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Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Sweden

[Dele af naervaerende afggrelse af anonymiseret, da
der er henvisninger til fortroligt materiale, der har
veeret gendstand for en forhandsvurdering] Kgbenhavn, den 12. november 2014

Vedr.: R-2014-4579, Mirvaso reklame - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstaende reklame, anmeldt af Galderma Nordic AB
den 20. oktober 2014.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 26. oktober 2014.

Galderma Nordic AB har den 4. november 2014 svaret i sagen.

Galdermas hgringssvar er punkt for punkt anfgrt under afsnittet Begrundelse. Efter hvert punkt fglger
Granskningsmandspanelets vurdering.

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

o Reklamekodeksets § 4, stk. 2 og § 5 samt § 7, stk. 3

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at med indevaerende afggrelse er foretaget en vurdering af den
anmeldte reklame ud fra fglgende forhold:

1) Billedmaterialet udggr en patientcase. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, hvilket er en overtraedelse af reglerne om anprisning af et
laegemiddel ved brug af patientcases § 4, stk. 2

Hgringssvar:
Galderma Nordic do not attempt to show a patient case.
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Galderma Nordic therefore does not see that we have failed to follow the rules and regulation on this
point.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Granskningsmandspanelet anerkender, at det tidligere i FO-2014-1441, af den 18. marts 2014, er blevet
vurderet, at XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXKKXXXXXXXXXXKKXXKXXXXXXXKKKKXXXXXXXXKXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXKX .

Granskningsmandspanelet har dog i forbindelse med indevaerende stikprgvekontrol drgftet anvendelsen
af illustrationen i plenum af granskningsmandspanelet og vurderet, at den anvendte illustration
fremtraeder som en patientcase, selvom virksomhedens intention angives at vaere XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXKXXXXKKKKXXXXKKKKXXXXKKKKXXXXKXXX .

Det fglger saledes af vejledningen til kodeks § 4 ,stk. 2:

Brug af patient cases (sygehistorier) anses af naevnet for ikke at vaere i overensstemmelse med kodeksets
krav om, at reklamer skal fremtraede sobert, nggternt og i saglig form. Dette er uanset om historien er fik-
tiv eller sand.

o Ved en patient case forstds en direkte eller indirekte produkt-individrelation af anprisende karak-
ter, typisk med afsaet i et billede eller en serie af billeder. Sdledes vurderes en fotografisk fremstil-
ling af objektive symptomer ved en given sygdom ikke som en potentiel patient case, med mindre
denne seettes i relation til et liegemiddel, eksempelvis ved sammenhaengende tekst eller ved impli-
cit at antyde effekt af laegemidlet pg symptomer eller sygdommen som helhed.

e Det skal endvidere pointeres, at det er reklamens helhedsindtryk, der danner grundlag for den
samlede vurdering af, hvorvidt der er tale om en patient case.

Pa denne baggrund er det granskningsmandspanelets opfattelse, at XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXKKXXKKKXXKKXXKKKXXKKXXKKKRXXKKEXXKKRXXKKKXXKKRXXKKKKXIKKXXXKKRXKKKXXKKKRXXKKKXKKKRXXKKKXXKKKX KKK
XXXXXXXXXXXXXXXXXX.Reklamen er derfor ikke i overensstemmelse med reklamekodeksets § 4, stk. 2. Den
tidligere vurdering i FO-2014-1441 vil dog fa indflydelse pa sanktionen herfor, jf. nedenfor under afslut-
tende bemaerkninger.

2) Reklamen angiver fgrst og stgrst navn og faellesnavn, men fglgende angives alene saernavn. Dette
er en overtredelse af § 5, idet szer- og feellesnavn skal angives altid.

Hgringssvar:
We have unfortunately failed in always using brand name and substance name together (in the same font

and size) — this will be corrected in further use of the ad.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Granskningsmandspanelet vurderer uaendret, at reklamekodeksets § 5 ikke er overholdt. Virksomheden
erkender ogsa overtradelsen af § 5, idet seer- og faellesnavn ikke er angivet hver gang.

Granskningsmandspanelet anerkender dog, at forholdet omkring angivelse af szer- og feellesnavn ligeledes
burde veere fremgaet af den tidligere afggrelse i FO-2014-144 af den 18. marts 2014.

Granskningsmandspanelet vil ggre opmaerksom pa, at der den 1. november 2014 er kommet en ny rekla-
mebekendtggrelse for leegemidler i Danmark (BEK nr. 1153 af den 22. oktober 2014). Af denne fremgar
alene et krav om, at laegemidlets navn og faellesnavn skal fremga af reklamen. Saledes er det ikke lengere
et krav, at disse skal angives med samme typer og pa lige fremtraadende made, hvilket tidligere var arsa-
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gen til, at faellesnavn altid skulle anfgres i forbindelse med sarnavnet i en leegemiddelreklame. Denne
reklamebekendtggrelses ordlyd vil blive inkorporeret i reklamekodekset snarest muligt. Da indevaerende
reklame imidlertid er anmeldt — og dermed med intention om at benytte — fgr den 1. november 2014, vil
vurderingen af denne ske pa baggrund af de tidligere regler, hvorfor reklamen er en overtraedelse af re-
klamekodeksets § 5.

3 ) Reklamen an giver saetni ngen: XxXXONOOOOONOONONOONOONOOONOOOUXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX
D 0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.00006000000060606000000600000000060606000060606000060006066000068

Hgringssvar:
DI610.0.6.0.0.0.0.0.0.0.00.8.008.0080000000008008000000000800800800000000000000000000000000000008000000000800800004

0. 0.0,0.9.0.0.0.0.0.0.9.0.0.0.00.0.9.0.0.9.00.0.0.0.0.9.00.0.000.900.0000000.0000000.0000000.0000000000.0000.000.0000.9000000000.000.0.000.904
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Det fglger af vejledningen til kodeks ad § 7, stk. 3:

Referencer skal ske loyalt, og der skal medtages referencer i det omfang, det er ngdvendigt for at belyse
den samlede viden pd omrddet. Litteraturhenvisninger skal anfgres i forngdent omfang. Ingen af disse ma
henvise til foraeldede informationer eller pG anden madde virke vildledende.

Endvidere ses af vejledningen til kodekset ad § 7, stk. 1:

Der kraeves ikke dokumentation for forhold, der:

1) Fremgadr af det godkendte produktresumé (der kraeves dog henvisning til produktresumeet)

2) Ma anses for almindeligt kendte blandt fagfolk. Det er sdledes udgangspunktet, at der ikke kraeves op-
lysninger om forhold, der fremgdr af gaengse leerebgger eller af Laegemiddelkataloget (nu Medicin.dk).

Det er saledes korrekt, at der ikke kraeves dokumentation for forhold, som er angivet i laegemidlets SPC,
men der skal dog fortsat veere en reference hertil. Dette har laenge vaeret naevnets praksis, og det har si-
den den 29. august 2013 veeret indskrevet i vejledningen af § 7, stk. 1 i reklamekodekset.

Granskningsmandspanelet fastholder af denne grund, at virksomheden har overtradt § 7 stk. 3 i kodeks.
Granskningsmandspanelet anerkender dog, at forholdet ligeledes burde vaere fremgaet af den tidligere
afggrelse i FO-2014-1441 af den 18. marts 2014.
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Galderma Nordic therefore does not see that we have failed to follow the rules and regulation on this
point.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Der henvises til granskningsmandspanelets vurdering under punkt 3, jf. ovenfor.
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Safremt en i reklamen integreret pligttekst indeholder SPC-informationerne som dokumentation for ud-
sagn i reklamen, kraeves ikke separat kildehenvisning til SPC herfor. Omvendt vil der for anprisende ud-
sagn, som der alene findes dokumentation for i det fuldstaendige SPC - og ikke i den forkortede pligttekst
— skulle veere angivet en kildehenvisning til det fuldstaendige SPC.

Granskningsmandspanelet fastholder derfor, at virksomheden har overtradt § 7, stk. 3 i kodeks.

5) Reklamen mangler pligttekst, herunder oplysning om pris. Dette er en overtraedelse af § 5 i kodeks

Hgringssvar:
Mirvaso “pligttekst” including price information was attached to the Mirvaso ad in the material sent to

ENLI. Due to lack of space in the ad itself the “pligttekst” is published to the space right next to the ad in
the journal — all in line with current policies.

Galderma Nordic therefore does not see that we have failed to follow the rules and regulation on this
point.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Der er med den anmeldte reklame til ENLI af den 20. oktober 2014 ikke integreret eller medsendt en pligt-
tekst, hvorfor granskningsmandspanelet ikke kan antage, at reklamen er i overensstemmelse med rekla-
mekodesekts § 5.

Det fglger saledes ogsa af vejledningen til reklamekodeksets § 23, stk. 4:

Det falger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, herunder § 6 samt § 8, stk. 4, at det er den anmeldte dokumen-
tation, der efterpragves. Det vil sdledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er ud-
gangspunkt for en vurdering af, om regelsaettet er overholdt.
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Afsluttende bemaerkninger
Granskningsmandspanelet har ved indeveerende vurdering genovervejet afggrelsen af den 18. marts
2014, jf. FO-2014-1441, og fundet, at der er begdet sagsbehandlingsfejl heri.

Saledes anerkender granskningsmandspanelet, at Galderma ikke har modtaget rigtige retningslinjer fra
granskningsmandspanelet i den sag. Dette er naturligvis beklageligt. Pa denne baggrund har gransknings-
mandspanelet derfor besluttet at annullere gebyret for den foretagne vurdering i FO-2014-1441, hvorfor
Galderma vil modtage en kreditnota pa 5.000 kr. snarest.
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ENLI erkender ligeledes, at med de foretagne sagsbehandlingsfejl i FO-2014-1441, vil Galderma ikke blive
palagt en sanktion for overtraedelse af § 4, stk. 2 ift. patientcase, § 5 ift. angivelse af seer-/faellesnavn samt
§ 7, stk. 3 ift. angivelse af reference til laegemidlets SPC.

Galderma vil derfor alene blive palagt en patale for den manglende pligttekst i den anmeldte reklame.
Granskningsmandspanelet fastholder endvidere, at materialet ikke ma anvendes fremadrettet, men
grundet sagens konkrete omstaendigheder skal allerede udleveret materiale dog ikke tilbagetraekkes.

Afggrelse:
Galderma Nordic AB findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 4 stk. 2, § 5 0g § 7, stk. 3.
og palaegges som fglge heraf sanktioner

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form.
o Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 5 fsva. en manglende pligttekst med reklamen, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1 litra b.

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, 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 ankesagen tabes, og der maksimalt gives
sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus momes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 7, stk. 3. Ved sanktion i form af bgde palaegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af An-
kenaevnet, hvis ankesagen tabes, og hvis bgden nedsaettes, palaegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte
belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 2.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Peter Schwarz Jesper Clausager Madsen
Laegefaglig granskningsmand Laegefaglig granskningsmand

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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