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SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Brussels
Danmark

Kgbenhavn, den 16. maj 2022

AFG@RELSE

Vedr.: R-2022-1320, Roll-up vedr. Epistatus

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af SERB SA [SERB] den 30. marts 2022, 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 13. april 2022.

SERB har svaret i sagen den 3. maj 2022.

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

e Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2 (pligttekst)

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

1. Fyldestggrende pligttekst, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1
2. Pligttekstens tilgeengelighed, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 2

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

Regelgrundlag
Ifglge Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2:

”Stk. 1. Reklame for et lzegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde fglgende
oplysninger:
1) Laegemidlets navn og feellesnavn. For kombinationspraeparater uden et

1
ENLI ApS | Lersg Parkallé 101] DK-2100 Kgbenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

feellesnavn skal der gives tydelig oplysning om faellesnavnene for alle virksomme
indholdsstoffer.

2) Navn pd indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt navn og adresse pd den
laeegemiddelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfaringen af
leegemidlet i Danmark.

3) Indikationsomradde, sGledes som dette fremgdr af produktresumeet. | reklame,
som udelukkende henvender sig til en afgreenset gruppe sundhedspersoner, kan
angivelsen af indikationsomrddet indskraenkes til, hvad der er relevant for den
pdgaeldende gruppe.

4) Kontraindikationer.

5) Bivirkninger og risici.

6) Dosering.

7) Leegemiddelformer.

8) Pakningsstgarrelser.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pG medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er
apoteksforbeholdt. 10)Udleveringsgruppe.

11)Tilskudsstatus.

12)Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte oplysninger skal fremtraede sd tydeligt, at den naturlige madlgruppe
for reklamen ubesveeret kan laese dem.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, fremgar:

"[...] Kravet om pligtoplysninger kan opfyldes ved oplysning om produktresumeet (SPC) med sup-
plerende oplysninger om 1) henvisning til medicinpriser.dk, hvis der er tale om en reklame for et
apoteksforholdt laegemiddel, 2) udleveringsgruppe, 3) tilskudsregler og 4) datoen for seneste revi-
dering af reklamen. [...]"

Ifglge vejledningen til Reklamekodeks § 5, stk. 2:

”[...] Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal vaere sammenhaen-
gende. Sdledes ma produktinformationen ikke veere adskilt fra reklamen, men skal falge umiddel-
bart i forlaengelse heraf.
e Huvis pligtteksten af praktiske grunde, eks. pga. reklameformat, ikke kan bringes i direkte
sammenhang med reklamen, accepterer ENLI:
[..]
o ved brug af roll-up, plakater og lign. f.eks. ved mgder, at pligtteksten pad roll-up,
plakat og lign erstattes af en synlig oplysning om, at: ’Pligtteksten forefindes frit

rn

tilgaengeligt pa standen’.” [Mine fremhaevninger]

SERB’s bemarkninger

SERB har den 30. marts 2022 anmeldt nedenstaende roll-up:
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3 c SN
EPIST/\TUS"

10mg i 1 ol mundhulevmdka. oplesning
midazolam som midazdamem siest

EPISTATUS® anvendes i mundhulen til at
stoppe le=engerevarende krampeanfald hos
born og unge i alderen 10 ar til under 18 ar.

ing of languorige, ok, komwvulshe anicld hos bam
r 18 &r. Eptstots mé bun anvendas of formidra/ plojers, s
et mod cpilapat. Forortat produids swms fndes pa stonden.

I bunden af ovenstaende roll-up, er anfgrt fglgende (forstgrret nedenfor):

EFISTATUS® ar Indimirad Hl babanding of lanovoriga, olrlie, karwulshs amold hos bam
og unga | oldamn 10 Bl undar 18 &r. Epishries mé b avendas ol lormldra! plajana, his

pobisnian ar blavel diogniosboned mad aplkapsl. Forkartad produldessms findas ph stondan

| hgringssvar af 3. maj 2022 anfgrer SERB fglgende:
” Ad 1 - Pligttekst, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1

Granskningsmandspanelets bemeaerkning:

SERB har anvendt formuleringen ”Forkortet produktresumé findes pa standen.” Det er med formu-
lering “Forkortet produktresumé” ikke tydeligt for Granskningsmandspanelet, hvorvidt der henvi-
ses til produktresumé med supplerende oplysninger, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 — 12,
pligttekst eller SPC/produktresumé.

Pé denne baggrund finder Granskningsmandspanelet umiddelbart, at reklamen ikke er fyldestga-
rende og dermed ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, da det er uklart,
hvad der menes med “Forkortet produktresumé”.

Virksomhedens svar:
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Den medsendte pligttekst, der fulgte med anmeldelsen af roll-up til ENLI, har overskriften ”Pligtop-
lysninger/forkortet produktresumé”. Indholdet af pligtteksten er efter SERBs vurdering i fuld over-
ensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2. Sundhedspersoner, der vaelger at medta-
ge/laese den pligttekst, der forefindes frit tilgaengeligt pG standen, bliver med pligttekstens over-
skrift gjort opmaerksom pd, at der er tale om pligtoplysninger. SERB mener hermed, at reklamen i
sin helhed (roll-up inklusive pligttekst) er fyldestggrende.

Ad 2 - Pligttekstens tilgaengelighed, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 2

Granskningsmandspanelets bemaerkning:

ENLI Af reklamen fremgdr som f@rnaevnt, at “Forkortet produktresumé findes pd standen.”, men
det er pd reklamen ikke oplyst, at oplysningerne kan findes frit tilgaengeligt pa standen. Gransk-
ningsmandspanelet kan derfor ikke ud fra reklamens oplysninger vurdere, om oplysningerne alene
kan rekvireres ved henvendelse til virksomhedens medarbejdere pG standen, eller om materialet
de facto er frit tilgaengeligt pG standen.

Virksomhedens svar:

Det er korrekt, at ordet ‘frit’ ikke indgadr i saetningen. Jaevnfar Den Danske Ordbog kan ordet “fin-
des” have fglgende betydninger f.eks. “foreligger” eller “ligge klar”. Dermed mener SERB, at ord-
valget ‘findes pd standen’ indikerer, at pligtteksten/forkortet produktresumé er frit tilgaengeligt
for sundhedspersonerne, uden at de skal kontakte medarbejdere fra virksomheden.

SERB skal oplyse om, at roll-up inclusive pligttekst ikke har veeret eller vil blive anvendt, samt at
kommende udgaver af roll-up vil blive opdateret ift. den ngjagtige ordlyd i Reklamekodeksets § 5,
stk. 2.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger
Ad 1 - Pligttekst, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1
Pa baggrund af SERB’s hgringssvar findes det godtgjort, at virksomhedens brug af betegnelsen ”Forkortet

produktresumé” er en henvisning til pligtteksten.

Granskningsmandspanelet vil i denne anledning henvise til Nyhedsbrev af 10. februar 2022, hvoraf fgl-
gende fremgar:

“Forholdet mellem reklamen og den ledsagende pligtinformation skal vaere sammenhasngende.
Sdledes ma pligtteksten ikke veaere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddelbart i forleengelse
heraf.

Hvis pligtteksten af praktiske grunde, f.eks. ved brugen af roll-ups, ikke kan bringes i direkte sam-
menhang med reklamen, accepteres det, at pligtteksten pd roll-up’en erstattes af en synlig oplys-
ning om, at “Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pd standen”.
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Det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgeengeligt pd standen. Sundhedspersoner skal séledes
have fri adgang til pligtteksten (og dermed den fyldestg@rende reklame).

Undladelse af integration af pligtoplysninger i selve roll -up reklamen, er en undtagelse fra den
klare hovedregel om fyldestgagrende reklame. Undtagelser fortolkes restriktivt, og det vil sdledes
veere en skaerpende omstaendighed, hvis pligtteksten til en roll-up ikke forefindes frit tilgaengeligt
pa standen, men udlevering af pligttekst kraever, at sundhedspersonen skal kontakte en medar-
bejder fra virksomheden.”

For at undga misforstaelser anbefaler Granskningsmandspanelet pa denne baggrund, at SERB fremadret-
tet anvender begrebet pligttekst.

Ad 2 - Pligttekstens tilgaengelighed, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 2

| henhold til vejledning til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, kan en leegemiddelvirksomhed ved brug af roll-
up’s erstatte en patrykt pligttekst med en synlig oplysning om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt
pd standen”. [Min understregning]

Af reklamen fremgar som fgrnaevnt, at ”Forkortet produktresumé findes pd standen.”, men det er pa re-
klamen ikke oplyst, at oplysningerne kan findes frit tilgaengeligt pa standen. Pa baggrund af det anmeldte
materiale kan Granskningsmandspanelet sdledes ikke udlede, om sundhedspersoner har fri adgang til
pligtteksten uden at skulle kontakte medarbejdere fra virksomheden.

Endvidere beskriver SERB i deres hgringssvar, at de ud fra en ordbog har fundet, at ordet “findes” kan be-
tyde “foreligger” eller "ligger klar”. Granskningsmandspanelet finder ikke, at ordet "findes” har samme
betydning som ”"findes frit tilgeengeligt”, da en pligttekst, der foreligger eller ligger klar ikke ngdvendigvis
ogsa er frit tilgaengelig for sundhedspersoner. | denne forbindelse fremhaeves atter Nyhedsbrev af 10. fe-
bruar 2022, hvor det understreges, at det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgaengeligt pa standen, da
sundhedspersoner skal have fri adgang til pligtteksten (og dermed den fyldestggrende reklame).

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets vurdering, at formuleringen i roll-up’en medfgrer, at
reklamen ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 2, da reklamerne mangler oplysnin-
gen om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgeengeligt pa standen”.

Endvidere bemaerkes Ankenaevnets udtalelse i AN-2022-0131:

“Det er et grundlaeggende element i ENLIs selvjustitssystem, at det er de faktiske forhold pd an-
meldelsestidspunktet, der er genstand for vurdering. Alt relevant materiale skal vaere vedlagt an-
meldelsen til ENLI, der pd dette grundlag treeffer sin afgarelse, jf. Ankenaevnets afggrelser i AN-
2011-1927, AN-2011-1480 og AN-2018-0650, samt bemaerkningerne i Vejledningen til Reklame-
kodeks § 21, stk. 4.

Det forhold, [...] at de pdgeeldende roll-ups ikke har veeret taget i brug, er dermed ikke af betyd-
ning for vurderingen af, om kravene i Reklamekodeks § 5, stk. 1 og stk. 2 har vaeret opfyldt. [...]”
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Det forhold at SERB anfgrer, at roll-up’en ikke har veeret eller vil blive anvendt, andrer saledes ikke pa
Granskningsmandspanelets vurdering.

Ud fra en samlet vurdering er det Granskningsmandspanelet, at reklamen ikke er i overensstemmelse
med Reklamekodeksets § 5, stk. 2, da det ikke klart og tydeligt fremgar, at oplysningerne er frit tilgeenge-
lige pa standen, hvorfor reklamen ikke er fyldestggrende, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Afggrelse:

SERB SA findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1, ved at reklamen ikke er fyldestgg-
rende, og Reklamekodeksets § 5, stk. 2, ved at det ikke tydeligt fremgar, at pligtteksten forefindes frit til-
gaengeligt pa udstillingsstanden og paleegges som fglge heraf sanktioner.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at neervaerende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

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

Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenavnet, 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 fremsendst til Laegemiddelstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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