(:etish Nnaevn

for leegemiddelindustrien

Nyhedsbrev 13. januar 2025

Klagesag - Usaglig og illoyal sammenlig-
nende reklame

En virksomhed havde klaget over en anden virksom-
heds reklamemateriale, hvor der indgik en sammen-
ligning mellem laegemidlerne med udgangspunkt i
oplysninger fra leegemidlernes amerikanske SPC’er -
vel at maerke oplysninger, der ikke fremgik af laege-
midlernes danske SPC’ere.

Granskningsmandspanelet gav klager medhold i, at
der var tale om en usaglig og illoyal sammenligning,
og bemaerkede blandt andet:

"Klager papeger overordnet, at det sammenlignende
reklameelement er illoyalt, da lsegemidlernes
“potens” sammenlignes pG baggrund af BAU
(Bioequivalent Allergy Unit), der ikke er anvendt i lze-
gemidlernes geeldende danske produktresuméer. Der
knyttes en reekke andre understgttende punkter for
denne pointe.

Indklagede argumenterer overordnet for, at sammen-
ligning er foretaget med udgangspunkt i anvendelig
komparativt dokumentationsgrundlag bl.a. i form af
SmPC’er for laegemidlerne ved FDA og en fagfeaellebe-
dgmt publikation.

Granskningsmandspanelet bemeaerker, at sammenlig-
nende reklame for laegemidler skal tage udgangs-
punkt i laegemidlernes produktresuméer, jf. Reklame-
kodeksets § 8, stk. 2. Det betyder implicit, at man ta-
ger udgangspunkt i de produktresuméer, der er gael-
dende for laegemidler godkendt til det danske marked.

[.]

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at selv-
om en regulatorisk myndighed som FDA anser BAU
mdlemetoden og enheden som ngdvendig, har andre
anerkendte regulatoriske myndigheder internationalt,
herunder seerligt Danmark, pG nuveaerende tidspunkt
ikke tiltradt denne. Kravet om anvendelse af metoden

og enheden ved FDA (og dermed forankring samt in-
klusion i amerikanske SmPC’er) er ikke ensbetydende
med, at metoden eller enheden ngdvendigvis kan an-
ses som veaerende af supplerende eller praeciserende
karakter til det dansk geeldende produktresumé, lige-
som det ikke ngdvendigvis muligg@r sammenlignende
anvendelse eller promovering heraf i markedsfgrings-
materiale i Danmark.

Granskningsmandspanelet er opmaerksom pd, at der
henvises til en fagfeellebedgmt publikation, der bl.a.
diskuterer metoden, enheden og anfgrer denne for en
raekke laegemidler i produktklassen i relation til deres
producent-specifikke allergenicitets-enheder. At en
oplysning fremgdr af en peer-reviewed artikel er dog
ikke ensbetydende med, at den frit kan anvendes i en
laegemiddelreklame, jf. vejledning til Reklamekodek-
sets § 7, stk. 1 hvoraf falgende bl.a. fremgdr: ”At et
studie er peer-reviewed og publiceret i et tidsskrift,
der formelt set opfylder § 7, stk. 5, er ikke ensbety-
dende med, at referencen kan anvendes helt ukritisk.
Hvis referencen fx indeholder oplysninger om forhold,
der strider mod SPC’et, vil referencen ikke kunne an-
vendes, selvom den opfylder § 7, stk. 5, da den samti-
dig strider mod andre bestemmelser i reklameregler-
ne. Se endvidere Ankenaevnets afgagrelse i AN-2017-
1490”.

[.]
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| det konkrete materiale anvendes BAU-enheden pri-
meert som et differentierende og sammenlignende
element og pad en szerdeles igjnefaldende og fremhae-
vet facon. Enheden przesenteres ikke pd en saglig,
objektiv, informativ og supplerende facon analogt
med en “faktuel” oplysning, hvilket er i strid med kri-
terierne for saglig (sammenlignende) reklame, da hel-
hedsindtrykket af anvendelsen fremstar saerligt paga-
ende i lyset af de samlede omstaendigheder, jf. Rekla-
mekodeksets § 8, stk. 1, og seerligt vejledningen til
bestemmelsen, hvor det konkret vedrgrende andre
forhold end lzegemidlets effekt og sikkerhedsprofil
fremgdr, at ”[...] Saglighedskriteriet i Reklamekodek-
sets § 4, stk. 2, skal sikre, at en reklame altid som pri-
meert formdl indeholder faglige, fyldestggrende og
relevante oplysninger om laegemidler, hvilket ENLI
finder vaesentligt, isaer for sammenlignende reklamer.
Dette seerligt for at undgd reklamer, hvor laegemidler
med evt. ddrligere/lavere effekt end det laegemiddel,
der sammenlignes med, markedsfgres pd parametre,
der er irrelevante, ndr sundhedspersonen skal vurdere
laegemidlets terapeutiske effekt i forhold til patien-

”

ten”.

[..]

Granskningsmandspanelet bemeerker derfor, at selv
hvis enheden BAU kunne anvendes til at preecisere
eller bekraefte oplysninger i de danske produktresu-
méer, findes maden, hvorpd indklagede har opsat
sammenligningen til klagers laegemiddel i strid med
saglighedskravet under de givne omstaendigheder og
vurderes som en illoyal sammenlignende reklame, jf.
ovenstdende.”

Indklagede blev palagt en bgde pa 60.000 kr. Afggrel-
sen kan laeses i sin helhed pa www.enli.dk.

Klagesag - Gentagelse af usaglig og illoy-

al sammenlignende reklame
Virksomhederne fra fgrnaevnte klagesag var ogsa in-
volveret i denne klagesag, da afggrelsen ikke blev
efterkommet. Derudover omhandlede sagen uddeling
af reklamemateriale i forbindelse med et efteruddan-
nelsesarrangement.

Granskningsmandspanelet gav klager medhold og

afgjorde sagen med en bgde pa 150.000 kr. Af afggrel-
sen, som kan laeses i sin helhed pa www.enli.dk, frem-
gar bl.a.:

“Granskningsmandspanelet vurderer, at
[virksomheden] har overtrddt Reklamekodeksets §§ 8,
stk. 1 0g 2, jf. § 4, stk. 2 og § 7, stk. 1, ved at benytte
det i KO-2024-3608 vurderede reklamemateriale den
15. november 2024 ved drsmgdet hos Danske grenzese-
halsleegers organisation (D@NHO). [Virksomheden]
blev i afgarelse af 29. oktober 2024 pdlagt at ophgre
med at anvende reklamematerialet, ligesom
[virksomheden] blev pdlagt en bgde pG 60.000 kr. +
momes.

Af [virksomheden]’s h@ringssvar af 9. december 2024
fremgdr, at [virksomheden] er af den opfattelse, at
Granskningsmandspanelets afggrelses farst traeder i
kraft fra det tidspunkt, [virksomheden] imgdekommer
afgdrelsen.

Granskningsmandspanelet skal hertil bemaerke, at af-
garelsen traeder i kraft fra den dag, hvor afggrelsen er
truffet og har sdledes gjeblikkelig virkning, hvorfor en
eventuel klage til Ankenaevnet som udgangspunkt ikke
har opseettende virkning, jf. Sagsbehandlingsregler for
ENLI § 11, stk. 2. Ankeneevnet kan i seerlige tilfeelde til-
laegge en klage opsaettende virkning, hvis klagens for-
mdl ellers ville forspildes.

[Virksomheden] har sdledes ved at anvende reklame-
materiale den 15. november 2024 ved drsmgdet hos
Danske grenzesehalslaegers organisation DONHO, gen-
taget overtraedelsen.”

Udover gentagelse af overtradelsen fra forrige klage-
sag, indgik i denne sag ogsa spgrgsmalet om udlevering
af materialet i selve undervisningslokalet.

Her bemeaerkede Granskningsmandspanelet bl.a.:
“Granskningsmandspanelet har pa baggrund af en vur-
dering af [klager]s klage samt [indklagede]’s hgrings-
svar af 9. december 2024 fundet, at [indklagede]’s ud-
stillingsstand ikke er i overensstemmelse med reglerne
herom.

Granskningsmandspanelet har herved lagt vaegt pad
begge parters oplysninger om, at [indklagede] befandt
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sig i konferencelokalet med reklamemateriale, og ud-
deling af reklamemateriale foregik ved indgangen.

Granskningsmandspanelet har herunder serligt lagt
vaegt pd, at [indklagede] i deres hgringssvar af 9. de-
cember 2024 medgiver, at de er bevidste om, at deres
udstillingsvirksomhed er i strid med Reklamekode-
seksts § 18, stk. 1, men pa trods heraf veelger at have
en udstillingsstand i undervisningslokalet, da dette er
det eneste alternativ, der tilbydes fra kongresarrangg-
rens side.

Granskningsmandspanelet bemeaerker, at reklame skal
forega adskilt fra arrangementets faglige indhold. En
udstillingsstand, der er placeret i undervisningsloka-
let, og hvor distribuering af reklamemateriale sker
ved indgangen, hvor deltagerne ikke har mulighed for
at undgad en tvungen eksponering af reklamemateria-
le, er sdledes ikke i overensstemmelse med reglerne
om, at der ikke ma forekomme udstillingsvirksomhed i
undervisningslokalerne. Reklametiltag skal foregd
adskilt fra arrangementets faglige del, fx i en foyer
uden for undervisningslokalet. Overholdelse af regler-
ne er laegemiddelsvirksomhedens ansvar — uanset, at
kongresarranggren anviser virksomheden til at have
deres udstillingsstand i undervisningslokalet.

Granskningsmandspanelet finder pG den baggrund, at
[indklagede]’s udstillingsvirksomhed er i strid med
Reklamekodeksets § 18, stk. 1.”

Nyt anmeldelsessystem - ”ENLIsag”

ENLI har i 2024 arbejdet med udviklingen af et nyt
sagsbehandlingssystem, inkl. et nyt anmeldelsessy-
stem for de tilknyttede virksomheder. Arbejdet med
udviklingen er gaet rigtig godt, og derfor er vi allerede
nu klar til, at alle tilsluttede virksomheder overgar til
det nye system, ENLIsag.

Torsdag den 16. januar 2025 vil alle eksisterende bru-
gere af det “gamle” anmeldersystem blive overfgrt til
ENLIsag med deres kontaktoplysninger. Brugerne vil
modtage en velkomstmail med oplysninger om EN-
Lisag. Fra 16. januar 2025 vil adgang til ENLIsag forega
via ENLI’s hjemmeside (samme sted, som | i dag tilgar
anmeldelsessystemet). Adgangen til det “gamle” sy-
stem vil samtidig blive lukket.

Der ggres opmaerksom p3, at selvom brugerprofilen er
overfgrt til ENLIsag, vil man skulle oprette et nyt pass-
word fgrste gang man logger ind. Hvis ikke man har
logget sig ind fgr udgangen af marts maned 2025, vil
brugerprofilen blev slettet fra systemet. Herefter kan
man selvfglgelig oprette sig pa ny, men vil sa skulle
afvente godkendelse fra den/de, der har administra-
torrettigheder i den pagaldende virksomhed.

Som neevnt i tidligere nyhedsbreve, er der i ENLIsag
bl.a. mulighed for at have en eller flere administrator
(er) i virksomheden, som kan se alle kollegers anmel-
delse af aktiviteter til ENLI, saledes at virksomheden
kan fa et samlet overblik. Nye brugere i virksomheden,
eller konsulenter, der arbejder for virksomheden, kan
oprette sig som bruger i systemet og anmode om til-
knytning til virksomheden. Brugeren vil fgrst kunne
anmelde aktiviteter for virksomheden, nar bruger-
oprettelsen er godkendt af en administrator i virksom-
heden.

| ENLIsag er der mulighed for at oprette kladder, sale-
des at man kan pabegynde en anmeldelse og komme
tilbage til den senere, hvis man mangler oplysninger.
Derudover er det muligt at angive valuta ved anmeldel-
se af forplejning, samt at uploade stgrre filer og flere
filformater.

ENLI vil offentligggre brugerguides ved overgangen til
ENLIsag, ligesom sekretariatet er klar med hj=lp og
vejledning pa telefon og mail.

Oplysninger om donationer og samarbej-

der med patientforeninger

ENLI har udsendt skemaer til de tilsluttede virksomhe-
der til udfyldelse vedr. indberetning af donationer og
samarbejder med patientforeninger.

Indberetningen til ENLI skal foretages senest 23. janu-
ar 2025. Safremt leegemiddelvirksomheden ikke har
ydet donationer eller samarbejdet med patientforenin-
ger, skal dette ligeledes meddeles til ENLI.

ENLI vil i 1. kvartal af 2025 offentligggre indberetnin-
gerne i samlede skemaer pa www.enli.dk.
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