeg vedr. et laege-
middels indvirkning pa miljget kombineres med et ind-
leg vedrgrende et af leegemiddelvirksomhedens andre
legemidler (som ikke har tilknytning til indlaegget om
klima/miljg), da der er betydelig risiko for, at deltager-
ne vil fa den opfattelse, at alle virksomhedens laege-
midler i andre oplaeg pa efteruddannelsesmgdet, er
klimavenlige.

Nyt pa www.enli.dk

ENLI har offentliggjort virksomhedernes indberetning
af donationer og samarbejder med patientforeninger
for 2022. ENLI har endvidere offentliggjort sin arsbe-
retning for 2022.

Bade lister og arsberetning er at finde pa www.enli.dk.

Revideret vejledning til Reklamekodekset
ENLI er ved at leegge sidste hand pa revideringen af
vejledningen til Reklamekodekset, som forventes at
veere tilgaengelig pa hjemmesiden i Igbet af april ma-
ned. Sa hold gerne gje med www.enli.dk eller tilmeld
dig hos sekretariat@enli.dk. Sa far du en mail, hver
gang ENLI opdaterer hjemmesiden med nye informati-
oner.

|
Nyhedsbrev 20. marts 2023

side 2



(:etish naevn

for leegemiddelindustrien

Regionsaftaler - invitation til ledelsen

ENLI er blevet gjort opmarksom p3a, at nogle virksom-
heder, i forbindelse med information om kommende
efteruddannelsesarrangementer, fx opslag pa Linke-
din, anfgrer noget a la: "kontakt din afdelingsleder for
yderligere information om symposiet og tilmelding”.

Efter at have drgftet spgrgsmalet med Lif (som er
aftalepart med regionerne), er det ENLI’s umiddelba-
re opfattelse, at en sadan formulering vil veere i strid
med (formalet med) regionsaftalerne, da det vil kun-
ne opfattes som omgaelse af aftalen, nar virksomhe-
derne opfordrer sundhedspersoner til at kontakte
deres afdelingsleder for tilmelding.

Virksomhederne opfordrer pa denne made de ansatte
til at presse pa for deltagelse i virksomhedens uddan-
nelsestilbud. Leegemiddelvirksomhederne skal bruge
den procedure, der er beskrevet i regionsaftalen, dvs.
sende invitation til de oplyste mailadresser, hvorefter
ledelsen selv bestemmer, hvorvidt de ansatte skal
tilbydes efteruddannelse.

Udlevering af udstyr til patienter - med

sundhedsperson som mellemmand

ENLI har behandlet en sag om forhdndsanmodning
om udlevering af kgletasker efter Reklamekodeksets
§ 14, stk. 2, til patienter.

Granskningsmandspanelet anfgrte i den anledning, at
Reklamekodeksets § 14, stk. 2, vedrgrer lsegeudstyr,
der udleveres til individuelle sundhedspersoner.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 14, stk. 2,
fremgar, at leegeudstyr omfatter: “udstyr, der egner
sig til at forbedre sundhedspersonens lzege- eller apo-
teksvirksomhed og patientbehandlingen, og som ikke
har nogen personlig vaerdi for sundhedspersonen. Ek-
sempler herpa kunne vaere medicinsk udstyr til fx in-
halering (uden aktiv ingrediens) samt udstyr, der er
beregnet til at hjeelpe patienten til indlzering, fx selvin-
jektion.”

Ud fra ovennaevnte beskrivelse fandt Gransknings-
mandspanelet ikke, at udlevering af kgletaske var at
anse som laegeudstyr efter Reklamekodeksets § 14,
stk. 2.

Udstyr, der skal udleveres til patienter via en praktise-
rende leege reguleres efter Reklamekodeksets § 12.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 12, stk. 1, frem-
gar bl.a., at udlevering af medicinkgletasker til indivi-
duelle sundhedspersoner med henblik pa efterfglgen-
de udlevering til patienter, skal opfylde fire kriterier:

1) Medicinkgletaskerne er malrettet patienternes be-
hov; 2) er af ubetydelig veerdi; 3) er uden produktbran-
ding (hverken navn pa eller logo for produkt) og 4) ikke
udger en tilskyndelse til at anbefale, ordinere, kgbe,
udlevere, sxlge eller administrerespecifikke laegemid-
ler.

Virksomheden oplyste i anmodningen, at kgletasken
skulle udleveres til et hospital, der herefter kunne vide-
reudlevere kgletasken til patienter. Da kgletasken skul-
le udleveres til patienter via et hospital, og ikke via pa-
tientens egen laege, var det Donationskodeksets regler,
og ikke Reklamekodeksets regler, der fandt anvendel-
se.

Det fremgar af Donationskodeksets § 4, stk. 1, at en
legemiddelvirksomhed ma yde stgtte til et hospital,
hvis stgtten anvendes til et sundhedsfagligt formal, det
vil sige, at en donation kan gives, hvis stgtten gar til en
aktivitet/projekt, der kan anses som en integreret del
af enten forebyggelse, undersggelse, diagnosticering,
behandling eller den efterfglgende kontrol af patien-
ten.

I modsaetning til vejledningen til Reklamekodeksets §
12, stk. 1, er der i Donationskodekset ikke direkte taget
stilling til lzegemiddelvirksomheders donationer til hos-
pitaler, der gives med det formal, at donationen kan
videreudleveres til patienter. Granskningsmandspane-
let skal dog bemaerke, at der anlaegges samme vurde-
ring, nar der sker videreudlevering til patienter, uanset
om det sker fra et hospital eller en praktiserende lzge.

Da Donationskodekset ikke indeholder bestemmelser
eller et forbud mod hospitalers videreudlevering af
donationer til patienter sammenholdt med, at det af
vejledningen til Donationskodekset fremgar, at det er
hospitalet, der har raderetten over den modtagne do-
nation, er det Granskningsmandspanelets vurdering,
at det som udgangspunkt er muligt for et hospital at
videreudlevere donationer modtaget fra lsegemiddel-
virksomheder, safremt hospitalet gnsker dette.
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Branding af udstyr

Det bemaerkes, at der efter lzegemiddellovens § 66,
stk. 1, nr. 1, ikke ma reklameres for receptpligtige
legemidler over for offentligheden, hvorfor donatio-
ner, der videreudleveres til patienter, ikke ma vaere
branded, medmindre det konkret vurderes at tjene et
patientsikkerhedsmaessigt formal.

| den pageeldende sag skulle kgletasken forsynes med
produktnavnet udenpa, sammen med QR-koden ftil
patientinformationsmateriale.

Virksomheden anfgrte i anmodningen, at det er en
fordel, at produktnavnet er skrevet pa kgletasken, da
det forhindrer eventuelle fejl og tvivl ved udlevering
af leegemidlet, da sundhedspersonalet kan identifice-
re dette pa keletasken. Ligeledes anfgrte virksomhe-
den, at kgletasken pa denne made alene vil blive de-
dikeret til leegemidlet og ikke anvendt i hjemmet ftil
andet.

Granskningsmandspanelet fandt, at da der udeluk-
kende udleveres ét lzegemiddel, er der ikke en umid-
delbar forvekslingsrisiko ved udlevering til patienten.
| forhold til patientens anvendelse af kgletasken ftil
andet end laegemidlet, ma det formodes at veere stgr-
relsen pa kgletasken og ikke det patrykte laegemiddel-
navn, der begraenser patientens brug.

Granskningsmandspanelet fandt derfor ikke, at leege-
midlets navn pa kgletasken tjente et patientsikker-
hedsmaessigt formal. Det ville derfor ikke vaere muligt
at donere kgletaske mv., hvis disse indeholdte virk-
somhedens navn, logo eller seer- og feellesnavn, sa-
fremt kgletasken mv. skulle videreudleveres til pati-
enter.

Efteruddannelse og planlaegningsaktivite-

ter

En lzegemiddelvirksomhed havde anmodet om en
forhandsvurdering om sponsorat til en podcast om et
sygdomsomrade. Selve podcasten vurderedes at vae-
re sammenligneligt med et efteruddannelsesarrange-
ment.

Spgrgsmalet i den forbindelse var, om virksomheden
ogsa kunne sponsere udgifter til radgivning om valg af

platform, lancering og strategi i forbindelse med tilbli-
velsen af podcasten.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13,
stk. 1, at virksomhedernes sponsorater alene ma dak-
ke de direkte udgifter i forbindelse med efteruddannel-
sesarrangementet, dvs. at det ikke er muligt at daekke
udgifter i forbindelse med fx planlaegningsmgder.

Pa baggrund af sagens oplysninger fandt Gransknings-
mandspanelet, at radgivning om valg af platform, lan-
cering og strategi mere havde karakter af planlaegning
og dermed ikke kan anses for vaerende direkte udgifter
i forbindelse med efteruddannelsesarrangementet.

Radgivning om valg af platform, lancering og strategi
fandtes saledes ikke at have det forngdne sundheds-
faglige sigte, som kraeves efter faglighedskriteriet i Re-
klamekodeksets § 13, stk. 1. Virksomheden fik saledes
afslag pa at kunne give stgtte til disse udgifter i bud-
gettet.

—o00o—

|
Nyhedsbrev 20. marts 2023

side 4



