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Ankenzevnet

Ankenavnet har hen over sommeren truffet afggrel-
se i tre ankesager. De to af sagerne er offentliggjort
pa www.enli.dk, mens den tredje (som er en sag om
forhandsgodkendelse) ikke offentligggres, men alene
gengives i referat her i nyhedsbrevet.

Billede i reklame - “upassende stemningsbetonet”
Ankenaevnet har i juni 2022 afgjort en sag om brugen
af et billedet i en reklame, hvor Ankenaevnet stadfae-
stede Granskningsmandspanelets afggrelse. Virksom-
heden gjorde i ankesagen bl.a. geldende, at ENLI var
strengere end andre EU-lande mht. vurderingen af
billeder. Afggrelsen er offentliggjort pa ENLI’s hjem-
meside (AN-2022-1901) - nedenfor fglger Ankenaev-
nets begrundelse:

"Saglighedskravet i Reklamekodeks § 4, stk. 2 indebae-
rer navnlig, at reklamer for laegemidler ikke md vaere
pdgdende og forbrugsstimulerende. Brud pd saglighe-
den kan ske ved udformningen af reklameteksten,
men ofte ved brugen af illustrationer/billeder, eventu-
elt i kombination med tekst. Det er velkendt, at bille-
der og farvesaetning kan have en suggestiv karakter
og ggre et stort indtryk pd modtageren. Ankenasvnet
har da ogsa tidligere understreget, at der ma udvises
en betydelig tilbageholdenhed med brugen af stem-
ningsbilleder, jf. AN-2018-5138.

Om der i det enkelte tilfeelde er tale om brud pd sag-
lighedskravet, beror pG en konkret vurdering.

[Laeegemiddelvirksomhedens] reklame viser en zeldre
mand i faerd med at male en stol. Manden befinder
sig i et stuemiljg uden vaegge, svaevende over et bjerg-
landskab i rosa belysning. Det fremgar sdledes, at bil-
ledet ikke skal tages bogstaveligt, men snarere for-
midle en falelse, en stemning. Dette understreges af
det smukke, solbeskinnede bjerglandskab.
[Leegemiddelvirksomheden] anfgrer, at man med bil-
ledet vil illustrere, hvad en anemisk CDK-patient vil
kunne opleve, ved at vise en mand pd toppen af et

bjerg, hvor luften er tynd, og hvor alle mennesker ville
have sveert ved at traekke vejret. Efter Ankenaevnets
opfattelse vil dette naeppe vaere den typiske forstdelse
af billedet. Snarere formidles en stemning af ro og
optimisme uden nogen umiddelbart forstdelig og rele-
vant sammenhang med det lzegemiddel [...], der re-
klameres for. Den tilknyttede tekst aendrer ikke vae-
sentligt herpd. Ankenzevnet finder pd denne bag-
grund, at [Laegemiddelvirksomhedens] reklame er
upassende stemningsbetonet og i strid med Reklame-
kodeks § 4, stk. 2.

Ankeneevnet kan i gvrigt tilslutte sig Gransknings-
mandspanelets bemaerkninger vedrgrende formdlet
med ENLIs selvjustitsordning og ENLIs praksis sam-
menholdt med Laegemiddelstyrelsens praksis og be-
handlingen af tilsvarende sager i andre EFPIA-lande.”

Roll-up og pligttekst

Ankenavnet har i august 2022 afgjort en sag om hen-
visning til pligttekst i roll-ups samt anvendelse af tekst
om, at pligttekst skal forefindes frit tilgeengeligt pa
udstillingsstanden.

Ankenavnet stadfaestede Granskningsmandspanelets
afggrelse. Afggrelsen er offentliggjort pa ENLI’s hjem-
meside (AN-2022-2521) - nedenfor fglger Ankenaev-
nets begrundelse:

"Som det fremgdr af Vejledningen til Reklamekodeks
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§ 5, stk. 1 - og senest preeciseret i ENLIs Nyhedsbrev af
10. februar 2022 - kan en laegemiddelvirksomhed ved
brugen af roll-ups erstatte en patrykt pligttekst med
en synlig oplysning om, at “Pligtteksten forefindes frit
tilgeengeligt pd standen.” Der er tale om en undtagel-
se fra hovedreglen i Reklamekodeks § 5, stk. 1 om fyl-
destgagrende reklame. En undtagelse, som fortolkes
restriktivt, jf. den omfattende praksis om spgrgsmadlet
fra Granskningsmandspanelet og Ankeneevnet.

[Leegemiddelvirksomheden] mener med formulerin-
gen “Abbreviated SmPC text is available at the booth”
at have opfyldt betingelserne for at opnd undtagelse,
da det bade fremgadr, at materialet er tilgaeengeligt, og
at dette kan ske pd standen.

Kravet om en frit tilgaengelig pligttekst opfyldes ikke
ved alene at stille SmPC-teksten til radighed pd stan-
den. Den fulde pligttekst skal veere frit tilgaengelig. Og
dette bgr ske med en tydelig angivelse pa roll-up re-
klamen om, at ”“Pligtteksten forefindes frit tilgeenge-
ligt pa standen”/”Cumpolsory text is freely available
at the stand”, jf. Vejledningen til Reklamekodeks § 5,
stk. 1 og bemeaerkningerne herom i ENLIs Guide om
internationale kongresser.

[Laegemiddelvirksomhedens] roll-up opfylder dermed
ikke kravene i Reklamekodeks § 5, stk. 1 og stk. 2 som
preeciseret i Vejledningen og Guide om internationale
kongresser.”

Miligmeaessige hensyn - hovedbudskab

| august 2022 tog Ankenavnet endvidere stilling til en
anke af en forhandsvurdering. Sagen omhandlede
spgrgsmal om, hvorvidt et af virksomheden udarbej-
det forslag til sammenlignende reklame opfyldte sag-
lighedskravet i Reklamekodeks § 4, stk. 2. Sammenlig-
ningen i reklamen gik primaert pa klima-forhold. An-
kenaevnet bemarkede i deres begrundelse, at:

“[Laegemiddelvirksomhedens] forslag til annoncer for
leegemidlet [...] er baseret pG en sammenligning med
[konkurrerende laegemiddelvirksomheds] tilsvarende
leegemiddel [...]. Sammenligningen vedrgrer primaert
genanvendeligheden af de to leegemidlers applikato-
rer. Dette understreges markant af sdvel overskrifter
som illustrationer i annonceforslagene, hvor applika-
torer og genanvendelighed udgar blikfang og hoved-

budskab.

Da begge laegemidlers produktresuméer indeholder
information om hdndtering af de tilknyttede applikato-
rer, er det i overensstemmelse med Reklamekodeks § 8,
stk. 2 at lade denne information indgd i en sammenlig-
nende reklame. Det er imidlertid i strid med sagligheds-
kravet i Reklamekodeks § 4, stk. 2, ndr hovedbudskabet
i annoncerne er miljgmaessige hensyn og genanvende-
lighed. Sddanne oplysninger kan indgd i en laegemid-
delreklame som et supplerende element til de centrale
sundhedsfagligt relevante oplysninger, men kan ikke
under de geeldende regler udggre hovedbudskabet i en
reklame. Det vil vaere muligt at lave en reklame, der
indeholder en sammenligning mellem medicinsk identi-
ske laegemidler, blandt andet med inddragelse af miljg-
maessige aspekter, ndr blot hovedvaegten er lagt pd
fagligt relevante oplysninger. | denne forbindelse vil
navnlig en prissammenligning ofte kunne udggre et
relevant differentieringselement, som opfylder kravet
om, at reklamer skal veere baseret pad fagligt relevante
oplysninger om laegemidlet, jf. Reklamekodeks § 4, stk.
2.

Ankeneevnet kan tilslutte sig Granskningsmandspane-
lets afvisning af  forhdndsgodkendelse af
[legemiddelvirksomhedens] reviderede forslag til an-
noncer for [laegemidlet], da reklamerne er i strid med
Reklamekodeks § 4, stk. 2.”

Oplysninger om miljp og klima i lsegemid-
delreklamer mv.

Pa baggrund af ovennavnte sag, samt en sag om for-
handsgodkendelse af et efteruddannelsesarrangement
med fokus pa klimaforhold, er det veerd at bide maerke
i fglgende:

Miligmeessige hensyn - reklamer

Det er muligt at anvende miljg/klima i en sammenlig-
nende laegemiddelreklame, dog under forudszetning
af, at det ikke er det primaere differentieringselement i
reklamen, men at det alene anvendes som sekundaert
og supplerende information til gvrig faglig relevant
information om leegemidlet. P4 samme made geelder
det fx faktuelle oplysninger om Medicinradets anbefa-
ling af laegemidler. Laegemiddelreklamer skal saledes
primeert baseres pa oplysninger om laegemidlets
effekt, herunder sikkerhedsprofil.
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@vrige faktuelle oplysninger om et lzegemiddel, ma
saledes alene anfgres supplerende.

Saglighedskriteriet i Reklamekodeksets § 4, stk. 2, skal
sikre, at en reklame altid som primaert formal inde-
holder faglige, fyldestggrende og relevante oplysnin-
ger om laegemidler, hvilket ENLI finder vasentligt,
iseer for sammenlignende reklamer. Dette seerligt for
at undga reklamer, hvor laegemidler med evt. darlige-
re/lavere effekt end det leegemiddel, der sammenlig-
nes med, markedsfgres pa parametre, der er irrele-
vante, nar sundhedspersonen skal vurdere laegemid-
lets terapeutiske effekt i forhold til patienten.

Det giver umiddelbart en klar reklamemaessig fordel,
hvis man bruger miljg som det primare differentie-
ringselement. Og derfor er det vigtigt, at miljgmaessi-
ge hensyn ikke er det baerende element i en laagemid-
delreklame og dermed er mere fremhavet end oplys-
ninger om selve laegemidlets effekt, herunder sikker-
hedsprofil.

Miljgmeaessige hensyn - efteruddannelsesarrangemen-
ter

En anden sag om forhandsvurdering omhandlede et
efteruddannelsesarrangement, hvor en leegemiddel-
virksomhed gnskede at praesentere resultaterne af en
udarbejdet klimarapport om anvendelse af en szerlig
legemiddelgruppe i sammenhang med medicinsk
udstyr.

Rapporten om klimaudfordringerne opfyldte ikke do-
kumentationskravet i § 7, stk. 5, og kunne derfor ikke
anvendes til at dokumentere forhold vedrgrende et
legemiddels effekt eller sikkerhedsprofil. Rapporten
og oplaegget kunne derved kun anvendes, safremt
oplaegget kunne opfattes neutralt og ikke som en in-
direkte reklame for leegemiddelvirksomhedens laege-
midler.

Granskningsmandspanelet bemeerkede, at der kan
veere risiko for, at rapporten blev anvendt som indi-
rekte reklame for virksomhedens laegemiddel, da op-
legget om klimarapporten var suppleret af to oplaeg,
hhv. et praesentationspunkt inden klimarapporten,
om laegemiddelgruppen generelt, og et praesentati-
onspunkt efter opleegget om klimarapporten, hvor
virksomhedens lzegemiddel blev praesenteret.

Derudover blev det i forhold til efteruddannelsesarran-
gement bemaerket, at opleegget om klimarapporten
ikke pa det foreliggende grundlag havde det forngdne
specifikke sundhedsfaglige og efteruddannelsesmaessi-
ge sigte, idet oplaeggets hovedformal var at orientere
om laegemidlets indvirkning pa miljget frem for patien-
ten. Hermed omhandlede oplaegget ikke sygdomme,
sygdomsomrader, laegemidler eller behandlingsmeto-
der, hvilket er de grundlaeggende kriterier for et fagligt
oplaeg i henhold til Reklamekodeksets § 13, stk. 1.

Revideret guideline - Dokumentation

Pa baggrund af ENLI’s nylige revidering af kodeks og
vejledninger, er ENLI i gang med at revidere de tilhg-
rende guidelines. ENLI har pad den baggrund d.d.
offentliggjort en revideret guide om informationsmate-
riale og dokumentation. Den opdaterede version - ba-
de pa dansk og engelsk - er nu at finde pa www.enli.dk.

Dynamiske bannerreklamer
ENLI har i den seneste tid modtaget spgrgsmal om an-
vendelsen af dynamiske bannerreklamer, herunder om
det kan anses som en samlet reklame, nar reklamen fx
bestar af 3 bannere, der kgrer i loop.

Det vil komme an pa en konkret vurdering, men det
man seerligt skal holde sig for gje er, hvorvidt lseseren
forstar, at de oplysninger, der fremgar af bannerrekla-
men haenger sammen med naeste banner, eller om det
kan fremsta som en selvsteendig banner, fordi der fx
gar meget lang tid inden der skiftes til naeste banner.

ENLI anbefaler derfor, at det fremgar af de enkelte
bannere i reklamen, at de er en del af en sammen-
haeng, ved at angive fx ”1/3”, ”"2/3” og ”3/3” pa hver
banner, samt at sikre en tidsmaessig sammenhaeng
mellem bannerne.

Post kongres-mgder - "Highlights”

ENLI har modtaget spgrgsmal til de sakaldte highlight-
megder, hvor en virksomhed gerne vil invitere sund-
hedspersoner til et efteruddannelsesarrangement,
hvor en oplaegsholder vil gennemga highlights fra en
afholdt kongres.
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| den forbindelse gnsker virksomheden, at det bliver
muligt ogsa at orientere om praesentationer fra kon-
gressen om studieresultater mv., som endnu ikke er
peer reviewed og offentliggjort.

Ved afholdelse af et fagligt arrangement for sund-
hedspersoner er laegemiddelvirksomheden ansvarlig
for arrangementet i sin helhed. Dermed er virksom-
heden ansvarlig for alle indlaeg, som praesenteres ved
arrangementet, uanset om indleeggene kommer fra
en uafhangig tredjemand, der er hyret af laegemid-
delvirksomheden. ENLI vurderer, at virksomheden har
pligt til at reagere, hvis en foredragsholder fx udtaler
sig i strid med Reklamekodeksets regler.

Det er pa den baggrund ikke muligt for laegemiddel-
virksomheder - pa eget initiativ - at afholde efterud-
dannelsesarrangementer, hvor der praesenteres stu-
dieresultater, der ikke er i overensstemmelse med
reklamereglerne, herunder fordi de endnu ikke er
peer-reviewed og offentliggjort, de evt. ikke stemmer
overens med det godkendte produktresumé, er off-
label, indikationsudvidende mv.

En lzegemiddelvirksomhed kan ej heller udveelge saer-
lige symposier mv. fra en kongres og videreformidle
disse, uden at der er en staerk formodning for, at det
sker i reklamegjemed. Den videnskabelige kontekst,
som symposiet prasenteres i pa den internationale
kongres, vil saledes ikke veere til stede ved den fore-
tagne udvaelgelse.

Som det fremgar af vejledningen til Reklamekodek-
sets § 13, stk. 1, er ENLI bekendt med, at der blandt
sundhedspersoner ofte udtrykkes et gnske om at sid-
de sammen med andre sundhedspersoner og se digi-
tale sessioner fra en kongres, samt efterfglgende at
interagere/diskutere nyheder/updates med kollegaer.
Det vil i sddanne tilfeelde vaere muligt for virksomhe-
derne at tilbyde et fysisk mgde, hvor de optagede
sessioner er blevet tilgeengelige. Ud fra kongrespro-
grammet kan de indbudte sundhedspersoner udvael-
ge de sessioner de helst vil se (skal styres af en eks-
tern moderator). Det er ENLI’s vurdering, at et sadant
mgdekoncept som udgangspunkt kan anses som et
videnskabeligt arrangement, da virksomheden ingen
indflydelse har pa udvaelgelse af sessioner. Virksom-
heden er dog forpligtet til at efterse, at de udvalgte

sessioner (og kongressens faglige program som helhed)
ikke kan anses for at udggre reklame. Det skal her un-
derstreges, at kravene hertil ikke er anderledes sam-
menholdt med de krav, hvor virksomheden sponserer
leegens fysiske deltagelse i kongressen.

—o00o—
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