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Kgbenhavn, den 27. december 2011

Vedr.: R-2011-2265, ] Guide - Afggrelse

- har i sit hgringssvar anfgrt, at - Guide kun bliver udleveret til en lege efter en konkret fore-
spgrgsel. Endvidere, at - Guide er at betragte som en fagbog og ikke guidelines, og at der altid udle-
veres pligttekster for samtlige omtalte - produkter ved udlevering af bogen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Selvom - Guide kun bliver udleveret til en laege efter en konkret forespgrgsel, finder gransknings-
mandspanelet fortsat, at udlevering af bogen er omfattet af reglerne for leegemiddelreklamer og ikke kan
henfgres til undtagelserne, som er omtalt Reklamebekendtggrelsens § 2, stk. 2.

Selv om det laegges til grund, at - Guide er en fagbog og ikke en guideline, er det ulovligt at reklame-
re for ikke godkendte indikationsomrader og anvendelse af ikke godkendte doseringer, jf. Legemiddello-
vens § 63. Det fremgar af Editorial Note i bogen, at nogle af rekommandationerne er i strid med godkend-
te indikationer og doseringer.

Selvom - udleverer pligttekster for egne praeparater, mangler de forngdne oplysninger om sammen-
lignede legemidler, herunder pakninger og priser, som det kraeves iht. § 8 i Leegemiddelindustriens ko-
deks vedrgrende reklamer mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner

Afggrelse:

Da - har anfgrt, at de tidligere har anmeldt lignende bgger til Naevnet uden pétale, og at den forelig-
gende bog endnu ikke har vaeret udleveret, har granskningsmandspanelet besluttet ikke at paleegge no-
gen bgde i den aktuelle sag.

I
o Palaegges ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
e Palaegges en patale, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra a.
o Palaegges at afgive underskrevet tilsagn om, at - ikke har til hensigt at gentage overtraedel-
sen, jf. Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI § 1, stk. 2.

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 pagzldende 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.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.
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| gvrigt henvises til uddybende ankevejledning pa: www.enli.dk (Under menupunktet ”Vejledninger”).
Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Troels Mgrk Hansen
Leegefaglig granskningsmand
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