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Baggrund:
ENLI’'s granskningsmandspanel udtog ovenstaende reklame anmeldt af Actavis A/S den 23. oktober 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.

Actavis A/S har d. 30. oktober 2012 svaret i sagen:
e At det ikke var hensigten at anmelde sagen
e At man havde gnsket at indsende til forhandsvurdering
e At man har rettet sit materiale efter anvisningen i hgringsbrevet og vedhaeftet 2 bilag med nyt
materiale
e At man ikke har anvendt det anmeldte materiale.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring, er det granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er overtradt:

e Reklamekodekset § 4 stk. 2, § 5stk. 1 nr. 3 og § 8.

Begrundelse:

Actavis har indledningsvist oplyst, at de ved en fejl har indsendt reklamematerialet som en anmeldelse i
stedet for en forhandsgodkendelse. Anmeldelsen blev herpa udtaget til kontrol, og efter at Actavis havde
modtaget granskningsmandspanelets hgringsbrev, vendte Actavis tilbage til ENLI og oplyste om fejlen.
Idet Actavis har valgt at indsende reklamematerialet uden ledsagelse af et fglgebrev eller anden tekst, fx i
anmeldelsessystemets kommentarfelt, som understgtter oplysningen om, at Actavis gnskede en for-
handsgodkendelse, har granskningsmandspanelet ingen mulighed for at konkludere, at Actavis gnskede
en forhandsvurdering og ikke en anmeldelse, som sket. Szedvanligvis ledsages et materiale til forhands-
godkendelse af en supplerende tekst, der forklarer hvad der gnskes vurderet. Uden sadan dokumentation
til stgtte af Actavis’ oplysning vurderer granskningsmandspanelet, at der desveerre ikke er mulighed for at
behandle Actavis’ anmeldelse anderledes end andre reklamematerialer, som granskningsmandspanelet
udtager til kontrol. | modsat fald vurderer granskningsmandspanelet, at det vil vaere umuligt at gennem-
f@ére kontrol og sanktionering af anmeldt materiale, der findes at vaere i strid med regelsaettet. Det har i
denne forbindelse ingen betydning for sagens udfald, at reklamematerialet ikke er anvendt, jf. Ankenaev-
nets afggrelser i AN-2011-1927 samt AN-2011-1480.

Granskningsmandspanelet har vurderet det fgrst fremsendte reklame og fastholder sin vurdering af, at
reklamen indeholder en raekke overtradelser af reklamekodeks.
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Reklamen anfgrer: ”Ny hjertetablet”. Udsagnet “hjertetablet” er en ulovlig indikationsudvidelse. Hjerteal-
byl har ikke den anfgrte indikation og anfgrelsen er derfor en overtraedelse af reklamekodeks § 5 stk. 1 nr.
3. Ordet "nyt” ma gerne benyttes i det konkrete tilfalde, jf. reklamekodeks § 7, stk. 6.

Det fglger af reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 3, at indikationsomradet skal angives, saledes som det
fremgar af produktresumeet. Det fremgar af vejledningen til bestemmelsen, at som udgangspunkt skal
formuleringen fra produktresumeet anvendes ordret. Hvis det ikke anvendes ordret skal dette fremga
tydeligt af reklamen. Indikationsomradet ma under ingen omstaendigheder omformuleres pa en made,
der kan lede til misforstaelser, herunder give indtryk af, at indikationsomradet er anderledes eller brede-
re, end hvad fremgar af produktresumeet.

Udsagnet: "God nyhed til danske hjertepatienter” er et ikke-dokumenteret udsagn der findes usagligt og
ikke sobert og er en overtradelse af reklamekodeks § 4 stk. 2.

Det fglger af reklamekodeks & 4, stk. 2, at reklame for et leegemiddel skal veere fyldestggrende og saglig,
og den ma ikke veaere vildledende eller overdrive lzegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vae-
re i overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé.

Udsagnet: ” Hjertealbyl har i gvrigt samme virkning som andre acetylsalicylsyre-tabletter”. Er et
sammenlignende udsagn til ligevaerdige leegemidler. En sammenlignende reklame skal indeholde
et sammenligningsskema for alle vaesentlige forskelle mellem lezegemidlerne, herunder pris i et
sammenligningsskema jf. reklamekodeks § 8.

Det folger af reklamekodeks § 8, stk. 1, at hvis en reklame indeholder en sammenligning mellem
flere lzegemidler, herunder en prissammenligning, skal det tydeligt fremga, hvilke leegemidler,
herunder hvilke styrker, pakningsstgrrelse m.m., sammenligningen omfatter. det fremgar af vej-
ledningen til § 8, at sammenlignende reklame kan defineres som enhver reklame, der direkte el-
ler indirekte henviser til et andet lzegemiddel.

Udsagnene: “"Med Hjertealbyl® har du omsider mulighed for at tilbyde dine patienter

en tablet, der hjzlper hjertet uden at genere maven” og ” Valget af hjertetabletter er fremover
helt enkelt” findes usagligt og ikke sobert og er ligeledes en overtraedelse af reklamekodeks § 4
stk. 2.

Udsagnet “Med Hjertealbyl® har du omsider mulighed for at tilboyde dine patienter
en tablet, der hjzlper hjertet uden at genere maven” er en ulovlig indikationsudvidelse. Hjertealbyl
har ikke den anfgrte indikation og er en overtreedelse af reklamekodeks § 5 stk. 1 nr. 3.

"Logo” med "Hjertealbyl” og underteksten “Passer pa hjerte og mave” er ulovligt jf. reklameko-
deks § 4 stk. 2 om saglighed og & 5 stk. 1 nr. 3 om ulovlig indikationsudvidelse.

| sit hgringssvar fremsender Actavis A/S materiale som angives at vaere a&ndret i henhold til
ovenstaende.

Bilag 1a. Hjertealbyl — mikrosite.

Denne reklame vurderes i det ny-fremsendte fortsat at veere ulovlig. Anfgrsel af mild og lav dosis
relaterer sig til andre tilsvarende laegemidler med samme indikation pa markedet, hvorfor rekla-
men er en sammenlignende reklame. De angivne referencer for udsagn som er tilfgjet er ikke til-
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straekkeligt til lovligggrelse af materialet.

Bilag 2. Laegeannonce.

Denne reklame vurderes i det ny-fremsendte ogsa at vaere ulovlig. Anfgrsel af mild og lav dosis
relaterer sig uandret til andre tilsvarende lzegemidler med samme indikation pa markedet hvor-
for reklamen er en sammenlignende reklame. De angivne referencer for udsagn som er tilfgjet er
ikke tilstraekkeligt til lovligggrelse af materialet, jf. gennemgangen ovenfor.

Granskningsmandspanelet bemaerker, at vurderingen af reklamemateriale, uanset om det er
anmeldt eller indsendt til forhandsvurdering, beror pa det materiale, leegemiddelvirksomheden
har indsendt.

Afggrelse:
Actavis A/S findes saledes uaendret at have overtradt reklamekodeksets § 4 stk. 2, § 5 stk. 1 nr. 3 og § 8.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i nogen af de indsendte former, jf. Sanktions- og gebyrregula-

tiv for ENLI § 1, stk. 1.
e Samlet bgde pa kr. 60.000 for overtraedelse af reklamekodeks § 4 stk. 2, § 5 stk. 1 nr. 3 og § 8 jf.
Sanktions- og gebyrregulativ § 4 stk. 1 litra e, fog g, jf. § 1, stk. 3.

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 pageeldende dag teeller 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, palaegges et
gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, og hvis bgden nedsaettes, paleegges 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 naerveerende skrivelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Peter Schwarz Malene Abildstrgm
Leegefaglig granskningsmand Juridisk granskningsmand
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