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GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68
Sektion for leegemidler

2605 Brgndby

Kgbenhavn, den 20. november 2012

Vedr.: R-2012-5486, Nimenrix - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstdende reklame anmeldt af GlaxoSmithKline Pharma 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.

GlaxoSmithKline Pharma A/S har ikke 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 nr. 3.

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet har genvurderet ovenstaende reklame og finder uaendret at reklamens udsagn
i overskriften: ”Nimenrix® kan forebygge smitsom hjernehindebetaendelse:” er en ulovlig indikationsudvi-
delse for legemidlet. Leegemidlets indikation er langt mere begranset end det valgte ordvalg, nemlig:
”Nimenrix er indiceret til aktivimmunisering af personer i alderen fra 12 maneder og derover mod invasi-
ve meningokoksygdomme forarsaget af Neisseria meningitidis gruppe A, C, W-135 og Y”.

Granskningsmandspanelet finder at reklamen er en overtraedelse af reklamekodeks § 5 stk. 1 nr. 3:
Reklame for et laegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde falgende oplysninger: Indikations-
omrdde, sGledes som dette fremgdr af produktresumeet. | reklame, som udelukkende henvender sig til en
afgraenset gruppe sundhedspersoner, kan angivelsen af indikationsomrddet indskraenkes til, hvad der er
relevant for den pdgaeldende gruppe.

Afggrelse:
GlaxoSmithKline Pharma A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 5 stk. 1 nr. 3 og palaeg-
ges som fglge heraf sanktioner.
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Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.

e Bgde kr. 50.000 for overtraedelse af § 5 stk. 1 nr. 3, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk.
1 litra f. Det er en skaerpelse at GlaxoSmithKline Pharma A/S tidligere er palagt bgde for tilsvaren-
de overtraedelse i sagerne E 1402/11 og R-2012-1690, hvorfor bgden er fordoblet jf. Sanktions- og
gebyrregulativet § 3 stk. 3: Ved en virksomheds gentagne overtraedelser af samme forseelser for-
dobles bgdestarrelsen.

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 pagaldende dag tzller 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, palagges et
gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, og hvis b@den nedsaettes, palaegges et gebyr pa
50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendst til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Peter Schwarz
Laegefaglig granskningsmand
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