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Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Sweden

Att: ||}

Sendt pr. e-mail til: -@galderma.com

Kgbenhavn, den 13. oktober 2022

AFG@RELSE - Genoptagelse af sag

Vedr.: R-2022-3277, e-newsletter vedr. Aklief

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Galderma Nordic AB [Galderma] den
8. september 2022, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 14. september 2022, og efter at
have modtaget hgringssvar fra Galderma den 15. september 2022, traf Granskningsmandspanelet afgg-
relse i sagen den 28. september 2022.

Galderma modtog den 28. september 2022 en patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, da
Granskningsmandspanelet vurderede, at reklamen var i strid med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, da rekla-
men ikke pa korrekt vis indeholdt oplysninger om udleveringsgruppe (Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr.
10), tilskudsstatus (Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 11) og dato hvor reklamematerialet sidst er skre-
vet/revideret (Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12).

Granskningsmandspanelet har efterfglgende modtaget bemaerkninger til afggrelsen fra Galderma, hvor-
for Granskningsmandspanelet pa den baggrund har valgt at genoptage sagen til fornyet behandling, jf.

sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 10.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Granskningsmandspanelet har genvurderet sagen og fundet, at fglgende regel er overtradt:

e Reklamekodeksets § 5, stk. 1 (pligttekst)

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

e Fyldestggrende pligttekst, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1.
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Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

Regelgrundlag

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, at:

”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 feellesnavnene for alle virksomme indholdsstoffer.

2) Navn pd indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt navn og adresse pa den laege-
middelvirksomhed eller repreesentant, som er ansvarlig for markedsfaringen af laegemid-
let i Danmark.

3) Indikationsomrdde, sdledes 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) Pakningsstarrelser.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbe-
holdt.

10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte oplysninger skal fremtrzaede sa tydeligt, at den naturlige malgruppe
for reklamen ubesveeret kan laese dem.”
Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12, at:
“ENLI kreever tydelig datering med angivelse af dato, mdned og drstal, idet dateringen normalt

bgr angive udarbejdelsen eller 2endring af reklamematerialet. Ved annoncer i blade mv. er szerskilt
datering ikke ngdvendig, hvis selve bladet har tydelig angivelse af dato, maned og drstal.”
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Galdermas bemaerkninger

Galderma har den 15. september 2022, fremsendt fglgende hgringssvar:

”0On 14 September 2022, Galderma Nordic (hereafter referred to as “Galderma”) received your no-
tification that our e-newsletter (heredfter referred to as “promotion material”) submitted on 08
September 2022 was not in line with Reklamekodekset § 5, stk. 1 (case R-2022-3277).

Granskningsmandspanelet is of the opinion that the promotion material is not in accordance with
Reklamekodekset § 5, section 1, since it lacks the information from Reklamekodekset § 5, section
1, no. 9-12:

9) Reference to the current price on medicinpriser.dk, if it is a pharmacy-only medicinal
product.

10) Dispensing group.

11) Reimbursement status.

12) The date on which the promotion material was generated or last revised.

Galderma opposes this opinion. Galderma has added links to the Summaries of product character-
istics (SmPCs) in the promotion material. But, as Granskningsmandspanelet points out, the com-
pulsory information from § 5, section 1 is not covered by the SmPC alone. For this reason, Galder-
ma has also added links to medicinpriser.dk to the promotion material.

No 9), the current price, is available via the link to medicinpriser.dk.
No 10), the dispensing group, is available in the SmPC (section 4.10) and via medicinpriser.dk.
No 11), the reimbursement status, is available via medicinpriser.dk.

Galderma therefor considers that we have fulfilled no. 9-11 of Reklamekodekset § 5, section 1.

Regarding Reklamekodekset § 5, section 1, no. 12, Galderma is of the opinion that this information
is not needed in this case. The promotion material is an e-newsletter, and the e-mail will have a
clear date, month and year. According to Vejledning til Reklamekodekset (Re. Sec. 5.1.12), it is not
necessary to add separate dating in magazines, etc. if the magazine clearly gives a date, month
and year. Galderma is of the opinion that, in this respect, an e-newsletter equals an advertisement
in a magazine.”

Galderma har den 7. oktober 2022 fremsendt fglgende bemaerkninger til afggrelse af 28. september 2022:

“Thanks for the decision. Galderma will act in accordance with the decision and we do not wish to
appeal. However, | have a questions that | was hoping you could help me answer. In vejledning til
Reklamekodeksets § 5, it says:
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
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reklame for et apoteksforholdt laegemiddel, 2) udleveringsgruppe, 3) tilskudsregler og 4)
datoen for seneste revidering af reklamen.
Udleveringsgruppe is part of the SPC (section 4.10, see attached SPC for Metvix as example). Why
does it also have to be included as additional information to the SPC in accordance with no. 2
above?”

Granskningsmandspanelets bemarkninger

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
ngdvendigvis indeholder oplysningerne i Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 - 12:

9) Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk, hvis leegemidlet er apoteksforbeholdt.
10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Galderma Nordic har i deres nyhedsbrev henvist til produktresumé ved at indsaette link hertil i bunden af
reklamen. Det er pa baggrund heraf Granskningsmandspanelets opfattelse, at der alene henvises til pro-
duktresumé, og ikke produktresumé med supplerende oplysninger, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9
— 12, eller pligttekst.

Vedr. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9) - pris
Galderma angiver, at der i e-nyhedsbrevet er et link til medicinpriser.dk, hvor den dagsaktuelle pris er til-
gengelig.

Granskningsmandspanelet har ingen yderligere bemaerkninger hertil, og finder dermed at oplysning om
dagsaktuel pris er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9).

Vedr. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 10) - udleveringsgruppe
Galderma har i henholdsvis hgringssvar af 15. september 2022 og mail af 7. oktober 2022 oplyst, at udle-
veringsgruppen er tilgaengelig via laegemidlets produktresumé.

Granskningsmandspanelet har efter fornyet vurdering fundet, at det anmeldte reklamemateriale er i
overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 10) i sin nuveerende form, da produktresumeet
indeholder oplysning om udleveringsgrupper. Granskningsmandspanelet skal i den forbindelse bemaerke,
at oplysning om udleveringsgruppe er medtaget i det aktuelle produktresumé (SPC), da det er udstedt af
Leegemiddelstyrelsen. Det er derfor ikke et krav, at henvisning til et dansk godkendt produktresumé skal
suppleres med oplysning om udleveringsgruppe. Udleveringsgrupper fremgar ikke af et produktresumé,
der er centralt godkendt af EMA (Det europaeiske leegemiddelagentur).

Vedr. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 11) - tilskudsstatus

Galderma oplyser i hgringssvar af 15. september 2022, at tilskudsstatus kan tilgas ved at anvende linket til
medicinpriser.dk. Granskningsmandspanelet bemaerker hertil, at angivelse af tilskudsstatus ikke er til-
streekkeligt opfyldt ved at henvise til medicinpriser.dk, da det klart og tydeligt skal fremga, hvor oplysning
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om tilskudsstatus kan findes. En henvisning til medicinpriser.dk opfylder alene pligtoplysningen om pris pa
lzegemidlet i Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 11).

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen ikke indeholder oplysning om
tilskudsstatus, og dermed ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 11).

Vedr. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12) - dato

Galderma fremhaever i deres hgringssvar, at Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12), er opfyldt, idet der er
tale om et e-nyhedsbrev, hvor fglgemailen vil have tydelig angivelse af dato. Granskningsmandspanelet
bemaerker hertil, at datoen skal fremga direkte af nyhedsbrevet (den reklamebaerende del), og det er ikke
tilstraekkeligt, at datoen udelukkende fremgar af e-mailen. En fglgemail anses alene som en distributions-
form, og kan dermed ikke sidestilles med en annonce i et blad.

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen ikke indeholder oplysning om
dato, hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret og dermed ikke er i overensstemmelse med Re-
klamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12).

Ud fra en samlet vurdering finder Granskningsmandspanelet, at reklamen ikke er fyldestggrende og der-
med ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, da der i den digitale reklame (nyheds-
brev) ikke er henvist til pligtteksten, men alene til produktresuméet uden supplerende oplysninger om
tilskudsstatus, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 11), og dato, hvor reklamematerialet sidst er skre-
vet/revideret, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12).

Afggrelse:
Galderma Nordic AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1, og paleegges som fglge
heraf sanktioner.

Sanktion:
e Paleeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI & 1, stk. 1.
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
4, stk. 1, litra c) og d).

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 pagaldende dag teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes

ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

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



(-e’risk neavn

for legemiddelindustrien

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 Laeegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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