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Merck A/S
Strandvejen 102 B, 4.th
2900 Hellerup

Kgbenhavn, den 20. november 2012

Vedr.: R-2012-5477, Erbitux - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’'s granskningsmandspanel udtog ovenstdende reklame anmeldt af Merck A/S den 02. november 2012

til kontrol.

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

Merck A/S har svaret i sagen d. 13. november. | besvarelsen er henvist til ny version af Roll-ups hvor nr. 1
er fjernet og de gvrige er korrigeret.

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

o Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedsper-
soner (reklamekodekset) § 4 stk. 2, § 5 stk. 2 og § 7 stk. 1.

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet har genvurderet ovenstaende reklame med baggrund i hgringssvar.

Af hgringssvar vurderer granskningsmandspanelet at Merck A/S erkender overtraedelserne i det anmeldte
reklamemateriale idet det fremsendte materiale er tilrettet efter hgringsskrivelsen.

Fremsendelsen af det tilrettede materiale ved hgringsskrivelse af 13. november betyder at ENLI uzendret
finder at de 4 Roll-ups er indbyrdes uafhangige og kan anvendes enkeltstaende.

Roll-up nr. 1
Reklamen er en overtraedelse af reklamekodeks § 4 stk. 2 om saglighed og overdrivelse af laegemidlets
egenskaber jf. Reklamekodeks § 4. stk. 2:

Reklame for et laegemiddel skal vaere fyldestggrende og saglig, og den ma ikke vaere vildledende eller
overdrive laeegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overensstemmelse med laegemidlets
godkendte produktresumé.

Roll-up nr. 1 viser en meget glad seldre mand, samt med tekstlinjen: “See the difference”. Reklamen ma
tages til indtaegt for at denne konkrete meget glade patient er blevet sa glad efter brug af laagemidlet Er-
bitux. Ogsa uden teksten vil granskningsmandspanelet finde at den afbillede person fremstar som en pa-
tientcase for leegemidlet Jf. Vejledningen til reklamekodeks § 7 stk. 1:
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Reklamen ma ikke overdrive laegemidlets egenskaber. Sdledes skal reklamen indeholde en efter forholdene
i enhver henseende korrekt, fyldestggrende og veldokumenteret information, der ikke er vildledende ved
udeladelse, flertydighed eller lignende. Brug af sygehistorier (patient cases), herunder billeder, som illu-
strerer en effekt hos en enkelt patient, opfylder ikke kravene til dokumentation.

Roll-up nr. 1 og 2 er uden angivelse af at pligttekst forefindes frit tilgeengelig pa standen.
Roll-up nr. 3 og 4 bzerer teksten: “Pligtoplysninger om Erbitux findes pa standen”.
Alle de 4 Roll-ups overtraeeder Reklamekodeks § 5 stk. 2.:

De i stk. 1 naevnte oplysninger (alle de kraevede oplysninger i en pligttekst) skal fremtraede sa tydeligt, at
den naturlige malgruppe for reklamen ubesveeret kan laese dem.

Granskningsmandspanelet finder at Roll-up nr. 1 og 2 overtraeder reklamekodeks § 5 stk. 2. Roll-up nr. 3
og 4 findes ligeledes ulovlige idet teksten ikke lever op til kravet om henvisning til frit tilgeengelig pligt-
tekst pa standen. Granskningsmandpanelet finder det skaerpende, at det af fglgeskrivelsen ved anmeldel-
sen til ENLI er anfgrt: ” Pligtteksten er ogsa vedhaeftet til information samt udleveres pa standen ved op-
fordring”. ENLI acceptere ikke at pligttekst kun udleveres pa opfordring, men kraever at pligtteksten er frit
tilgaengelig Jf. Vejledningen til reklamekodeks § 5 stk. 2.:

Ved brug af roll-up, plakater o.l. fx ved mgder accepterer ENLI, at pligtteksten pa roll-up, plakat o.l. erstat-
tes af en synlig oplysning om, at pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa standen. Ved elektroniske re-
klamer skal der veere et direkte link til pligtteksten fra forsiden af reklamen, dvs. max. 1 klik. Reklamen
skal, uanset at den bringes pa en roll-up, en plakat el. lign., veere i overensstemmelse med reklamekodek-
set, herunder kravene til sammenlignende reklame, jf. § 8.

Afggrelse:
Merck A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 4 stk. 2, § 5 stk. 2 og § 7 stk. 1. og palaeg-
ges som fglge heraf sanktioner.
Sanktion:
o Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
e Bgde kr. 15.000 for overtraedelse af § 4 stk. 2 og § 7 stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §

4 stk.1 litra e.
e Patale for § 5 stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1 litra c.

Faktura fremsendes.

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 pagzeldende dag tzeller som 1. dag. Week-
end- og helligdage medregnes ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.
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Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palaegges et
gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, og hvis bgden nedsaettes, paleegges et gebyr pa
50 % af det nedsatte belgb, 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.

Med venlig hilsen

Peter Schwarz
Leegefaglig granskningsmand
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