(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Takeda Pharma A/S
Langebjerg 1
4000 Roskilde

Kgbenhavn, den 1. juni 2015

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2015-2531, Aa-2015-2532 samt Aa-2015-2533

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende til kontrol ovenstaende arrangementer, anmeldt af Takeda
Pharma A/S den 26. maj 2015.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at invitationerne til arrangementerne
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 27.
maj 2015.

Takeda Pharma har den 1. juni 2015 svaret i sagen. Takeda Pharma finder ikke Reklamekodeksets § 5, stk.
2 overtradt, da det i invitationen/programmet til arrangementerne er oplyst, at pligtteksten er vedlagt, og
invitation/program og pligttekst udleveres som et samlet szet til de inviterede.

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

e Reklamekodeksets § 5, stk. 2

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:
1) Invitationen
2) Program, mgdested, forplejning

Ad 1) Invitation

Af de anmeldte invitationer ses, at laeegemidlet TachoSil (fibrinogen/trombin) er benaevnt heri. | alle tre invi-
tationer er angivet, at pligtteksten er vedlagt invitationen. Pligtteksten er i de tre anmeldelser anmeldt i et
separat dokument fra selve invitationen.

Det fglger af Reklamekodeksets § 5, stk. 2, at pligtoplysningerne skal fremtraede sa tydeligt, at den naturlige
malgruppe for reklamen ubesvaeret kan laase dem. Af vejledningen til bestemmelsen ses, at forholdet mel-
lem reklamen og den ledsagende produktinformation skal veere sammenhangende, hvorfor produktin-
formationen ikke ma vaere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddelbart i forleengelse heraf.
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Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at Reklamekodeksets § 5, stk. 2 ikke er overholdt, idet pligt-
teksten ikke er en integreret del af selve invitationen til de tre arrangementer. Dette er en fast praksis
efter Reklamekodeksets § 5, stk. 2, hvilket ogsa kan ses af de offentliggjorte afggrelser pa www.enli.dk
vedrgrende denne bestemmelse.

Ad 2) Program, mgdested, forplejning

Granskningsmandspanelet har ingen bemaerkninger til programmet for de tre arrangementer, som er opera-
tive kurser, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 1.

De tre arrangementer er angivet til at forega pa hhv. Skejby Sygehus Klinisk Institut, Biomedicinsk OUH samt
Panum Instituttet. Granskningsmandspanelet har ingen bemaerkninger dertil, jf. Reklamekodeksets § 13, stk.
3 og stk. 9.

Forplejning til de tre arrangementer er angivet til 125 kr. hhv. 100 kr., for frokost (og evt. Igsbende forplejning,
hvilket der dog ikke er angivet naermere om af de anmeldte forhold). Granskningsmandspanelet har ingen
bemaerkninger hertil, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 7 og stk. 8.

Afggrelse:
Takeda Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 2 og palaegges som fglge
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 § 5, stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4,
litra ¢ (Granskningsmandspanelet skal beklage, at dette fejlagtigt var angivet som § 4, litra b i hg-
ringen).

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.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis virksomheden ikke gives medhold i anke-
sagen, og der maksimalt idgmmes en sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus momes,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 10. Ved sanktion i form af bgde palaegges et gebyr pa 50
% af bgdens st@rrelse idgmt af Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palaegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7,
stk. 9.
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En anke har som udgangspunkt ikke opszettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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