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Ankenzevnet
Ankenavnet har for nylig truffet afggrelse i to anke-
sager.

Ankesag om anvendelse af fagspecifikt udtryk

En virksomhed havde anmodet om en forhandsgod-
kendelse af et nyhedsbrev til specialleeger, hvor et
gennemgaende fagudtryk var centralt. Udtrykket
"Hgjeffektiv behandling” bruges af medierne og ses
ogsa i studier.

Ankenavnet valgte at stadfaeste Granskningsmands-
panelets afslag og begrundede det saledes:

“Ifglge Reklamekodeks § 7, stk. 1 skal laegemiddelre-
klamer ”...tilskynde rationel brug af leegemidler ved at
preesentere laegemidler objektivt og uden overdrivelse
af deres egenskaber. Pdastande ma ikke antyde, at et
laegemiddel eller en aktiv bestanddel har seerlige for-
dele, kvaliteter eller egenskaber, medmindre dette
kan dokumenteres.” Dette uddybes i Vejledningen til §
7, stk. 1, hvorefter udsagn som “effektiv” og effektivt”
kun kan anvendes, hvis der er tale om naesten 100 %
helbredelse. Yderligere preeciseres det i Reklameko-
deks § 7, stk. 3, at alle oplysninger i legemiddelrekla-
mer skal veere ”... fyldestggrende, saglige, ngjagtige,
aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt udfarlige til,
at modtageren kan danne sig en personlig mening om
laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi.”

Reglerne for leegemiddelreklamer, herunder de oven-
naevnte, gaelder for alle legemidler, ogsa selv om der
inden for behandlingen af seerlige sygdomsomrdder
mdtte have udviklet sig en seerlig sprogbrug blandt
andet vedrgrende laegemidlers virkning. Bestemmel-
serne i Reklamekodeks § 7, stk. 1 og stk. 3 bidrager til
at sikre en stgrre gennemskuelighed og forstdelse af
reekkevidden af reklameudsagn, navnlig for de leesere
af reklamen, der ikke mdtte have specialistviden pad
omrddet.

Anvendelsen af udtrykket ”“Hgjeffektiv behandling” i
[virksomhedens] reklame opfylder ikke kravene til do-

kumentation i Reklamekodeks § 7, stk. 1, jf. stk. 3, og
gnsket om forhandsgodkendelse kan derfor ikke img-
dekommes.

Dette hindrer imidlertid ikke, at der i almindelighed i
anden sammenhaeng end reklamer kan citeres fra
udsagn af specialister og videnskabelige artikler pd
MS-omrddet, hvor blandt andet udtrykket ”Hgjeffektiv
behandling” anvendes i overensstemmelse med den
seerlige sprogbrug pd omrddet. | reklamer over for
sundhedspersoner, som ikke ngdvendigvis alle har
kendskab til den faglige jargon pd ethvert sundheds-
fagligt specialomrdde, ma kravene til dokumentation i
Reklamekodeks § 7, stk. 1, jf. stk. 3 og § 7, stk. 5 imid-
lertid vaere opfyldt. Se ogsa Ankenaevnets afgarelser i
AN-2017-1490 og AN-2018-0747.”

Ankesag om sanktion for roll-up, som endnu ikke var
anvendt

Granskningsmandspanelet havde udtaget en rakke
sager til stikprgve, som alle - fra samme firma - om-
handlede roll-ups. | bunden af de fire anmeldte roll-
ups havde virksomheden pafgrt fglgende tekst:”[..]
SmPC October 2021 is available”. Der fremgik ikke
yderligere om, hvordan man i givet fald kunne fa ad-
gang til disse oplysninger. Hertil kommer, at der alene
blev henvist til produktresuméet og ikke den gvrige
ngdvendige pligttekst, der ikke er en del af produktre-
suméet jf. Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 9 — 12.

Er du den rette modtager af nyhedsbreve fra ENLI? Du kan fremover tilmelde/framelde vores nyhedsbrev ved at sende en e-mail til sekretariat@enli.dk
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Granskningsmandspanelet palagde virksomheden en
bgde. Virksomheden ankede sanktionen og anfgrte,
at man anerkendte og beklagede fejlen, men at fej-
len var utilsigtet, og at det var almen praksis, at
pligttekst foreligger frit tilgaengeligt pa standen, hvor-
for en fejlagtig angivelse som SmPC i denne sag ikke
ville &endre pa det faktum, at formkrav ville blive op-
fyldt. Derudover anfgrte virksomheden, at de an-
meldte roll-ups har ikke vaeret taget i brug, og er kas-
seret.

Ankenavnet stadfeestede Granskningsmandspanelets
afggrelse, og udtalte bl.a.:

“Det er et grundlaeggende element i ENLIs selvjustits-
system, at det er de faktiske forhold pG anmeldelses-
tidspunktet, der er genstand for vurdering. Alt rele-
vant materiale skal veere vedlagt anmeldelsen til ENLI,
der pa dette grundlag treeffer sin afgarelse, jf. Anke-
neevnets afggrelser i AN-2011-1927, AN-2011-1480 og
AN-2018-0650, samt bemeaerkningerne i Vejledningen
til Reklamekodeks § 21, stk. 4.

Det forhold, at fejlen har veeret utilsigtet, og at de
pdgaeldende roll-ups ikke har veeret taget i brug, er
dermed ikke af betydning for vurderingen af, om kra-
vene i Reklamekodeks § 5, stk. 1 og stk. 2 har veeret
opfyldt. [Virksomhedens] oplysning om, at det skulle
veere almindelig praksis, at pligtteksten foreligger frit
tilgeengelig pa standen, kan ikke efterprgves, og var
under alle omstaendigheder ikke dokumenteret pd
anmeldelsestidspunktet, den 25. november 2021.
Ankenaevnet tilslutter sig Granskningsnaevnets afgg-
relse i sagen.”

Afggrelsen er tilgeengelig pa www.enli.dk.

Pligttekst vs. SmPC/Produktresumé

ENLI har i de seneste maneder udtaget en reekke sa-
ger til stikprgve vedr. roll-ups. Nogle sager overtradte
Reklamekodekset og blev sanktioneret (er tilgeengeli-
ge pa www.enli.dk).

ENLI vil i den sammenhaeng ggre opmaerksom p3, at
der er en forskel pa det man kalder pligtoplysninger/
pligttekst og laegemidlets produktresumé/SmPC/SPC.

For at en reklame kan opfattes som fyldestggrende i
henhold til leegemiddelloven og Reklamekodeksets §

4, stk. 2, skal den indeholde en raekke oplysninger om
leegemidlets egenskaber, herunder sikkerhedsprofil.
Disse oplysninger kaldes ogsa pligtoplysninger eller
pligttekst. De 12 oplysninger, der skal medtages frem-
gar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Mange af oplysningerne i § 5, stk. 1, er oplysninger, der
ogsa kan findes i leegemidlets produktresumé som ogsa
betegnes SmPC eller SPC i kort form. Der er dog fire
oplysninger, som ikke fremgar af produktresuméet:

o Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpri-
ser.dk, hvis leegemidlet er apoteksforbeholdt.

o Udleveringsgruppe.

o Tilskudsstatus.

o Datoen hvor reklamematerialet sidst er skre-
vet/revideret.

Forholdet mellem reklamen og den ledsagende pligtin-
formation skal vaere sammenhangende. Saledes ma
pligtteksten ikke veere adskilt fra reklamen, men skal
felge umiddelbart i forlaengelse heraf.

Hvis pligtteksten af praktiske grunde, f.eks. ved brugen
af roll-ups, ikke kan bringes i direkte sammenhang
med reklamen, accepteres det, at pligtteksten pa roll-
up’en erstattes af en synlig oplysning om, at
" Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pd standen”.

Det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgaengeligt pa
standen. Sundhedspersoner skal saledes have fri ad-
gang til pligtteksten (og dermed den fyldestggrende
reklame).

Undladelse af integration af pligtoplysninger i selve roll
-up reklamen, er en undtagelse fra den klare hovedre-
gel om fyldestggrende reklame. Undtagelser fortolkes
restriktivt, og det vil sdledes veere en skaerpende om-
steendighed, hvis pligtteksten til en roll-up ikke forefin-
des frit tilgeengeligt pa standen, men udlevering af
pligttekst kraever, at sundhedspersonen skal kontakte
en medarbejder fra virksomheden.

Medlemskab af patientforening mv.

ENLI har i forbindelse med indberetning af samarbej-
der med patientforeninger, modtaget spgrgsmal om
medlemskaber.
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Medlemskaber af patientforeninger opfattes ikke som
et samarbejde, hvis prisen afspejler et reelt medlem-
skab.

Betales mere end et reelt medlemskab, vil der heri
ligge et sponsorat, og derfor vil reglerne for et samar-
bejde med en patientforening skulle overholdes. Det
er ikke afggrende, hvad medlemskabet kaldes (eks.
erhvervspartnerskab, erhvervskontingent og lign.) —
det afggrende er, hvor meget der betales herfor, og
hvorvidt dette skal opfattes som et samarbejde eller
blot et almindeligt medlemskab.

Det samme g@r sig ligeledes gaeldende for kgb af an-
nonceplads pa f.eks. patientforeningens hjemmeside,
medlemsblad mv. Hvis der er tale om markedsvaerdi
for annoncepladsen, vil der ikke veere tale om et sam-
arbejde i relation til Patientforeningskodekset. Sale-
des skal pris og eksponeringsmuligheder vaere pro-
portionalt - dvs. at der skal vaere et rimeligt forhold
mellem prisen for annoncen og antal leesere af med-
lemsbladet mv.

For medlemskaber og annoncepladser skal der sile-
des ikke udfaerdiges en samarbejdsaftale ift. Pati-
entforeningskodekset.

Det bemeerkes, at patientforeninger efter reklamebe-
kendtggrelsens § 21 pa deres hjemmesider skal
offentligggre alle gkonomiske fordele, herunder gko-
nomiske sponsorater (pengebelgb) og naturalier, som
foreningen har modtaget fra leegemiddelvirksomhe-
der. En patientforening har saledes efter lovgivningen
pligt til at oplyse om laegemiddelvirksomheders med-
lemskaber, kgb af annonceplads mv.

Af transparenshensyn anbefales laegemiddelvirksom-
heder til ligeledes at offentligggre belgb til medlem-
skaber og annoncer mv. pa deres hjemmeside.
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