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AFG@RELSE

Vedr.: R-2020-4440, e-mail reklame for ZEJULA (niraparib)

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af GlaxoSmithKline Pharma A/S [GSK]
den 23. december 2020, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den den 27. december 2020.

GSK har den 5. januar 2021 svaret i sagen.

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

o Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og § 5, stk. 1.

Begrundelse:

Det fglger af Reklamekodeksets 4, stk. 2, at:
“Reklame for et legemiddel skal vaere fyldestgarende og saglig, og den ma ikke vaere vildle-
dende eller overdrive leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overens-
stemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 4, stk. 2, uddybes fglgende:
“Bestemmelserne om, at en reklame skal indeholde en raekke sdkaldte pligtoplysninger, jf.
punkterne 4.4 og 5.1, er funderet i kravet om, at laegemiddelreklame skal vaere fyldestgg-
rende.”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, at reklame for et laegemiddel skal indeholde en raekke oplys-
ninger — 12 punkter — ogsa kaldet pligtoplysninger. Af Reklamekodeksets § 5, stk. 2, fremgar det, at disse
pligtoplysninger skal fremtreede sa tydeligt, at den naturlige malgruppe for reklamen ubesvaeret kan laese
dem.
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Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 2, at der ved elektroniske reklamer accepteres:

“et direkte link (ét klik) til pligtteksten. Der skal stg ”Laes pligtteksten her” eller lign., sG det
klart fremgdr, hvor man kan finde pligtteksten. Det er sdledes ikke accepteret, at man linker
til pligtteksten alene ved at skrive ”Laes mere her” eller lign.”

Sagen blev sendt i hgring den 27. december 2020, da det er Granskningsmandspanelets umiddelbare vur-
dering, at reklamen er i strid med Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og § 5, stk. 1, da reklamen ikke indeholder
en pligttekst eller et tydeligt link hertil.

GSK har i hgringssvar af 5. januar 2021 anerkendt, at:

“der beklageligvis er sket i fejl i forbindelse med produktion af materialet, sdledes at link til
pligtteksten er bortfaldet. E-mailen er anmeldt til ENLI 23. december 2020, samtidig med at
GSK lukker for juleferie. E-mailen er derfor endnu ikke sendt ud til, eller anvendt overfor sund-
hedspersonale. GSK vil ikke anvende materialet i sin foreliggende form fremadrettet, men in-
kludere et link til pligtteksten for ZEJULA. [...] GSK vil undersgge, hvordan linket kan vaere ude-
ladt trods vores standardprocedurer og vil dermed sikre, at fejlen ikke forekommer i fremti-
den.”

| forbindelse med sanktionering henviser GSK, i hgringssvaret af 5. januar 2021, til Granskningsmandspa-
nelets afggrelse i KO-2018-1448:
"hvor mangelfuld pligttekst OG brud pé forplejningskravet pa 2 timer tilsammen blev takseret
med en pdtale. [...] GSK beder derfor ENLI om at overveje - i overensstemmelse sanktion af KO-
2018-1448 - at taksere det manglende link til pligttekst med en patale. Dette kan ligeledes ses i
lyset af, at fejlen hverken er en gentagelse, forsaetlig eller et forsgg pG at overdrive produktets
egenskaber eller pd nogen mdde opnd fordele ved usober fremstilling.”

Den pagzldende reklame er et e-newsletter, der fremsendes til sundhedspersoner via e-mail. Gransk-
ningsmandspanelet finder, at der ses korrekte henvisninger til referencer. Granskningsmandspanelet fin-
der imidlertid, at reklamen ikke indeholder en pligttekst eller et link, hvor pligtteksten kan laeses.

Det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen er i strid med Reklamekodeksets § 4, stk.
2, og § 5, stk. 1, da reklamen ikke indeholder en pligttekst, og reklamen derved ikke kan anses som vee-
rende fyldestggrende, hvilket er et helt grundlaeggende krav til reklamer for laegemidler.

Sanktion

GSK har, med henvisning til en tidligere sag truffet af Granskningsmandspanelet i 2018, anfgrt, at sanktio-
nen for manglende pligttekst er en patale. Det er imidlertid Granskningsmandspanelets vurdering, at de
to sager ikke er sammenlignelige, da den ene sag vedrgrer en invitation til et efteruddannelsesarrange-
ment, og den anden sag vedrgrer et reklamemateriale med anprisende udsagn om et laegemiddel, hvorfor
sagerne sanktioneres efter hver deres bestemmelse i Sanktions og gebyrregulativ for ENLI. Sagen som GSK
henviser til, vedrgrte invitation til et efteruddannelsesmgde, hvor der i programmet blot navnes szer- og
faellesnavn, men uden at der i gvrigt fremsaettes anprisende udsagn om laegemidlet.

Manglende pligttekst i en invitation til et efteruddannelsesmgde sanktioneres efter § 5, litra b), i Sankti-
ons- og gebyrregulativ for ENLI, hvor det direkte fremgar, at der skal indledes med en patale i fgrstegangs-
tilfeelde, hvis der er “manglende pligttekster i sager, hvor et konkret laegemiddel er angivet i forbindelse
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med invitationer til arrangementer el. lign.”.

| den pageeldende sag, er der tale om et egentligt reklamemateriale, hvor der fremsaettes anprisende ud-
sagn/claims om laegemidlet. Det er et helt grundlaeeggende krav til reklamer for lzegemidler (ifglge EU-
direktivet og reklamebekendtggrelsen), at disse skal indeholde pligttekst, og noget der ggr, at en reklame
ikke kan betragtes som fyldestggrende, hvis pligtteksten mangler, jf. Reklamekodeksets & 4, stk. 2. Dette
sanktioneres efter § 4, stk. 1, litra e), i Sanktions og gebyrregulativ for ENLI, hvorefter der idgmmes en
standardbgde pa 30.000-50.000 kr. + moms ved tilsidesaettelse af regler om soberhed, lige som ved andre
overtraedelser af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, om saglig, sober og fyldestg@grende reklame.

Afggrelse:
GlaxoSmithKline Pharma A/S findes saledes fortsat at have overtradt Reklamekodeksets § 4, stk. 2, 0g § 5,
stk. 1., og palaegges som fglge heraf sanktioner.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
e Bgde pa 30.000 kr. + moms for overtradelse af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og § 5, stk. 1., jf.
Sanktions og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra e) (manglende pligttekst).

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 pageeldende dag teeller 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-
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



