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Institut Produits Synthése (IPSEN)
C/O Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower, Farogatan 33

SE-164 51 Kista

Act:
Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 14. juni 2023

AFG@RELSE

Vedr.: R-2023-2204 og R-2023-2205, Roll-ups vedr. Pamorelin

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende reklame, anmeldt af Institut Produits Synthése [IPSEN) den
23. maj 2023, 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 sundheds-
personer (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 26. maj 2023.

IPSEN har den 2. juni 2023, svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

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

e Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2

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.
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Regelgrundlag

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

”Stk. 1. Reklame for et lzegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde falgende
oplysninger:
1) Leegemidlets navn og feellesnavn. For kombinationspraeparater uden et
feellesnavn skal der gives tydelig oplysning om faellesnavnene for alle virksomme
indholdsstoffer.
2) Navn pd indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt navn og adresse pa den
leegemiddelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfaringen af
laegemidlet i Danmark.
3) Indikationsomrdde, sGledes som dette fremgar af produktresumeet. | reklame,
som udelukkende henvender sig til en afgraenset 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 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 supple-
rende oplysninger om 1) henvisning til medicinpriser.dk, hvis der er tale om en reklame for et apo-
teksforholdt leegemiddel, 2) udleveringsgruppe, 3) tilskudsregler og 4) datoen for seneste revidering
af reklamen. [...]" [Min fremhaevning]

Af vejledningen til Reklamekodeks § 5, stk. 2, fremgar:
”[...] Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal vaere sammenhaen-

gende. Sdledes ma produktinformationen ikke vaere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddel-
bart i forleengelse heraf.
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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. fx ved mgder, at pligtteksten pa roll-up, plakat
og lign erstattes af en synlig oplysning om, at: ”Pligtteksten forefindes frit tilgaen-
geligt pd standen”, se bl.a. AN-2022-2521 og AN-2022-0131.

[Mine fremhaevninger]

Felgende fremgar af ENLI’s nyhedsbrev af 10. februar 2022:

“Pligttekst vs. SmPC/Produktresumé
ENLI har i de seneste mdaneder udtaget en raekke sager til stikprgve vedr. roll-ups. Nogle sager over-
tradte Reklamekodekset og blev sanktioneret (er tilgaengelige pd www.enli.dk).

ENLI vil i den sammenhaeng ggre opmaerksom pd, at der er en forskel pd det man kalder pligtoplys-
ninger/pligttekst og leegemidlets produktresumé/SmPC/SPC.

For at en reklame kan opfattes som fyldestg@drende i henhold til laegemiddelloven og Reklameko-
deksets § 4, stk. 2, skal den indeholde en raekke oplysninger om laegemidlets egenskaber, herunder
sikkerhedsprofil. Disse oplysninger kaldes ogsa pligtoplysninger eller pligttekst. De 12 oplysninger,
der skal medtages fremgadr af Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

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

e Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt.
e Udleveringsgruppe.

e Tilskudsstatus.

e Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Forholdet mellem reklamen og den ledsagende pligtinformation skal veere sammenhaengende. Sa-
ledes ma pligtteksten ikke vaere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddelbart i forlaengelse 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”.

Det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgaengeligt pa standen. Sundhedspersoner skal sdledes
have fri adgang til pligtteksten (og dermed den fyldestggrende reklame).”
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IPSENs bemeerkninger

IPSEN har den 2. juni 2023, fremsendt fglgende hgringssvar:
Reply to hearing R-2023-2204 and R-2023-2205, Roll-ups for Pamorelin

Ipsen has received the above hearing regarding promotional roll-ups for the product Pamorelin, where
Ipsen has not been compliant with ENLI's rules.

The roll-ups in question have not been used and nat been shown. lpsen will update the information on
the roll-ups before they are sent for printing and used.

Ipsen will inform all employees involved in creating and approving roll-ups that the wording provided by
ENLI should always we printed on Roll-ups:

“Pligtteksten forefindes frit tilgzengeligt pa standen”/"Cumpolsory text is freely available

at the stand”

Granskningsmandspanelets bemarkninger

Ad 1 - Fyldestggrende pligttekst, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1

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 tilgeengeligt pa
standen.

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 in-
deholder oplysningerne i Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 - 12:

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

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

IPSEN har anvendt formuleringen “Pamorelin SmPC er tilgaengelig i standen”. Det er pa baggrund af denne
formulering Granskningsmandspanelets opfattelse, at der alene henvises til produktresumé, og ikke pro-
duktresumé med supplerende oplysninger, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 — 12, eller pligttekst.

Pa baggrund heraf finder Granskningsmandspanelet, at reklamen ikke er fyldestggrende og dermed ikke er
i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, da et “SmPC” ikke lever op til bestemmelsen.

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

I henhold til Vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 2, kan en laeegemiddelvirksomhed ved brug af en
roll-up erstatte en patrykt pligttekst med en synlig oplysning om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt
pa standen”. [Min understregning]
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IPSEN har som fgrnaevnt anvendt formuleringen “Pamorelin SmPC er tilgaeengelig i standen”, men det er pa
reklamen ikke oplyst, at oplysningerne kan findes frit tilgaengeligt pa standen. Granskningsmandspanelet
kan derfor ikke ud fra reklamens oplysninger vurdere, om oplysningerne alene kan rekvireres ved henven-
delse til virksomhedens medarbejdere pa standen eller om materialet de facto er frit tilgaengeligt pa stan-
den.

Endvidere har Ankenaevnet den 3. august 2022 med afggrelsen AN-2022-2521 stadfaestet ENLI’s afggrelse
vedr. bgde for mangler ved henvisning til pligttekst pa en roll-up. Afggrelsen er offentliggjort pa ENLI’s
hjemmeside, og ligger under ”"Offentliggjorte sager”. Ankenavnet udtalte fglgende i AN-2022-2521:
“Kravet om en frit tilgaengelig pligttekst opfyldes ikke ved alene at stille SmPC-teksten til radighed pé stan-
den. Den fulde pligttekst skal veere frit tilgeengelig. Og dette bgr ske med en tydelig angivelse pd roll-up
reklamen om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pG standen”/”Cumpolsory text is freely available
at the stand” [...]”

Ud fra en samlet vurdering er det Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen ikke er i overensstem-
melse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, ved at reklamen ikke er fyldestggrende, og Reklamekodeksets §
5, stk. 2, ved at det ikke tydeligt fremgar, at pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa udstillingsstanden.

Granskningsmandspanelet anerkender, at IPSEN ifglge hgringssvar af 2. juni 2023, opdaterer deres henvis-
ning til pligttekst ved roll-up’s. | den forbindelse skal det bemaerkes, at det er de anmeldte oplysninger, dvs.
de faktiske forhold pa anmeldelsestidspunktet, som Granskningsmandspanelet efterprgver i en stikprgve-
kontrol. Det betyder, at en leegemiddelvirksomhed ikke undervejs i sagsbehandlingen kan foretage sndrin-
ger for derigennem at undga en sanktion, jf. Reklamekodeksets § 21, stk. 4. Ankenavnet har stadfeestet
denne fortolkning i fglgende to afggrelser: AN-2011-1927 samt AN-2011-1480.

Afggrelse:

Institut Produits Synthese (IPSEN) findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, ved
at reklamen ikke er fyldestggrende og ved, at det ikke tydeligt fremgar, at pligtteksten forefindes frit til-
gaengeligt pa udstillingsstanden.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamerne 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 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 tzeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke.
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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 opszettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Kim Dalhoff
Leegefaglig granskningsmand
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