(-e’risk neavn

for leegemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 24. september 2025

AFG@RELSE

Afggrelse vedr. KO-2025-3174 - reklamemateriale

Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse i klagesagen imellem parterne:

Klager: GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37
2665 Vallensbaek Strand

Danmark
0g
Indklagede: Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark
Vedrgrende: Reklamemateriale udarbejdet af indklagede.
Resumé:

Pfizer ApS findes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 3, samt § 7, stk. 5, jf. § 4, stk. 2.

Baggrund:

GlaxoSmithKline Pharma A/S [GSK] indsendte den fredag den 29. august 2025 en klage over
reklamemateriale udarbejdet af Pfizer APS [Pfizer], med henblik pa en vurdering af, hvorvidt reklamen er
i strid med Reklamekodekset.

GSK klager over fglgende:

1. Anmeldelsespligt
2. Manglende objektivitet og neutralitet
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GSK’s bemaerkninger

GSK har den 29. august 2025 fremsendt fglgende bemaerkninger til sagen:

“Klage over Pfizers reklamemateriale

GSK gnsker hermed at indgive en formel klage over Pfizers reklamemateriale, som er vedlagt
som bilag 1. GSK vurderer, at materialet, med de pdfgrte hdndskrevne reklameudsagn, udgar
en overtraedelse af ENLIs reklamekodeks.

Baggrund:

Bilag 1 indeholder reklamemateriale, hvor der gverst er pdfgrt en hdndskreven note med
ordet "OBS" omkranset af en handtegnet tankeboble. Derudover er falgende hdndskrevne
tekst tilfgjet: "Tilskud til KOL Ptt 60 Gr +".

Dette materiale blev observeret af en GSK-medarbejder under et konsulentbesgg hos den
pagaeldende praksis. Klinikpersonalet informerede GSK’s repreesentant om, at de
hdndskrevne noter var blevet pafart af Pfizers laegemiddelkonsulent.

Overtraedelse af ENLIs reklamekodeks:

1. Anmeldelsespligt jf. § 21, stk. 3:

I henhold til reklamekodekset § 21, stk. 3, er legemiddelvirksomheder forpligtet til at anmelde
alle former for trykt reklamemateriale madlrettet sundhedspersoner. Fglgende tekst fremgar
af kodekset: “Derudover er laegemiddelvirksomheder forpligtet til at anmelde alle former for
trykt reklamemateriale om leegemidler mdlrettet sundhedspersoner” (min fremhaevning).

| dette ftilfaelde har Pfizer tilfgjet hdandskrevne informationer til materialet efter den
oprindelige anmeldelse, uden at genanmelde det opdaterede materiale. Dette udggr, efter
GSK’s vurdering, et brud pd ENLIs anmeldelsespligt.

2. Manglende objektivitet og neutralitet jf. § 8, stk. 1:

ENLIs "Guide om informationsmateriale og dokumentation" samt "Vejledning til
reklamekodekset" understreger, at faktuelle oplysninger skal veere helt objektive og neutrale
og alene fremgd som supplerende information i reklamen.

Falgende tekst fremgdr af “Guide om informationsmateriale og dokumentation”:

“Faktuelle oplysninger skal sdledes holdes helt objektive og neutrale, og bgr dermed ikke
fremga af reklamen pd en madde, sa det kan opfattes som anprisende for det pdgeeldende
leegemiddel. Det kan fx vaere oplysninger om leegemidlets pris eller at ens leegemiddel har
opndet en given tilskudsstatus efter afggrelse hos Laegemiddelstyrelsen.”  (min
fremhaevning).
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Ligeledes fremgdr folgende af ENLIs Vejledning til Reklamekodekset under § 8 stk. 1:

“Det er muligt at anvende andre forhold end lzegemidlets effekt og herunder sikkerhedsprofil
i en reklame. Det er sdledes muligt at anvende oplysninger om milig/klima i en
sammenlignende leegemiddelreklame, dog under forudsaetning af, at det ikke er det primeere
differentieringselement | reklamen, men at det alene anvendes som sekundaer og
supplerende information til gvrig faglig relevant information om laegemidlet. PG samme
madde gazelder det fx faktuelle oplysninger om Medicinrddets anbefaling af lsegemidler,
sammenligning df tilskudsstatus mellem lzegemidler mv. Laegemiddelreklamer skal sdledes
primaert baseres pd oplysninger om laegemidlets effekt, herunder sikkerhedsprofil. @vrige
faktuelle oplysninger om et lzegemiddel, md sdledes alene anfores supplerende” (min
fremhaevning)

GSK vurderer, at Pfizers hdndskrevne note om tilskudsstatus ikke opfylder disse krav af
falgende drsager:

e Placering: Den handskrevne note er placeret gverst pd materialet og fremstar som et
baerende element og hovedbudskab. Dette g@r udsagnet til et centralt
reklamemaessigt budskab, som virker anprisende.

e "OBS"-markering: Brug af ordet "OBS" i en tankeboble fremhaever informationen
som seerlig vigtig og skaber en anprisende effekt.

e Tankeboble: Den grafiske fremhaevelse via en tankeboble understreger den
reklamemaessige betydning og bidrager til, at oplysningen hverken fremstdr objektiv,
neutral eller supplerende.

e Hadndskreven tekst: Den hdndskrevne karakter af teksten adskiller sig tydeligt fra den
trykte tekst og giver det en seerlig fremtraedende rolle, hvilket yderligere forsterker
dens reklamemeaessige effekt.

GSK vurderer derfor, at Pfizers reklamemateriale overtraeder ENLIs regler, som foreskriver, at
faktuelle oplysninger, herunder tilskudsstatus, skal holdes helt objektive og neutrale, og
dermed ikke bar fremga af reklamen pG en made, sa det kan opfattes som anprisende for det
pdgaeldende lzegemiddel.

Tidligere praecedens:

GSK henviser til KO-2020-3582, hvor ENLI pélagde en lzegemiddelvirksomhed en bgde for
pdéfaring af hdndskrevne noter, herunder vedrgrende tilskudsstatus, pd et reklamemateriale.
Denne afggrelse underbygger, at den omtalte praksis er i strid med ENLIs regler.

Konklusion:
GSK vurderer, at Pfizers reklamemateriale i bilag 1 udggr en overtrzedelse af:
e §8 stk. 1
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o §21, stk 3
GSK anmoder ENLI om at tage stilling til sagen og vurdere, om Pfizers praksis er i
overensstemmelse med reklamekodekset.”

Pfizers bemaerkninger:

Sagen blev sendt i hgring den 29. august 2025, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. | hgringssvar af 11.
september 2025 havde Pfizer fglgende bemaerkninger;

Svar pa hgring vedr. sag KO-2025-3174, reklamemateriale
Pfizer ApS (herefter Pfizer) har modtaget hgringsskrivelse af den 29. august 2025 vedrgrende
reklamemateriale, pd baggrund af en klage indgivet af GSK.

GSK anfgrer, at det omhandlende materiale udggr en overtraedelse af ENLIs reklamekodeks §
21, stk. 3 vedrgrende anmeldelsespligt, samt §8, stk. 1 vedrgrende krav om objektivitet og
neutralitet.

Pfizer har falgende bemaerkninger i sagen:

Vedr. anmeldelsespligt jf. § 21, stk. 3:

Pfizer kan bekrzfte, at en hdndskreven note med teksten “Obs tilskud til KOL Ptt 60 dr +” er
blevet pdfert af en Pfizer-leegemiddelkonsulent under et konsulentbesgg hos en
sundhedsperson. Det skal dog understreges, at materialet blev udleveret og modtaget i sin
anmeldte form, og at den hdndskrevne tilfgjelse skete i forbindelse med en konkret samtale
om tilskudsmuligheder med den pGgaeldende laege.

Pfizer anerkender, at den hdndskrevne tilfgjelse ikke er i overensstemmelse med Pfizers
interne praksis, og at der er tale om en enkeltstdende fejl, som ikke afspejler en systematisk
eller bevidst tilsideseettelse af ENLIs regler. Der er truffet interne foranstaltninger for at sikre,
at lignende situationer ikke opstdr fremadrettet.

Vedr. pdstand om manglende objektivitet og neutralitet jf. § 8, stk. 1:

Pfizer bestrider GSK’s vurdering og afviser, at den hdndskrevne note kan anses for anprisende
eller i strid med de naevnte bestemmelser. Pfizer forholder sig nedenfor til de fire argumenter
fremsat af GSK:

e Placering: Det er Pfizers opfattelse, at noten ikke fremstdr som et baerende
reklamemaessigt budskab. Ndar materialet betragtes i sin helhed, er det visuelle
blikfang farst og fremmest den fremhaevede cirkel med gul baggrund og
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teksten “Nyhed — indikation fra 18 dr”, efterfulgt af den trykte overskrift i fed skrift.
Den héndskrevne note fremstadr ikke grafisk fremhaevet i forhold til det gvrige indhold
og har derfor ingen dominerende visuel effekt.

e ”Obs”-markering og tankebobel: Anvendelsen af ordet “OBS” og den hdndtegnede
boble er ikke udtryk for en anprisning, men en neutral fremheevelse af en faktuel
oplysning. Det er Pfizers vurdering, at der ikke er tale om en sproglig eller grafisk
fremstilling, der overskrider greensen for objektivitet. En anprisende fremstilling ville
eksempelvis veaere “Eneste med tilskud”, “Nu kan du fa tilskud” eller “Ny pris —
billigere end X”, hvilket ikke er tilfaeldet i naervaerende sag.

e Hdndskreven tekst: Pfizer anerkender, at den handskrevne karakter adskiller sig fra
den trykte tekst, men dette i sig selv udggr ikke en anprisning. Noten indeholder en
faktuel oplysning om tilskud til en patientgruppe, som ikke positionerer produktet i
forhold til andre laegemidler.

Pfizer fastholder derfor, at noten er en neutral og faktuel tilfgjelse, der ikke eendrer reklamens
samlede budskab.

Vedr. tidligere praecedens:

GSK henviser til afgdrelsen i KO-2020-3582 som relevant praecedens. Pfizer er af den
opfattelse, at denne afggrelse ikke er direkte sammenlignelig med den foreliggende sag,
udover det forhold, at der i begge tilfaelde forekommer en handskreven note.

| KO-2020-3582 vedrgrte sagen en basisliste/rekommendationsliste, som gennem anprisende
bemaerkninger fik karakter af et reklamemateriale. | den aktuelle sag er der derimod tale om
et allerede anmeldt reklamemateriale, hvori en oplysning om tilskud lovligt kan indga.

ENLI’s vurdering i KO-2020-3582 lagde vaegt pd, at materialet indeholdt en iloyal
sammenligning mellem laegemidler, en ungjagtig og vildledende gengivelse af en figur samt
anprisende udsagn. Det var disse elementer, der dannede grundlag for sanktionen — og ikke
alene den handskrevne note.

Det bemaerkes endvidere, at punktet om tilskudsstatus — som GSK fremhaever — ikke indgik i
de fremhaevede punkter i granskningsmandspanelets vurdering og afgarelse. Dette indikerer,
at det ikke har vaeret et centralt element i ENLI’s vurdering af regelbruddet og understgtter,
at afggrelsen ikke kan tilleegges praejudikatsveerdi i forhold til den foreliggende sag.

Samlet vurdering:

Pfizer anmoder ENLI om at tage stilling til, hvorvidt det udgsr en overtraedelse af
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reklamekodekset, ndr en laegemiddelkonsulent ifm et mgde med en sundhedsperson tilfgjer
en faktuel og ikke-anprisende oplysning pd et reklamemateriale, som er udleveret og
modtaget i sin anmeldte form.

Sdfremt ENLI mdtte finde, at §21 om anmeldelsespligt er overtrddt, er det Pfizers vurdering,
at der ikke er tale om en overtraedelse begdet pd grov vis, Gbenbart bevidst eller at der er tale
om en gentagen overtraedelse. PG denne baggrund vurderer Pfizer, at sagen alene bgr kunne
udlgse en patale, jf. sanktions -og gebyregulativets §2.”

Granskningsmandspanelet tog herefter sagen op til afggrelse.
Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:

En pafgrt hdndskreven note pa et reklamemateriale er genstand for neervaerende klagesag. Noten anfgrer
“OBS: Tilskud til KOL ptt 60ar+” pafgrt af indklagedes leegemiddelkonsulent med handskrift under mgdet
med laegen i praksis. Rundt om ordet “OBS” er tegnet en tankeboble. Klager papeger, at tilfgjelsen udger
et nyt materiale, hvorfor anfgrslen medfgrer brud pa anmeldelsespligten ligesom, at anfgrslen betragtes
ipjnefaldende og uden manglende neutralitet og objektivitet. Indklagede papeger, at noten er anfgrt som
led i mundtlig informationsudveksling, men anerkender anmeldelsespligten herfor. Samtidig papeger
indklagede, at noten betragtes som tilstraekkelig neutral og objektiv i forhold til en faktuel oplysning.

| forhold til de to klagepunkter har Granskningsmandspanelet lavet fglgende vurdering:

1. Anmeldelsespligt
2. Manglende objektivitet og neutralitet

Ad punkt 1 - Anmeldelsespligt:

Det fremgar af Reklamekodeksets § 21, stk. 3, at laeagemiddelvirksomheder er forpligtet til at anmelde alle
former for trykt reklamemateriale om laegemidler malrettet sundhedspersoner pa det danske marked til
ENLI.

Indklagede anfgrer, at materialet blev udleveret i den anmeldte form til sundhedspersonen, men at
leegemiddelkonsulenten under mg@det pafgrte handskrevne noter pa materialet.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at eventuelle tilfgjelser til et eksisterende reklamemateriale,
hvor tilfgjelserne pafgres af virksomhedens reprasentant, udggr et nyt reklamemateriale, som vil skulle
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anmeldes. Reklamematerialet efterlades efter mgdet og fremstar dermed som et fornyet materiale med
2ndrede oplysninger og afledt deraf et anderledes helhedsindtryk. Granskningsmandspanelet vurderer,
at der pa denne baggrund er anmeldelsespligt for det reviderede materiale.

Klager gives saledes medhold i, at anfgrslen af yderligere oplysninger i materialet i form af handskrevne
tilskudsoplysninger indebaerer, at der er tale om et sendret reklamemateriale, som skal anmeldes til ENLI.
Da reklamen med tilfgjede oplysninger ikke er anmeldt, vurderes Pfizer at have tilsidesat
anmeldelsespligten, jf. Reklamekodeksets § 21, stk. 3.

Ad punkt 2 — Manglende objektivitet og neutralitet:

Klagepunktet vedrgrer manglende neutralitet og objektivitet, herunder med szerlig henvisning til den
pafgrte notes handskrevne karakter, notens placering, “OBS”-markeringen og den anfgrte tankeboble
omkring. Indklagede bestrider, at den pafgrte note besidder et anprisende isleet med udgangspunkt i disse
pointer, og bemaerker endvidere, at noten er anfgrt i forbindelse med mundtlig dialog herom.

Klager har angivet Reklamekodeksets § 8, stk. 1 for klagepunktet, som omhandler sammenlignende
reklame, ligesom vejledningen til bestemmelsen fremfgrer nuancer i relation til sammenlignende reklame.
Granskningsmandspanelet finder ikke, at neervaerende anfgrsel af laegemidlets tilskudsstatus har karakter
af sammenlignende reklame, som medfgrer, at bestemmelserne herom finder anvendelse i naervaerende
situation.

Granskningsmandspanelet vurderer, at rette bestemmelse for vurderingen af omhandlede klagepunkt er
Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. § 4, stk. 2. Granskningsmandspanelet anerkender, at vejledningen om
anvendelse af faktuelle oplysninger bl.a. indgar i vejledningen til Reklamekodeksets § 8, stk. 1, samt Guide
om Dokumentationsmateriale. Granskningsmandspanelet vurderer ikke, at andringen af henvisningen ftil
bestemmelsen i kodekset udggr en materiel &endring af grundlaget for klagen, hvorved der ikke er sendt
supplerende hgring ud til parterne i sagen.

Det fremgar af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, at
“Som dokumentation for oplysninger om et laegemiddel ma der, udover produktresumeet, kun
anvendes videnskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggelserne skal have veeret
offentliggjorte i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske veerker, fagtidsskrifter e.l.
Undersggelserne skal forud for offentliggdrelsen have vaeret undergivet en uvildig
bedgmmelse.”

ENLI ApS | Lersg Parkallé 101 | DK-2100 Kegbenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



(ae’risk naavn

for leegemiddelindustrien

Det fremgar af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at
"Reklame for et laegemiddel skal vaere fyldestggrende og saglig, og den mad ikke veere
vildledende eller overdrive leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i
overensstemmelse med lzegemidlets godkendte produktresumé.”

Som klager anfgrer kan faktuelle oplysninger indga i et reklamemateriale, forudsat, at de holdes objektive
og neutrale. Faktuelle oplysninger ma saledes ikke fremga af reklamen pa en made, som vil kunne opfattes
som anprisende for laegemidlet. | ENLI's Guide om informationsmateriale og dokumentation pkt. 6.2
anfgres det bl.a., at “Faktuelle oplysninger skal sdledes holdes helt objektive og neutrale, og b@gr dermed
ikke fremga af reklamen pG en madde, sa det kan opfattes som anprisende for det pdgaeldende laegemiddel.
Det kan fx veere oplysninger om laegemidlets pris eller at ens laegemiddel har opndet en given tilskudsstatus
efter afgarelse hos Laegemiddelstyrelsen.”

Af Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 5.3. fremgar det, at produktresuméet anses som den
grundliggende dokumentation for et lsegemiddels egenskaber. Der kan dog anvendes @vrig
dokumentation, hvis den overholder kravene herfor. Kilder, der ikke opfylder dokumentationskravet i
Reklamekodeksets § 7, stk. 5, ma ikke anvendes til at dokumentere laegemidlets egenskaber, herunder
effekt og sikkerhedsprofil. Sddanne kilder kan saledes alene anvendes til at oplyse om faktuelle forhold,
der vedrgrer legemidlet.

Far en faktuel oplysning en sa fremtreedende placering i et reklamemateriale, at den fremstar som et
fremhaevet element i reklamen og udggr en anprisning af laagemidlet, kan det vaere en overtraedelse af
Reklamekodeksets § 7, stk. 5, da oplysninger om fx leegemidlets tilskudsstatus ikke vil fremga af en kilde,
der opfylder referencekravene i § 7, stk. 5. Derudover kan det udggre en usaglig reklame, som kan stride
imod Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Klagers argumenter om, at “OBS”-anfgrslen i tankeboblen med kuglepensskrift pa et igjnefaldende sted i
toppen og starten af materialet medfgrer en hvis fremhavelse i forhold til det samlede grafiske udtryk af
materialet og dets gvrige indhold, kan Granskningsmandspanelet erklere sig enig i. Omvendt er
Granskningsmandspanelet dog ogsa enig i indklagedes argumenter om, at der ftilfgjes en faktuel
information om tilskud, som ikke i veesentligt omfang aendrer reklamens samlede budskaber, der i gvrigt
gennemgaende handler om nyligt godkendt udvidet anvendelse samt informationer og data relateret
hertil.

Granskningsmandspanelet vurderer dog, at informationen har en sa vaesentlig betydning og vaegtning i
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kommunikationen mellem lzegemiddelkonsulenten og leegen, at informationen ikke alene holdes til den
mundtlige dialog, men pafgres pa materialet, ikke af modtagende sundhedsperson, men af
leegemiddelkonsulenten pa forsiden med en prominent placering og grafisk nuancering.

Efter en samlet vurdering synes dette forhold derved at fa en fremtreedende og igjnefaldende
fremhaevelse, hvorved de handskrevne noter fremstar anprisende, og noten far karakter af et centralt
anprisende reklamemaessigt udsagn. Dette vurderes at udggre en overtraedelse af Reklamekodeksets § 7,
stk. 5, jf. § 4, stk. 2.

Klager gives saledes medhold i klagepunktet om manglende objektivitet og neutralitet vedr. en faktuel
oplysning.

Afggrelse:
Pfizer ApS findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 3, samt § 7, stk. 5, jf. § 4, stk. 2,
og palaegges som fglge heraf fglgende sanktioner:

Sanktion:
o Pfizer ApS palaegges at ophgre med at anvende reklamen i dens foreliggende form
e Pfizer ApS paleegges endvidere en patale i henhold til ENLI’s Sanktions- og gebyrregulativ § 2, stk.
1, for overtraedelse af § 21, stk. 3
e Pfizer ApS palaegges endvidere en bgde pa 60.000 kr. + moms i henhold til ENLI’s Sanktions- og
gebyrregulativ § 4, stk. 1, litra e), for overtraedelse af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. 4, stk. 2

Kopi af naervaerende skrivelse sendes til klager hhv. indklagede og til Leegemiddelstyrelsen til orientering,
nar sagen er endelig.

Med venlig hilsen

Kasper Hasseriis Andersen
Leegefaglig granskningsmand
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