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Bristol-Myers Squibb Denmark, filial af Bristol-Myers Squibb AB, Sverige
Lyngby Hovedgade 98 3.
2800 Lyngby

Kgbenhavn, den 8. december 2021

AFG@RELSE

Vedr.: R-2021-4184 og R-2021-4185 (identiske reklamer), Imnovid (pomalidomide).

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende reklame, anmeldt af Bristol-Myers Squibb Denmark [BMS],
den 29. oktober 2021, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s
regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod
sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 2. november 2021.

Bristol-Myers Squibb Denmark, har svaret i sagen den 25. november 2021.

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

e Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2.

Begrundelse:

Regelgrundlag

Ifglge Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2:

“Stk. 1. Reklame for et laegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde falgende
oplysninger:
1) Laegemidlets navn og feellesnavn. For kombinationspraeparater uden et faellesnavn
skal der gives tydelig oplysning om faellesnavnene for alle virksomme indholdsstoffer.
2) Navn pd indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt navn og adresse pd den
leegemiddelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfgringen af
laegemidlet i Danmark.
3) Indikationsomradde, sdledes som dette fremgar af produktresumeet. | reklame, som
udelukkende henvender sig til en afgreenset gruppe sundhedspersoner, kan
angivelsen af indikationsomradet indskraenkes til, hvad der er relevant for den
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pdgaeldende gruppe.

4) Kontraindikationer.

5) Bivirkninger og risici.

6) Dosering.

7) Leegemiddelformer.

8) Pakningsstarrelser.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pd 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 sa tydeligt, at den naturlige malgruppe
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
supplerende 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 revidering af reklamen. [...]”

Ifglge vejledningen til Reklamekodeks § 5, stk. 2:

"[...] Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal vaere
sammenhangende. Sdledes ma produktinformationen ikke vaere adskilt fra reklamen, men skal
folge umiddelbart i forleengelse heraf.

e Hvis 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 pa roll-up, plakat
og lign erstattes af en synlig oplysning om, at: ‘Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt

7 n

pa standen’.” [Min fremhaevning]
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Bristol-Myers Squibb Denmarks bemaerkninger

BMS har den 29. oktober 2021 anmeldt nedenstdende roll-up:
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| bunden af anmeldte roll-up star flg. (forstgrret nedenfor):

Referencer: 'Produktresume Imnovid august 2021 & Produktresume Revlimid september 2021.
Du kan rekvirere de nyeste produktresumeer ved henvendelse til BMS-repraesentanten.

BMS har ved hgringssvar af 25. november 2021 oplyst fglgende:

“Vi har modtaget hgringsskrivelse fra jer i forbindelse med anmeldelse af en “roll-up” pd
Imnovid (pomalidomide). Det vurderes i hgringsskrivelsen at roll-up’en er i strid med ENLI’s
regelsaet og at reklamekodeksets § 5, stk. 1 og stk. 2 er overtrddt. Uden at kende bgdeformatet
for alle forseelser synes vi ikke badestgrrelsen star mdal med overtraedelsen. Idet vi anerkender
de 3 punkter sa forekommer de hver iseer som vaerende sma og som sddan ikke i modstrid med
intentionen i vores regler. Vi skulle have skrevet ‘pligttekst’ i stedet for ‘produktresume’ — hvor
det dog stadig klart fremgdr vores intention om at udlevere yderligere produktinformation —
men formelt skulle det have veeret pligtteksten, som ogsa er den vi altid medbringer pd stande,
hvor vi anvender vores roll-ups. Teksten skulle have veaeret stgrre. Fejlen udgar fra en
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vurdering som foregdr pd PC, men ultimativt er det vel en skgnssag, hvor stor stgrrelsen skal
veere pd en poster. At materialet skal ligge frit tilgaengeligt er vi helt klar over og det har ikke
veeret intentionen, at det kun var tilgaengeligt via produktspecialist, tvaertimod var det taenkt
som en service til eventuelle interesserede. Samlet fremstdr en bgde pd 30.000,- ikke som
veerende proportional med forseelsen. For god ordens skyld skal vi bekraefte at vi omgdende er
stoppet med at anvende det omtalte materiale og samtidig tilsikret at alle fremtidige roll-ups
opfylder reglerne.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Ifglge vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 2, er det ikke et krav, at pligtteksten fremgar i direkte
sammenhang med en roll-up, safremt der tydeligt henvises til at pligtteksten kan findes frit tilgaengeligt pa
standen.

BMS har anvendt formuleringen: “Du kan rekvirere de nyeste produktresumeer ved henvendelse til BMS-
repraesentanten”. Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at denne formulering i reklamen betyder,
at sundhedspersoner skal kontakte en virksomhedsmedarbejder pa standen for at fa udleveret pligtteksten.

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets vurdering, at formuleringen medfgrer, at reklamen ikke
er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 2, da sundhedspersoner skal have fri adgang til
pligtteksten uden at skulle kontakte medarbejdere fra virksomheden.

Af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, fremgar, at en reklame kun er fyldestggrende, hvis den medfglges af en
pligttekst. En pligttekst indeholder flere oplysninger end et produktresumé, da et produktresumé ikke
indeholder oplysningerne i Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 - 12:

9) Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt.

10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Af reklamen fremgar, at sundhedspersoner alene kan rekvirere produktresumeer og ikke pligttekster pa
standen, hvorfor Granskningsmandspanelet finder, at reklamen ikke er fyldestggrende uden en egentlig
pligttekst, eller uden at produktresumeerne suppleres af oplysningerne i Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr.
9-12.

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen ikke er i overensstemmelse med
Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Som det fremgar at BMS’ hgringssvar af 25. november 2021 anerkendes det, at reklamen ikke er i
overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2.

Granskningsmandspanelet anerkender, at det ikke har veeret BMS’ hensigt, at overtraede reglerne, og at
BMS oplyser, at de “omgdende er stoppet med at anvende det omtalte materiale og samtidig tilsikret at
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alle fremtidige roll-ups opfylder reglerne.”

Det fglger af ENLIs sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Det vil
saledes veere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunkt for vurderingen af,
om regelsaettet er overholdt. Ved en anmeldelse har virksomheden selv vurderet, at den foreliggende
reklame er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. En virksomhed kan saledes ikke forlade sig p3,
at en anmeldelse udtages til kontrol for derved at have lejlighed til at genoverveje, hvorvidt det anmeldte
arrangement er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. Ligeledes kan en leegemiddelvirksomhed
ikke undervejs i sagsbehandlingen s&endre pa et anmeldt materiale og derved bringe det i overensstemmelse
med regelsaettet for derved at undga en sanktion.

Da BMS ikke pa tidspunktet for anmeldelsen havde foretaget de ngdvendige og tilstraekkelige skridt for at
sikre overholdelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, er det Granskningsmandspanelets opfattelse, at
der foreligger en materiel overtradelse af § 5 i denne sag.

Afggrelse:
Bristol-Myers Squibb Denmark, findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, og
palaegges som fglge heraf sanktioner.

Granskningsmandspanelet skal bemarke, at naervaerende vurdering ikke er ensbetydende med en
vurdering 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 30.000 + moms for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra c).

Det skal bemaerkes, at det er et helt grundlaeggende krav til reklamer for laegemidler (ifglge EUdirektivet og
reklamebekendtggrelsen), at disse skal indeholde pligttekst, og noget der ggr, at en reklame ikke kan
betragtes som fyldestggrende, hvis pligtteksten mangler. Undtagelsesvist accepteres det ved en roll-up, at
pligtteksten ikke er en integreret del af reklamen, dog alene under forudsaetning af, at det tydeligt fremgar
af roll-up’en, at pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa standen. Granskningsmandspanelet finder, at det
er en skaerpende omstaendighed, at pligtteksten til denne reklame ikke forefindes frit tilgeengeligt pa
standen, men at udlevering af pligttekst kraever, at sundhedspersoner skal kontakte en medarbejder fra
BMS, hvorfor overtraedelse sanktioneres med bgde.
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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 pd 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf.
Sanktions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opseettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand



