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for legemiddelindustrien

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14, 3.sal
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 19. august 2014

Vedr.: R-2014-2839, Galvus/Eucreas - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstaende reklame, anmeldt af Novartis Healthcare A/S
den 01. juli 2014.

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

Novartis Healthcare A/S har svaret i sagen:

Novartis stiller sig uforstdende over for denne hgring, da reklamematerialet i Novartis gjne er sobert. Ma-
terialet gengiver facts om laeegemidlet ved anvendelse til patienter med diabetes og nedsat nyrefunktion
samt til aeldre patienter med diabetes.

ENLIs vurdering af materialet pg baggrund af reklamekodekset er ganske uforudsigelig og helt uden fortil-
feelde. Vi kan ikke se ligheden med tilbudsaviser — facts opsummeres og farvevalget er neutralt og illustra-
tionerne er beskedne i stgrrelse. “Check Marks” anvendes desuden ofte i materiale fra legemiddelindu-
strien. Da ovenstdende hgring er udtryk for en aendring af ENLIs hidtidige vurdering af reklamemateriale,
stdr vi endvidere meget undrende over den foresldede sanktion, idet der foreslds en bgde og ikke blot en
pdtale, som ofte gives, ndr der er tale om en skzerpet tolkning af kodekset fra ENLIs side. Hvis Novartis
idemmes en bgde vil der vaere tale om en bgde pa 30.000 hvilket er helt ude af proportioner i et tilfeelde
som dette, hvor vurderingen er sa subjektivt funderet.

Pad baggrund af ovenstdende ser vi frem til at hgre yderligere om sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Det er korrekt, som Novartis anfgrer, at materialet med de pagaeldende figurer korrekt gengiver facts om
lzegemidlet ved anvendelse til patienter med diabetes og nedsat nyrefunktion samt til eldre patienter.
Reklamen indeholder saledes ikke forkerte eller vildledende oplysninger, men som det ogsa anfgres i ud-
kastet til afggrelse d. 14.juli, er det imidlertid maden som disse facts praesenteres pa, der anfaegtes.

Det vurderes derfor fortsat at reklamen, med hensyn til den made hvorpa de pageeldende figurer praesen-
teres p3, ikke lever op til kravet i Reklamekodekset § 4 stk.2 med hensyn til at en reklame for laegemidler i
sin helhed skal fremtraede i en afbalanceret og sober og nggtern form, og dermed heller ikke lever op til
kravet om at laegemidler ikke ma markedsfares lige sG pdgdende og forbrugsstimulerende som almindeli-
ge forbrugsvarer, hvilket vurderes at veere tilfaeldet for de pagaeldende figurer.
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Afggrelse:
Novartis Healthcare A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 4 stk.2 og paleegges som
folge heraf sanktioner

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI & 1, stk. 1.
o Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 4 stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4
stk.1, litra e: Tilsidesaettelse af regler om soberhed fastsat i gaeldende lovgivning samt i alminde-
ligt anerkendte kodeks for god informationspraksis.

Det tidligere fremsatte bgdekrav pa 15.000 kr. frafaldes saledes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 9 stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via www.enli.dk. Fristen regnes fra den dag, afggrelse
afsiges, og den pagaldende dag teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke.
Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen tabes, og der maksimalt gives
sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus momes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 7, stk. 3. Ved sanktion i form af bg@de palaegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af An-
kenavnet, hvis ankesagen tabes, og hvis b@den nedsaettes, paleegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte
belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 2.

En anke har som udgangspunkt ikke opssettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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