(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Norgine Danmark A/S
Kirsten Walthers Vej 8A
2500 Valby

Danmark

Att: [}

Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 4. september 2023

AFG@RELSE

Vedr.: R-2023-3033, reklame vedr. ANGUSTA (misoprostol) - front pa udstillingsbord

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende reklame, anmeldt af Norgine Danmark A/S [Norgine Dan-
mark] den 9. august 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 16. august 2023.

Norgine Danmark A/S har svaret i sagen den 30. august 2023 og har i den forbindelse fremfgrt, at bordfron-
ten er fremstillet med henblik pa brug pa en kongres i Norge, og at den derfor som udgangspunktet ikke er
tilteenkt brug i Danmark, ligesom de har fremfgrt, at pligtteksten er at forefindes pa udstillingsstanden.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfg@rt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regel er
overtradt:

e Reklamekodeksets § 5, stk. 2

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

e Reklamekodeksets § 5, stk. 2 (Pligttekstens tilgaengelighed)

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

Regelgrundlag

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk.1 og 2 at:
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”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 pad 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 sa tydeligt, at den naturlige malgruppe
for reklamen ubesveret kan laese dem.”

Det fglger af vejledningen til Reklamekodeksets & 5, stk. 2, at:

“[...] Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal veere sammenhaen-
gende. Sdledes md produktinformationen ikke veere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddelbart
i forleengelse heraf.
* Hvis pligtteksten af praktiske grunde, eks. pga. reklameformat, ikke kan bringes i direkte
sammenhang med reklamen, accepterer ENLI:
[..]
e 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 pd

s

standen’.” [Mine fremhaevninger]

Norgine Danmark A/S’ bemaerkninger

Norgine Danmark har i deres hgringssvar af 30. august 2023 gjort galdende, at:

“Bordfronten er fremstillet mhp. brug pd en kongres i Norge. Den er sdledes i udgangspunktet ikke
tiltaenkt brug i Danmark. Da den anmeldes, er vi ikke opmaerksomme pd, at ordlyden muligvis
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medfgrer, at bordfronten ikke fuldt lever op til kravene i Danmark.
Opmeaerksomheden henledes endvidere pd, pligtteksten altid vil vaere tilgaengelig pG standen i umid-
delbar nzerhed af bordfronten. Materialet vil sdledes altid de facto veere frit tilgeengeligt pa standen,

selvom dette ikke fremgdar tydeligt, ndr teksten pa bordfronten ses isoleret.”

Granskningsmandspanelets bemarkninger

| fglge vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 2, kan en lzegemiddelvirksomhed ved brug af en roll-up
erstatte en patrykt pligttekst med en synlig oplysning om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pd
standen”. [Min understregning]

Af Norgine Danmarks reklame fremgar, at “Compulsory information is available at the stand”, 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.

Det bemaerkes endvidere, at Granskningsmandspanelet tidligere har truffet afggrelse om henvisning til
pligttekst pa en roll-up, hhv. sagsnummer R-2021-4184, R-2021-4185, R-2021-4612, R-2021-4614, R-2021-
4616 og R-2021-4617.

Endvidere har Ankenaevnet i AN-2022-0131 stadfaestet ENLI’s afggrelse vedr. bgde for mangler ved henvis-
ning til pligttekst pa en roll-up. Afggrelserne er offentliggjorte pa ENLI's hjemmeside, og ligger under ”Of-
fentliggjorte sager”.

Ankenavnet udtaler fglgende i AN-2022-0131:

“Det er et grundlaeggende element i ENLIs selvjustitssystem, at det er de faktiske forhold pg anmel-
delsestidspunktet, der er genstand for vurdering. Alt relevant materiale skal vere vedlagt anmel-
delsen til ENLI, er pd dette grundlag treeffer sin afggrelse, jf. Ankenzevnets afggrelser i AN-2011-
1927, AN-2011-1480 og N-2018-0650, samt bemaerkningerne i Vejledningen til Reklamekodeks §
21, stk. 4. [...] [Virksomhedens, red.] oplysning om, at det skulle vaere almindelig praksis, at pligt-
teksten foreligger frit tilgaengelig pG standen, kan ikke efterprgves, og var under alle omstaendighe-
der ikke dokumenteret pG anmeldelsestidspunktet, den [dato, red.].”

Norgine Danmarks oplysninger om, at bordfronten er fremstillet med henblik pa brug pa en kongres i Norge
og derfor ikke er tilteenkt brug i Danmark, kan ikke tillaegges betydning.

Granskningsmandspanelet bemaerker hertil, at danske sundhedspersoner ogsa deltager i kongressen og
henviser i den forbindelse til Reklamekodeksets § 2, stk. 1, litra c), hvoraf fremgar, at Reklamekodeksets
regler ogsa geelder for aktiviteter i udlandet, nar aktiviteten helt eller delvist er rettet mod danske sund-
hedspersoner.
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Pa baggrund af de offentliggjorte afggrelser pa ENLI’s hjemmeside og ENLI’s nyhedsbrev af 10. februar 2022,
finder Granskningsmandspanelet ikke, at der kan veere begrundet tvivl om, at ordet “frit” i henvisning til
pligttekst pa en roll-up og lign. er af veesentlig betydning, og ikke kan undlades.

Ud fra en samlet vurdering er det Granskningsmandspanelets opfattelse, at reklamen ikke er i overensstem-
melse med Reklamekodeksets § 5, stk. 2, da det ikke klart og tydeligt fremgar, at pligtteksten er frit tilgeen-
gelige pa standen, hvorfor reklamen ikke er fyldestggrende, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Afggrelse:
Norgine Danmark A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 2, og paleegges som fglge
heraf sanktioner.

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

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, stk. 2 jf. Sanktions- og
gebyrregulativ 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 pagaldende dag teller 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 opszettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Laegemiddelstyrelsen til orientering.
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Med venlig hilsen

Kim Dalhoff
Leegefaglig granskningsmand
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