(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Biogen Danmark A/S
@restads Boulevard 67 1.
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 23. august 2016

AFG@RELSE

Vedr.: R-2016-3380, Tecfidera materiale

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Biogen Danmark A/S den 3. august
2016, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 10. august 2016.

Biogen Danmark A/S har svaret i sagen. Biogen anerkender overtradelsen.

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

e Reklamekodeksets § 7, stk. 3

Begrundelse:

Det fremgar af reklamen vedr. laegemidlets effekt pa arlig attak rate, at “RADS baggrundsnotat for MS
angiver den drlige attakrate som den vaesentligste sygdomsmanifestation initialt i forlgbet”. Dette udsagn
er ikke understgttet med konkret og fyldestggrende reference til den pagaeldende kilde, hvilket vurderes
ngdvendigt i en lzegemiddelreklame, som i overvejende grad fokuserer pa netop denne effektparameter.
Reference skal ske i overensstemmelse med gaengs referenceteknik, og for denne type kilde bl.a. inklude-
re relevante oplysninger som publiceringsdato, evt. suppleret med web-adresse, for at sikre retvisende
kildehenvisning.

“Biogen anerkender og tager ansvaret for denne fejl og foreslar den afhjulpet ved en revision af materia-
let, sdledes at der pdfagres klar reference for udsagnet ....”

Alle oplysninger skal vaere fyldestggrende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt ud-
f@rlige til, at modtageren kan danne sig en personlig mening om laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi,
jf. Reklamekodekset § 7, stk. 3.
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Afggrelse:
Biogen Danmark A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 7, stk. 3 og paleegges 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 § 7, stk. 3, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
4, stk. 1, litra c.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pagaeldende 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, paleegges et gebyr pa 5.000 kr. plus mom:s,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 10. Ved sanktion i form af bg@de paleegges et gebyr pa 50
% af bgdens stgrrelse 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.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Kasper Hasseriis Andersen
Leegefaglig granskningsmand
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