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for legemiddelindustrien

MSD Danmark ApS
Havneholmen 25
1561 Kgbenhavn V

Kgbenhavn, den 09. oktober 2018

AFG@RELSE

Vedr.: R-2018-3708, Zerbaxa ( (CEFTOLOZANE/TAZOBACTAM)

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af MSD Danmark ApS den 18. september
2018, 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 den d.26.september 2018.

MSD Danmark ApS har svaret i sagen. | svaret erkender MSD at manglende referencer udelukkende skyl-
des en forglemmelse og ingen made var et forsgg pa vildledning, samt at materialet er udarbejdet god
tro.

MSD giver udtryk for en “manglende skgnsmargin i tilfaelde som dette”. MSD mener ikke at ENLI forfglger
malet om “at sikre et professionelt, sagligt og uafhaengigt samarbejde mellem de tilknyttede laegemiddel-
virksomheder og sundhedssektorens gvrige parter”, ved at sla hardt ned pa den mindste formelle mangel.
Efter MSD’s vurdering burde ENLI i stedet” sikre, at mindre formelle overtreedelser i videst mulige omfang
fortolkes i overensstemmelse med den kontekst og form, de matte optraede i. Derved ville man kunne
adskille de formelle fejl, som rent faktisk ville kunne fgre til en vildledning, fra et tilfaelde som naervaeren-
de, hvor det ma have staet klart for enhver, at der her var tale om en fuld og ordret gengivelse af pro-
dukresumeet. En sadan skelnen ville efter MSD’s vurdering understgtte ENLI’s formal og autoritet”.

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

o Reklamekodeksets & 7 stk. 4

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:

1. Dokumentation af oplysninger i reklamematerialet

Som udgangspunkt erkender MSD den papegede fejl, som skyldes en forglemmelse.
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Som MSD papeger, sa har ENLI’s til hensigt “at sikre et professionelt, sagligt og uafhaengigt samarbejde
mellem de tilknyttede laegemiddelvirksomheder og sundhedssektorens gvrige parter”. Dette ggres bl.a.
ved via stikprgver af reklamemateriale at vurdere om Reklamekodeks, som alle medlemmer af LIF har
godkendt, ses overholdt, og er ikke et gnske om at ”sla hardt ned pa den mindste fejl”. Det skal under-
streges at der er tale om en forelgbig afggrelse, som har vaeret sendt i hgring, hvor MSD har mulighed for
at komme med sine modargumenter.

Granskningsmandspanelet stiller sig uforstdende over for udsagnet ” sikre, at mindre formelle overtrae-
delser i videst mulige omfang fortolkes i overensstemmelse med den kontekst og form, de matte optraede

s

Efter Granskningsmandspanelets vurdering er dette analogt med hvis en bilist udtrykker utilfredshed med
en fartbgde, hvis man kun har overskredet en tilladt hastighed en smule.

ENLI mener ikke at Reklamekodekset bgr tolkes og praktiseres svarende til det som MSD i sin tolkning
legger op til. Inden for rammerne af Reklamekodeks bestraeber ENLI bestraeber sig altid pa at finde en
rimelig og pragmatisk stillingtagen i de enkelte sager.

Afggrelse:
MSD Danmark ApS findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 7, stk.4 og palaegges som fglge
heraf sanktioner.

Sanktion:

Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 1, stk. 1.

o Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 7, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 4, stk.1, litra b: Indledes med patale, mens der idemmes bgde pa 30.000 kr. ved fgrste gentagel-
se:

c) Ufuldsteendige pligttekster, herunder angivelse af sddan med sveert eller ulaeselige typer, samt
mangler vedrgrende dokumentationsgrundlaget.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pagaldende dag tzeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes
ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
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tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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