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Galderma Nordic AB 
Seminariegatan 21 
752 28 Uppsala 
Sweden 

[Dele af nærværende afgørelse af anonymiseret, da 
der er henvisninger til fortroligt materiale, der har 
været gendstand for en forhåndsvurdering]
 

København, den 12. november 2014 

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

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

Granskningsmandspanelet vurderede på det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Lægemiddelindustriens kodeks vedrørende reklame mv. for lægemidler rettet mod sund-
hedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i høring den 26. oktober 2014. 

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

Galdermas høringssvar er punkt for punkt anført under afsnittet Begrundelse. Efter hvert punkt følger 
Granskningsmandspanelets vurdering. 

Granskningsmandspanelets vurdering: 
Efter gennemført høring, har granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at følgende regler 
er overtrådt: 

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

Begrundelse: 
Granskningsmandspanelet skal bemærke, at med indeværende afgørelse er foretaget en vurdering af den 
anmeldte reklame ud fra følgende forhold: 

1) Billedmaterialet udgør en patientcase. Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, hvilket er en overtrædelse af reglerne om anprisning af et 
lægemiddel ved brug af patientcases § 4, stk. 2

Høringssvar: 
Galderma Nordic do not attempt to show a patient case. 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
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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 xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. 

Granskningsmandspanelet har dog i forbindelse med indeværende stikprøvekontrol drøftet anvendelsen 
af illustrationen i plenum af granskningsmandspanelet og vurderet, at den anvendte illustration 
fremtræder som en patientcase, selvom virksomhedens intention angives at være xxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.

Det følger således af vejledningen til kodeks § 4 ,stk. 2: 
Brug af patient cases (sygehistorier) anses af nævnet for ikke at være i overensstemmelse med kodeksets 
krav om, at reklamer skal fremtræde sobert, nøgternt og i saglig form. Dette er uanset om historien er fik-
tiv eller sand.  

 Ved en patient case forstås en direkte eller indirekte produkt-individrelation af anprisende karak-
ter, typisk med afsæt i et billede eller en serie af billeder. Således vurderes en fotografisk fremstil-
ling af objektive symptomer ved en given sygdom ikke som en potentiel patient case, med mindre
denne sættes i relation til et lægemiddel, eksempelvis ved sammenhængende tekst eller ved impli-
cit at antyde effekt af lægemidlet på symptomer eller sygdommen som helhed.

 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.

På denne baggrund er det granskningsmandspanelets opfattelse, at xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxx.Reklamen er derfor ikke i overensstemmelse med reklamekodeksets § 4, stk. 2. Den 
tidligere vurdering i FO-2014-1441 vil dog få indflydelse på sanktionen herfor, jf. nedenfor under afslut-
tende bemærkninger. 

2) Reklamen angiver først og størst navn og fællesnavn, men følgende angives alene særnavn. Dette
er en overtrædelse af § 5, idet sær- og fællesnavn skal angives altid.

Høringssvar: 
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 uændret, at reklamekodeksets § 5 ikke er overholdt. Virksomheden 
erkender også overtrædelsen af § 5, idet sær- og fællesnavn ikke er angivet hver gang. 

Granskningsmandspanelet anerkender dog, at forholdet omkring angivelse af sær- og fællesnavn ligeledes 
burde være fremgået af den tidligere afgørelse i FO-2014-144 af den 18. marts 2014. 

Granskningsmandspanelet vil gøre opmærksom på, at der den 1. november 2014 er kommet en ny rekla-
mebekendtgørelse for lægemidler i Danmark (BEK nr. 1153 af den 22. oktober 2014). Af denne fremgår 
alene et krav om, at lægemidlets navn og fællesnavn skal fremgå af reklamen. Således er det ikke længere 
et krav, at disse skal angives med samme typer og på lige fremtrædende måde, hvilket tidligere var årsa-
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gen til, at fællesnavn altid skulle anføres i forbindelse med særnavnet i en lægemiddelreklame. Denne 
reklamebekendtgørelses ordlyd vil blive inkorporeret i reklamekodekset snarest muligt. Da indeværende 
reklame imidlertid er anmeldt – og dermed med intention om at benytte – før den 1. november 2014, vil 
vurderingen af denne ske på baggrund af de tidligere regler, hvorfor reklamen er en overtrædelse af re-
klamekodeksets § 5.  

3) Reklamen angiver sætningen: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.

Høringssvar: 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.

Granskningsmandspanelets vurdering: 
Det følger af vejledningen til kodeks ad § 7, stk. 3: 
Referencer skal ske loyalt, og der skal medtages referencer i det omfang, det er nødvendigt for at belyse 
den samlede viden på området. Litteraturhenvisninger skal anføres i fornødent omfang. Ingen af disse må 
henvise til forældede informationer eller på anden måde virke vildledende. 

Endvidere ses af vejledningen til kodekset ad § 7, stk. 1: 
Der kræves ikke dokumentation for forhold, der:  
1) Fremgår af det godkendte produktresumé (der kræves dog henvisning til produktresumeet)
2) Må anses for almindeligt kendte blandt fagfolk. Det er således udgangspunktet, at der ikke kræves op-
lysninger om forhold, der fremgår af gængse lærebøger eller af Lægemiddelkataloget (nu Medicin.dk). 

Det er således korrekt, at der ikke kræves dokumentation for forhold, som er angivet i lægemidlets SPC, 
men der skal dog fortsat være en reference hertil. Dette har længe været nævnets praksis, og det har si-
den den 29. august 2013 været indskrevet i vejledningen af § 7, stk. 1 i reklamekodekset.  

Granskningsmandspanelet fastholder af denne grund, at virksomheden har overtrådt § 7 stk. 3 i kodeks. 
Granskningsmandspanelet anerkender dog, at forholdet ligeledes burde være fremgået af den tidligere 
afgørelse i FO-2014-1441 af den 18. marts 2014. 

4) Efterfølgende xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.

Høringssvar: 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.  
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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. 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.

Såfremt en i reklamen integreret pligttekst indeholder SPC-informationerne som dokumentation for ud-
sagn i reklamen, kræves ikke separat kildehenvisning til SPC herfor. Omvendt vil der for anprisende ud-
sagn, som der alene findes dokumentation for i det fuldstændige SPC - og ikke i den forkortede pligttekst 
– skulle være angivet en kildehenvisning til det fuldstændige SPC.

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

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

Høringssvar: 
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 følger således også af vejledningen til reklamekodeksets § 23, stk. 4: 
Det følger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, herunder § 6 samt § 8, stk. 4, at det er den anmeldte dokumen-
tation, der efterprøves. Det vil således være de faktiske forhold på tidspunktet for anmeldelsen, der er ud-
gangspunkt for en vurdering af, om regelsættet er overholdt. 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.

Afsluttende bemærkninger 
Granskningsmandspanelet har ved indeværende vurdering genovervejet afgørelsen af den 18. marts 
2014, jf. FO-2014-1441, og fundet, at der er begået sagsbehandlingsfejl heri. 

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

Galderma vil derfor alene blive pålagt en påtale for den manglende pligttekst i den anmeldte reklame. 
Granskningsmandspanelet fastholder endvidere, at materialet ikke må anvendes fremadrettet, men 
grundet sagens konkrete omstændigheder skal allerede udleveret materiale dog ikke tilbagetrækkes.  

Afgørelse: 
Galderma Nordic AB findes således at have overtrådt reklamekodeksets § 4 stk. 2, § 5 og § 7, stk. 3. 
og pålægges som følge heraf sanktioner 

Sanktion: 

 Pålæg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form.

 Påtale for overtrædelse af reklamekodeksets § 5 fsva. en manglende pligttekst med reklamen, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1 litra b. 

Ankevejledning: 
Afgørelsen kan ankes til Ankenævnet, 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, afgørelse 
afsiges, og den pågældende dag tæller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke. 
Anken skal indeholde en redegørelse for de synspunkter og oplysninger, som anken støttes på.  

Bemærk, at såfremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen tabes, og der maksimalt gives 
sanktion i form af påtale, pålægges et gebyr på 5.000 kr. plus moms, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for 
ENLI § 7, stk. 3. Ved sanktion i form af bøde pålægges et gebyr på 50 % af bødens størrelse idømt af An-
kenævnet, hvis ankesagen tabes, og hvis bøden nedsættes, pålægges et gebyr på 50 % af det nedsatte 
beløb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 2.  
En anke har som udgangspunkt ikke opsættende virkning.  

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

Med venlig hilsen 

       Peter Schwarz    Jesper Clausager Madsen 
 Lægefaglig granskningsmand  Lægefaglig granskningsmand 

Christina Jensen 
Juridisk granskningsmand 




