(«e’risk neavn

for l&egemiddelindustrien

ANKENAVNET
AN-2013-1579, praelancering, vildledende markedsfgring
Ankenavnets sagsnr.: AN-2013-1579
Afggrelsesdato: 15. april 2013
Ankenaevn: Michael Clan (formand), Lars Almblom, Strange Beck
og Kim Dalhoff
Anke af afggrelse: KO-2012-5943 af 26. februar 2013
Klageemne: Praelancering, vildledende markedsfgring, Reklamekodeks §
4, stk. 1 og 4, stk. 2.
Anket af: Boehringer Ingelheim Danmark A/S, Stredamvej 52, 2100

Kgbenhavn @, ("Boehringer Ingelheim”)

Denne sag vedrgrer Boehringer Ingelheims anmodning om Ankenavnets stillingtagen til
Granskningsmandspanelets afggrelse i sag KO-2012-5943 af 26. februar 2013 i relation til spgrgsmal om,
hvilke krav der stilles for, at der ma reklameres for et laegemiddel, samt hvorvidt der konkret har veeret tale
om vildledende markedsfgring.

Sagens omstendigheder

Den 29. november 2012 indgiver Boehringer Ingelheim klage over Novartis Healthcare A/S ("Novartis”) for
i flere tilfeelde at have praelanceret legemidlet “Seebri Breezhaler”, inden lzegemidlet den 26. november
2012 blev offentliggjort pa www.medicin.dk. Boehringer Ingelheim henviser til Vejledning til
Reklamekodeks § 4 stk. 1: ”Det er ikke lovligt at reklamere for et laegemiddel i Danmark, som ikke lovligt
kan forhandles eller distribueres her. Det betyder i praksis, at virksomheder fgrst lovligt kan anmelde og
anvende informationsmateriale vedrgrende et nyt leegemiddel fra den dato, laegemidlet er offentliggjort
pG www.medicin.dk, og ndr alle pligtoplysninger foreligger jf. § 4 stk. 2”.

| relation til den pastaede praelancering henvises til 4 forskellige aktiviteter:
- Tilstedeveaerelse pa DLS’s arsmgde den 23.-24. november 2012 med stand til at promovere produktet.
Der blev anvendt roll-ups med reklame for Seebri Breezhaler, blokke, kuglepenne samt udleveret placebo

prgvepakninger.

- Dobbeltsidet annonce for Seebri Breezhaler i Dagens Medicin den 23. november 2012, side 2 og 3.
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- Indstik i Dagens Medicin den 23. november 2012 med reklamemateriale for Seebri Breezhaler
- Mundtlig omtale af Seebri Breezhaler fgr den 26. november 2012 (ikke dokumenteret)

Herudover pastar Boehrineger Ingelheim, at Novartis har foretaget vildledende markedsfgring af Seebri
Breezhalers egenskaber i strid med Reklamekodeks. | denne forbindelse henvises navnlig til fglgende:
Novartis proklamerer som den mest fremtraedende anprisning (f.eks. i deres annoncer): ”Eneste 1 x daglig
antikolinergikum, der giver effekt inden for 5 min” Effekt indenfor 5 minutter star ganske rigtigt i
produktresumeet for Seebri Breezhaler i afsnit 5.1 (Farmakodynamiske egenskaber), men kan give
sundhedspersoner opfattelsen af, at produktet kan anvendes til akutte bronkospasmer. Der er risiko for, at
produktet vil blive brugt udenfor indikationen som anfaldsbehandling. | modszetning til dette, og i
selvsamme produktresumé, pkt. 4.4 “Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”, anfgres
felgende: "Seebri Breezhaler er til langtidsvedligeholdelsesbehandling én gang daglig, og er ikke indiceret
til initialbehandling af akutte tilfeelde af bronkospasmer, dvs. som anfaldsbehandling.” Virkning indenfor 5
minutter er en klinisk irrelevant egenskab ved produktet, eftersom der er tale om en daglig fast
behandling. Dermed bgr denne egenskab ikke veere fremtraedende pa reklamen. Der er dermed tale om
vildledende reklame, og der er fare for, at produktet anvendes uhensigtsmaessigt, jf. Reklamekodeks § 4
stk. 2.

Forud for denne sag retter Novartis ved e-mail af 31. oktober 2012 kl. 11:29 henvendelse til
Sundhedsstyrelsen, Medicinpriser med fglgende forespgrgsel: ”Vi har den 28. september 2012 modtaget
markedsfaringstilladelse for Seebri Breezhaler (Glycopyroniumbromid). Da vi har begdet en fejl i
forbindelse med anmeldelse til Medicinpriser, og sdledes ikke er i Taksten fra mandag d. 12. november
2012, s@ger vi om tilladelse til at ma reklamere for nedenstdende to laegemidler fra d. 12. november 2012
(ndr de er anmeldt til taksten), det vil sige tilladelse til over for fagpersoner, at omtale produkterne.” Svaret
fra Sundhedsstyrelsen, Medicinpriser ved e-mail afsendt samme dag kl. 11:41 er fglgende: “Tak for
prisanmeldelserne. Husk at bekrzefte denne anmeldelse pd www.dkmanet.dk senest mandag kl. 20.00, 14
dage far den relevante prisperiodes ikrafttraeden. Ellers vil denne anmeldelse ikke vaere gyldig. Anmeldelse
pd www.dkmanet.dk kan dog tidligst foretages 27 dage far prisperiodens ikrafttraeden.” Novartis spgrger
opfglgende ved e-mail af 31. oktober 2012 kl. 11:45: “Tak for den hurtige tilbagemelding. Vil du bekrzefte,
at vi ma reklamere for leegemidlerne fra d.12.11.12, da det er den bekrzeftelse vi har brug for” Og
modtager fglgende svar fra Sundhedsstyrelsen, Medicinpriser sasmme dag kl. 11:58: “P& baggrund af jeres
prisanmeldelser ma | ggre reklame for laegemidlet i henhold til gaeldende regler i bekendtggrelsen om
reklame m.v. for leegemidler, nr. 272 af 21. marts 2007.”

Novartis tager herefter kontakt til ENLIs sekretariat og drgfter telefonisk spgrgsmalet med sekretariaschef
Malene Abildstrem, som oplyser, at Novartis har opfyldt de formelle krav i Reklamekodeks, herunder at
prisen pa leegemidlet er anmeldt til Sundhedsstyrelsen mindst 14 dage fgr, jf. Reklamekodeks § 4, stk. 1, og
lovgivningen, jf. Legemiddellovens § 64 og Vejledningen til Reklamebekendtggrelsen, pkt. 3.3.

Den 10. december 2012 sender Granskningsmandspanelet sagen i hgring hos Novartis. | hgringsbrevet
bemaerker Granskningsmandspanelet bl.a. fglgende: ”Granskningsmandspanelet har kendskab til Novartis’
korrespondance med Sundhedsstyrelsen, jf. vedhaeftede mail, og Granskningsmandspanelet har pa denne
baggrund vurderet, at Novartis var berettiget til at foretage de omtalte reklameaktiviteter. Af ENLI’s
vejledning til § 4, stk. 1 stdr folgende: “Bestemmelsen bygger pd EFPIA codens art. 1.01 samt
leegemiddellovens § 64, nr. 1, jf. legemiddellovens § 7 samt vejledning til reklamebekendtggrelsens punkt
3.3, hvoraf fremgdr, at et leegemiddel farst lovligt kan markedsfgres, nar det er godkendt ved en
markedsfaringsgodkendelse. For apoteksforbeholdte laegemidler stilles desuden nogle yderligere krav, som
fremgdr jf. pkt. 3.3. i vejledningen til reklamebekendtg@relsen, herunder at prisen pd laegemidlet skal vaere
anmeldt til Sundhedsstyrelsen (tidligere Laegemiddelstyrelsen) mindst 14 dage for” Vejledningen
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fortsaetter dog: ” Det er ikke lovligt at reklamere for et laegemiddel i Danmark, som ikke lovligt kan
forhandles eller distribueres her. Det betyder i praksis, at virksomheder fgrst lovligt kan anmelde og
anvende informationsmateriale vedrgrende et nyt leegemiddel fra den dato, laegemidlet er offentliggjort
pd www.medicin.dk, og ndr alle pligtoplysninger foreligger jf. § 4 stk. 2.” Det skal praeciseres, at det med
kursiv angivne (her: det understregede), ikke af Granskningsmandspanelet betragtes som en betingelse,
men en beskrivelse af den situation, der saedvanligvis foreligger, efter at et laegemiddel er prisanmeldt.
ENLI fastholder, at man pa dette punkt ikke ser nogen grund til at indtage en retsstilling, der er anderledes
end myndighedernes, hvilket vil blive praeciseret i den farstkommende opdatering af vejledningen.”

| Novartis hgringssvar af 14. december 2012 og 25. januar 2013 ggres navnlig geldende, at virksomheden
forud for lanceringen af Seebri Breezhaler har veeret i dialog med Sundhedsstyrelsen for at sikre, at
lovgivningen overholdes. Novartis har i mail dateret 31. oktober 2012 modtaget en bekrzftelse fra
Sundhedsstyrelsen af, at det er tilladt at reklamere for laegemidlet fra d. 12. november 2012. Novartis har
ogsa veeret i kontakt med Enhed for Markedsfgringstilladelser og Laegemiddelregulering (2. november
2012), som bekrzeftede at, det ligeledes var tilladt at udlevere leegemiddelprgver. ENLI har i en generel
forespgrgsel fra august 2012 bekraeftet ovenstaende. For sa vidt angar Boehringer Ingelheims klage over
oplysningen om, at effekten af lsegemidlet indtreeder inden for 5 minutter bemaerker Novartis, at de
kliniske studier dokumenterer en signifikant stigning i lungefunktionen pa 87-93 ml inden for 5 min. (ref. 1-
2 ) og 143-144 ml inden for 15 min. (ref. 1-2). Udsagnet forefindes i det af Laegemiddelstyrelsen godkendte
produktresume og ma derfor af styrelsen anses for at vaere en relevant egenskab ved produktet. Af
reklamematerialet fremgar det tydeligt, at Seebri Breezhaler er godkendst til vedligeholdelsesbehandling af
KOL. Sundhedsmyndighederne ma med deres godkendelse af effekt inden for 5 minutter i
produktresumeet anerkende, at det har en betydning. Af vores materiale fremgar det meget tydeligt, at
Seebri er en vedligeholdelsesbehandling.

Ved brev af 8. januar 2013 kommenterer Boehringer Ingelheim hgringssvaret fra Novartis og ggr i den
forbindelse navnlig fglgende geeldende: For sa vidt angar spgrgsmalet om preelancering af Seebri
Breezhaler giver de tre email korrespondancer, som Novartis har fremlagt i sagen, ikke en seerlig tilladelse
til at handle i strid med geeldende regler, som de er udtrykt i Bekendtggrelsen om reklame mv. for
legemidler, nr. 272 af 21. marts 2007: "Der md ikke reklameres for 1) laegemidler, som ikke lovligt kan
forhandles eller udleveres her i landet, jf. laegemiddellovens § 64, nr. 1" Vi ggr opmaerksom pd at,
produkter fgrst kan kgbes/udleveres den dato, de er pd www.medicin.dk og www.medicinpriser.dk.
Vejledningen til “Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod
sundhedspersoner 2011” § 4, stk 2: "Dette betyder i praksis, at virksomheder fgrst lovligt kan anmelde og
anvende informationsmateriale vedrgrende et nyt leegemiddel fra den dato, laegemidlet er offentliggjort
pG www.medicin.dk og nar alle pligtoplysninger foreligger jf. § 4 stk. 2.” Novartis beder den 31. oktober
2012 Sundhedsstyrelsen om tilladelse til, at reklamere for Seebri Breezhaler fra den 12. november 2012,
da Novartis begar en fejl ved prisanmeldelsen. Sundhedsstyrelsen henholder sig til lovgivningen og svarer,
at "Der ma ggres reklame for laegemidlet i henhold til gaeldende regler i Bekendtggrelsen om reklame mv.
for lzegemidler, nr. 272 af 21. marts 2007 Dermed far Novartis ingen speciel tilladelse til at reklamere for
Seebri Breezhaler, f@r praeparatet kan fas pa apoteket. Vejledningen til “Laegemiddelindustriens kodeks
vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner 2011” er udtryk for praksis, og en
betydelig styrke er ENLIs konkrete praecisering af, hvornar lsegemiddelfirmaer ma markedsfgre deres
produkter. Safremt ENLI ikke sanktionerer i denne konkrete sag overfor Novartis vil det anses som
konkurrenceforvridende, og ENLI vil veere ngdt til at 2endre den omtalte Vejledning. Safremt ENLI a&endrer
ordlyden til, at man ma markedsfgre et produkt fgr det er tilgeengeligt pa medicin.dk og i handlen pa

apotekerne, vil det bringe sundhedspersoner og konkurrenter i en situation, hvor de ikke kan finde
relevante oplysninger om produktet, da disse fgrst er tilgeengelige den dag de er i medicin.dk. Oplysninger
om nye produkter er generelt fgrst tilgaengelige den dag de er i medicin.dk., bl.a. anmelder IRF ikke fgrend
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efter denne dato. | relation til spgrgsmalet om vildledende reklame af Seebri Breezhalers egenskaber
bemaerkes bl.a., at en teoretisk, men ikke klinisk relevant, oplysning, som ”effekt indenfor 5 minutter” ikke
hgrer hjemme i reklamer for Seebri Breezhaler. Dette er vildledende reklame, da det insinuerer, at
produktet kan anvendes akut, hvilket er direkte i modstrid med den szerlige advarsel i Seebri Breezhalers
produktresumé afsnit 4.4, hvor der star angivet ”ikke til akut anvendelse”.

Granskningsmandspanelet traeffer afggrelse i sagen den 26. februar 2013 og fastholder i denne
forbindelse, at Novartis har gjort reklame for Seebri Breezhaler i overensstemmelse med Reklamekodeks §
4 stk. 1, idet Novartis havde godkendt markedsfgringstilladelse samt overholdt orienteringsforpligtelsen
ved at indsende dokumentation samt pris til Sundhedsstyrelsen minimum 14 dage for.
Granskningsmandspanelet har vurderet den pagaldende reklame i en forhandsgodkendelse og den 31.
oktober 2012 konkluderet, at reklamen er i overensstemmelse med Reklamekodeks regler.
Granskningsmandspanelet giver saledes ikke Boehringer Ingelheim medhold i klagen, idet reklamen er
forhandsgodkendt.

Den 18. marts 2013 anker Boehringer Ingelheim Granskningsmandspanelets afggrelse.

Boehringer Ingelheims anbringender
Boehringer Ingelheim g@r i anken af 18. marts 2013 navnlig fglgende geeldende:

- Przelancering: Seebri Breezhaler er et nyt produkt, som kom pa medicin.dk, og derved til salg pa
apotekerne, den 26. november 2012. Boehringer Ingelheim klagede til ENLI over, at Novartis startede
med at reklamere for produktet inden denne dato og henviste til ENLIs pd det tidspunkt gaeldende
Vejledning til Reklamekodeks § 4 stk. 1. Efter diverse hgringer konkluderede Granskningsmandspanelet,
at reklamering for Seebri Breezehaler fgr den 26. november 2012 ikke var i strid med reglerne, men at
formuleringen i ENLIs Vejledning ikke var tilstreekkelig nuanceret, og at ENLI ikke har hjemmel til at
forlange, at et produkt skal vaere pa medicin.dk, fgr det kan markedsfgres. Vi kan se, at ENLI pa baggrund
af denne sag har valgt at @ndre ordlyden i Vejledningen saledes, at det nu er muligt at reklamere for et
produkt, fgr det findes pa medicin.dk. Vi finder det urimeligt, at Novartis har faet seerbehandling, og at
det ikke gav konsekvenser for dem ikke at fglge Vejledningen.

- Boehringer Ingelheim gnsker at vide, om Ankenzevnet er enig i: 1) at Novartis ikke fik tilladelse af
Sundhedsstyrelsen til at markedsfgre Seebri Breezhaler fgr den 26. november 2012, og 2) at Novartis skal
sanktioneres for at have markedsfgrt Seebri Breezhaler fgr dennne dato.

- Vildledende markedsfgring: Boehringer Ingelheim klagede over, at der i reklamer for Seebri
Breezhaler pa meget fremtreedende made star: "Eneste 1 x daglig antikolinergikum, der giver effekt inden
for 5 min”. Effekt inden for 5 minutter star i produktresumeet for Seebri Breezhaler i afsnit 5.1
"Farmakodynamiske egenskaber”, men kan give sundhedspersoner opfattelsen af, at produktet kan
anvendes til akutte bronkospasmer. Der er risiko for, at produktet vil blive brugt udenfor indikationen
som anfaldsbehandling. Ydermere er det veesentligt at pointere, at der i modsaetning til dette, og i
selvsamme produktresumé, pkt. 4.4 “Seaerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”, er
anfgrt at: "Seebri Breezhaler er til langtidsvedligeholdelsesbehandling én gang daglig, og ikke er indiceret
til initialbehandling af akutte tilfeelde af bronkospasmer, dvs. som anfaldsbehandling”. Boehringer
Ingelheim mener, at virkning inden for 5 minutter er en klinisk irrelevant egenskab ved produktet,
eftersom der er tale om en daglig fast behandling. Dermed bgr denne egenskab ikke vaere fremtraedende
pa reklamen. Pa denne baggrund, mener Boehringer Ingelheim, at der er tale om vildledende reklame, og
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at der er fare for, at produktet anvendes uhensigtsmaessigt jf. § 4 stk. 2. | ENLIs afggrelse erkender de
vores pastand om, at det anvendte Seebri Breezhaler reklamemateriale er vildledende.

Granskningsmandspanelets anbringender
Granskningsmandspanelet ggr i afggrelsen af 18. marts 2013 navnlig fglgende geeldende:

- Praelancering: Det fremgar det af Reklamekodeks § 4, stk. 1, litra a, at der ikke ma reklameres for
leegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet. Granskningsmandspanelet
beklager, at Vejledningen til Reklamekodeks ikke har vaeret tilstraekkeligt nuanceret pa dette punkt. Det
er Granskningsmandspanelets vurdering, at ENLIs regelsaet ikke stiller yderligere krav end lovgivningen pa
dette omrade. Lovgivningens krav er, jf. Laegemiddellovens §§ 64 og 77 og Reklamebekendtggrelsens
vejledning pkt. 3.3, citeret i Vejledningen til Reklamekodeks, at laegemiddelvirksomheden har en
godkendt markedsfgringstilladelse. For apoteksforbeholdte leegemidler galder desuden yderligere, at
prisen pa laegemidlet skal vaere anmeldt til Sundhedsstyrelsen mindst 14 dage fgr. Hvis Sundhedsstyrelsen
accepterer, at en laegemiddelvirksomhed kan foretage reklameaktiviteter, nar virksomheden har en
godkendt markedsfgringsgodkendelse og derudover har orienteret myndighederne om prisen pa
legemidlet, og at de vil igangsette reklameaktiviteter, selvom de endnu ikke har anmeldt prisen pa
leegemidlet til medicinpriser.dk (via prisanmeldelsessystemet www.dkmanet.dk) bgr ENLI ikke stille
yderligere betingelser, herunder at prisen pa laegemidlet skal vaere offentliggjort i www.medicinpriser.dk.
Vejledningens sidste afsnit var saledes ment som en beskrivelse af den situation, der seedvanligvis
foreligger. Granskningsmandspanelet beklager, at denne vejledning har veeret misvisende og vil pa
baggrund af denne sag korrigere vejledningen. Granskningsmandspanelet vurderer saledes i den konkrete
situation, at Novartis ved sin orientering til Sundhedsstyrelsen forud for e-mail korrespondancen den 31.
oktober 2012 har indsendt de oplysninger, som Sundhedsstyrelsen stiller krav om, herunder
dokumentation for markedsfg@ringstilladelse og pris. Novartis havde derudover haft til hensigt at anmelde
prisen til medicinpriser.dk via prisanmeldelsessystemet den 29. oktober 2012, men skrev efterfglgende til
Sundhedsstyrelsen for at ggre opmaerksom p3, at man havde begaet en fejl, som medfgrte at laegemidlet
ikke ville blive offentliggjort i medicinpriser.dk den 12. november 2012. Man sggte derfor en bekraeftelse
af, at man matte reklamere for Seebri Breezhaler, hvilket Sundhedsstyrelsen bekraftede ved e-mail den
31. oktober 2012.

- Vildledende markedsfgring: Granskningsmandspanelet anerkender Boehringer Ingelheims pastand
om vildledning om laegemidlets egenskaber, men ma oplyse, at det omhandlede forhold ikke indgik i
Granskningsmandspanelets overvejelser. Granskningsmandspanelet har saledes ikke vaeret opmaerksom
pa, at effektbeskrivelsen er taget ud af en samlet formuleret godkendt tekst, hvori der ogsa anfgres at
legemidlet ikke kan anvendes til akutbehandling. Laegemidlet kan saledes siges at have et vaesentligt
forbehold i sin anvendelse i forhold til den tekst, Novartis har ekstraheret i reklamen. Det fglger af ENLIs
Sanktions- og gebyrregulativ, at Granskningsmandspanelet ikke kan idgmme en virksomhed en sanktion
for en aktivitet, som er forhandsgodkendt, hvis alt ngdvendig og retvisende information om aktiviteten
var tilgeengelig pa forhandsgodkendelsestidspunktet, jf. § 1, stk. 4. Underkender Ankenzevnet en
forhandsgodkendelse, som er givet af Granskningsmandspanelet under ovennaevnte forudsaetninger, kan
virksomheden alene sanktioneres med en patale.
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Ankenzavnets bemaerkninger og konklusion

| forbindelse med behandlingen af denne ankesag har Ankenaevnet forespurgt Sundhedsstyrelsen,
hvorvidt e-mailen fra Sundhedsstyrelsen til Novartis afsendt den 31. oktober 2012 kl. 11:58 skal forstas
som en bekraeftelse af, at Novartis ma reklamere for Seebri Breezhaler fra den 12. november 2012.
Sundhedsministeriet har den 11. april 2013 sendt fglgende svar til Ankenaevnet: ”Ifglge legemiddellovens
§ 64, nr. 1, ma der ikke reklameres for laegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i
landet. Et nyt laegemiddel kan farst lovligt forhandles fra det tidspunkt, hvor det er godkendt ved en
markedsfgringstilladelse. Hvis der er tale om et apoteksforbeholdt laegemiddel, er det endvidere en
betingelse, at den, der bringer lzegemidlet pG markedet i Danmark, har anmeldt en pris pa leegemidlet til
Sundhedsstyrelsen senest 14 dage f@r, prisen skal traede i kraft, jf. laegemiddellovens § 77, stk. 1. Der
henvises til afsnit 3.3 i vejledning nr. 29 af 24. maj 2007 om reklame m.v. for leegemidler. Ndr en
leegemiddelvirksomhed gnsker at gagre reklame for et nyt godkendt, apoteksforbeholdt laegemiddel, skal
der sdledes forinden foretages prisanmeldelse til Sundhedsstyrelsen, Medicinpriser. Er det mellem 14-27
dage for introduktion af de nye pakninger i Medicinpriser, sker det ved prisanmeldelse i DKMAnet.dk. Er
det mere end 27 dage for introduktion af de nye pakninger, sker prisanmeldelsen til
medicinpriser@dkma.dk. Vi har med mailen af 31. oktober 2012 bekraeftet, at Novartis Healthcare A/S mad
reklamere for det godkendte leegemiddel — efter at vi havde modtaget prisanmeldelse om de nye
pakninger med lzegemidlet.” Anmeldelse af Seebri Breezhaler skete ifglge Ankenaevnets oplysninger den
29. oktober 2012.

| lyset heraf kan Ankenzevnet i relation til den pastdede preelancering af Seebri Breezhaler tilslutte sig
Granskningsmandspanelets afggrelse af 26. februar 2013 med den i afggrelsen anfgrte begrundelse.

Ankenavnet har noteret sig, at Vejledningen til Reklamekodeks nu er blevet korrigeret pa dette punkt.

For sa vidt angar pastanden om vildledende markedsfgring af Seebri Breezhaler er Ankenavnet enigt i, at
den fremtraedende angivelse af, at leegemidlet “giver effekt inden for 5 min” kan give sundhedspersoner
opfattelsen af, at produktet kan anvendes til anfaldsbehandling. Der er dermed risiko for, at produktet vil
blive brugt udenfor indikationen. Markedsfgringen er vildledende og i strid med Reklamekodeks § 4, stk.
2. Pa denne baggrund tilsidesaetter Ankenavnet Granskningsmandspanelets forhandsgodkendelse af
markedsfgringen. Novartis idgmmes en patale, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI, 1, stk. 4.

Ankenzvnets afggrelse

Granskningsmandspanelets afggrelse af 18. marts 2013 stadfaestes for sa vidt angar spgrgsmalet om
pastaet praelancering af Seebri Breezhaler.

Granskningsmandspanelets forhandsgodkendelse af markedsfgringen af Seebri Breezhaler tilsidesaettes,
og Novartis idgmmes en patale for vildledende markedsfgring, jf. Reklamekodeks § 4, stk. 2 og Sanktions-
og gebyrregulativ for ENLI, § 1, stk. 4.


mailto:medicinpriser@dkma.dk

