(ne’risk neavn

for l&egemiddelindustrien

Alcon Danmark A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 9. november 2012

Vedr.: Ab-2012-5329, Fynske gjenlaeger - "@jet & hjernen” - Afggrelse

Baggrund:

ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstaende sponsorat (der ved en fejl er anmeldt som et sponso-
rat) til kontrol. Mg@det finder sted den 22. november 2012 i "mgdelokalet”, Leegehuset Sct. Anne Plads,
Odense fra kl. 17.15 — 19.30.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet stred mod ENLI’s
regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod
sundhedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 26. oktober 2012.

Alcon Danmark A/S har den 1. november 2012 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring er det granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er overtradt:

e Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedsper-
soner (reklamekodekset) § 5, stk. 1.

Begrundelse:

Det fglger af reklamekodeksets § 13, stk. 1 at en leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sund-
hedsperson faglig information og uddannelse om laegemidler i form af betaling af de direkte udgifter til
kurser samt andre faglige og videnskabelige aktiviteter, som sundhedspersoner deltager i eller afholder,
herunder som arranggr eller medarranggr. Det fremgar af den anmeldte invitation, at Alcon Danmark er
medunderskriver pa invitationen.

Det fglger endvidere af reklamekodeksets § 5, stk. 1, at reklame for et leegemiddel over for sundhedsper-
soner skal indeholde en raekke pligtoplysninger, jf. neermere § 5, stk. 1, nr. 1-12.

Begrebet “reklame” defineres som i Reklamebekendtggrelsens § 1, hvorved der ved reklame skal forstas
enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager
sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laegemidler, jf. reklamekodeksets § 3, stk.
1. Saledes skal skriftligt materiale, der er reklame for et lsegemiddel over for sundhedspersoner, anmel-
des som reklame og opfylde kravene til liegemiddelreklamer, jf. reklamekodeksets §§ 4- 8.

| den anmeldte invitationer er angivet navnet pa et leegemiddel, Nevanac (Nepafenac). Herved bliver invi-
tationen efter fast praksis at betragte som en reklame for dette leegemiddel, jf. ogsa vejledningen til re-
klamekodekset § 3, stk. 1 (version 1.7, side 8, 3. afsnit, sidste saetning). Invitationen skal derfor veere i
overensstemmelse med reglerne om leegemiddelreklamer, herunder vedlaegges pligttekst ved udsendelse
til sundhedspersonen, jf. reklamekodeksets § 5, stk. 1.
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Hertil har Alcon Danmark oplyst i hgringssvaret, at ENLI efter deres opfattelse har andret praksis ift NSL
hvad angar retningslinierne for anvendelse af pligttekster. En invitation, hvor alene laegemiddel-
navn/generisk navn navnes, har hidtil veeret anset som en reminder reklame, hvorfor der ikke var krav
om pligttekster. Den pageeldende invitation indeholder ingen anprisninger af produktet, ligesom fokus
klart er pa foredraget og ikke leegemidlet. Og dermed var det heller ikke ngdvendigt at vedlaegge pligt-
tekst.

Alcon Danmark mener saledes at have fulgt, hvad de troede var geeldende retningslinier, og derfor har det
ikke vaere forsaetligt at overtraede reklamekodekset. Alcon Danmark vil naturligvis fglge ENLI’s regelsaet,
og fremadrettet vil der vaere pligttekst pa alle invitationer, safremt der er naevn et laegemiddel-
navn/generisk navn.

Hertil bemaerker granskningsmandspanelet, at i ENLI var der tilbage i slutningen af 2011/starten af 2012
en drgftelse af, hvornar en invitation til et arrangement kunne anses som en reklame for et konkret lae-
gemiddel. Konklusionen blev, at hvis der i invitationen alene navnes sygdomsomrader og/eller legemid-
delgrupper, vil naevnet ikke anse invitationen som en indirekte reklame for et laegemiddel, se AN-2011-
2486. Omvendt gaelder naturligvis, at omtales et konkret lazgemiddel direkte ved navn, anses invitationen
som en reklame for pagaldende legemiddel, se herom i vejledningen til § 2, stk. 2, litra ¢, nr. 5. Remin-
derreglen forstas begraenset til angivelse udelukkende af et laegemiddels saer- og faellesnavn. Dette frem-
gar ogsa af vejledningen til § 6: “Hvis der medtages andre oplysninger, fx priser, falder reklamen uden for
bestemmelsen, og sd skal samtlige pligtoplysninger medtages”. | denne sag er laegemidlet Nevanac (Nepa-
fenac) anfgrt i en invitation til et fagligt arrangement om ”@jet og hjernen”. Dette vurderer gransknings-
mandspanelet er yderligere oplysninger, og derfor er der efter fast praksis krav om pligttekst sammen
med invitationen.

Afggrelse:
Alcon Danmark A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 5, stk. 1 og palaegges som fglge
heraf sanktioner.
Sanktion:
e Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 5, stk. 1 for manglende pligttekst, jf. Sanktions- og

gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra c.

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, hvor afggrelsen er afsagt, og den pagzldende dag tller som 1. dag. Week-
end- 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 derimod tabes, palaegges et
gebyr pa 5.000kr. plus moms, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opszettende virkning.
Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.
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Med venlig hilsen

Malene Abildstrgm
Juridisk granskningsmand
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