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Sag nr. 388, Indirekte reklame for receptpligtigt laegemiddel

Markedsforingsnavnet:  Strange Beck (formand), Liselotte Jessen og Christian

Stenberg
Afgerelsesdato: 10. juni 2021
Klager: MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1156, Ko-

benhavn V, (“MSDAH”)

Indklagede: HIPRA NORDIC ApS, Adalen 7 C, 6600 Vejen, (“HI
PRA”)
Klageemne: Indirekte reklame for receptpligtigt leegemiddel over

for offentligheden, leegemiddellovens § 66

Den 5. maj 2021 modtager Markedsferingsnavnet en klage fra MSDAH over HI-
PRAs markedsfering af Hipradermic 3.0.

MSDAH oplyser i klagen, at Hipradermic 3.0 er en letvaegts kanylefri, intrader-
mal enhed til brug for vaccination af svin. HIPRA har ifelge klagen vederlagsfrit
stillet denne til radighed for landmend, hvilket efter MSDAHSs opfattelse udger
indirekte markedsforing af receptpligtige leegemidler fra HIPRA til brug for vac-
cination af svin. MSDAH finder derfor, at den stedfundne markedsfering er i strid
med leegemiddellovens § 66.

MSDAH gor i klagen navnlig felgende galdende:

- MSDAH har erfaret, at HIPRAs nye vaccine "MHyosphere” skal anvendes
sammen med Hipradermic 3.0. I en en artikel herom i Landbrugsavisen dateret 7.
november 2020 fremgér bl.a.: "Med Hipras nye MHyosphere kan svineproducen-
ter vaccinere pattegrise mod mycoplasma og pcv2, fra grisene er tre uger gamle.
MHyosphere er endda forbedret i forhold til tilsvarende vacciner, fordi den er
feerdigblandet i flasken. Man skal med andre ord ikke blande to flasker for brug.
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Vaccinen er udviklet til ndlefri injektion (intradermal) og skal anvendes sammen
med Hipradermic 3,0, som er seneste generation af Hipras injektor.”

- MHyosphere er en receptpligtig vaccine omfattet af laegemiddellovens markeds-
forings- og reklamerestriktioner. MSDAH har erfaret, at ogsd HIPRAs Unistrain-
vaccine kan anvendes 1 Hipradermic 3.0. Unistrain-vaccinen er ogsa receptpligtig
og er omfattet af de samme restriktioner.

- MSDAH har erfaret, at HIPRA har praesenteret Hipradermic 3.0 pa diverse mes-
ser og pd mader med landmend. HIPRA har i den forbindelse indikeret, at Hipra-
dermic 3.0 vil blive tilbudt vederlagsfrit, hvis man samtidig binder sig til at kebe
HIPRA vacciner/produkter, herunder receptpligtige produkter. Efter de for MS-
DAH tilgaengelige oplysninger, har HIPRA serligt anfort, at: (i) Hver gang en
landmand bestiller en Hipradermic 3.0 vil HIPRA levere to enheder; (ii) Hipra-
dermic 3.0 vil blive leveret til landmanden uden omkostninger for denne; (iii) Nar
en Hipradermic 3.0 skal serviceres eller repareres, vil HIPRA fragte den relevante
enhed til Spanien, hvor enheden vil blive skilt ad og de dele, som kan genanven-
des, vil blive genanvendt i en ny enhed. HIPRA vil i den forbindelse leveren ny
enhed til landmanden som erstatning for den oprindelige enhed; iv) HIPRA vil
udsende HIPRA-medarbejdere til de enkelte landmeend. HIPRA-medarbejderne
skal her udfere diagnostik og hjxlpe landmendene i gang med anvendelsen af
Hipradermic 3.0; (v) Landmandene skal underskrive en kontrakt med HIPRA
ifolge hvilken landmandene vil blive tildelt en gratis Hipradermic 3.0 mod, at
landmaendene binder sig til at kebe HPRAs vacciner.

- Da MSDAH blev bekendt med, at HIPRA vil uddele Hipradermic 3.0 vederlags-
frit, mod at landmandene binder sig til at kebe HIPRAs vacciner, kontaktede
MSDAH HIPRA for en dreftelse af lovmedholdeligheden af denne fremgangsma-
de og praksis, da det i lyset bl.a. af ViNordics Markedsferingsnavns afgerelse i
sag nr. 382 er MSDAH'’s opfattelse, at en sddan praksis medferer, at HIPRA indi-
rekte markedsferer sine vacciner overfor landmandene 1 strid med leegemiddel-
lovens § 66. HIPRA besvarede MSDAH’s henvendelse om spergsmalet saledes
(anvendelsen af begreberne “model” eller “modellen” henviser til de faktiske om-
stendigheder anfort ovenfor: i) Den anvendte model er en generel model anvendt
1 Europa og lanceret fra HIPRAs hovedsade i1 Spanien; (ii) Bade svenske og dan-
ske jurister skulle angiveligt have godkendt modellen; (iii) Grunden til at, model-
len ikke skulle vaere i strid med lovgivningen i Danmark er, at enheden efter HI-
PRAs opfattelse er vaerdiles uden anvendelse af HIPRAs produkter (for tiden de
to produkter Unistrain og MHyosphere PCV ID), da enheden alene kan anvendes
med HIPRAs produkter — teknisk set er det en stregkode pa flasken, som aktiverer
injektionen; (iv) HIPRA bekrafter, at der er indgdet kontrakter med landmand,
hvor lanet af Hipradermic er betinget af fortsat brug af HIPRAs produkter; (v)
HIPRA har ingen intention om at afvige fra den anvendte model.
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- MSDAH gor geldende, at de vacciner, som kan anvendes i Hipradermic 3.0, er
receptpligtige legemidler og dermed er omfattet af legemiddelloven, herunder, at
der ikke mé geres reklame for sddanne legemidler overfor ikke-sundhedsperso-
ner, jf. legemiddellovens § 66.

- MSDAH gor galdende, at HIPRA har reklameret for sin Hipradermic 3.0. Rek-
lamen er dels sket i en artikel i Landbrugsavisen dateret 7. november 2020, dels er
reklamen sket ved, at HIPRA p4 industrimesser og pa meder med landmend har
tilbudt vederlagsfri udlevering Hipradermic 3.0, gratis at ombytte Hipradermic
3.0, nar behov herfor opstir og gratis at servicere Hipradermic 3.0.

- MSDAH gor gzldende, at HIPRAs reklame for og den vederlagsfri udlevering
af Hipradermic 3.0 indeholder indirekte reklame for HIPRAs receptpligtige vacci-
ner som alene kan injiceres ved anvendelse af Hipradermic 3.0. Det fremgar af
artiklen i Landbrugbladet, at HIPRAs nye vaccine MHyosphere skal injiceres i
svin ved brug af Hipradermic 3.0. Det fremgar af det af HIPRA oplyste, at Hipra-
dermic 3.0 alene virker ssmmen med HIPRAs egne (receptpligtige) vacciner, her-
under fordi anvendelsen af Hipradermic 3.0 efter det for MSDAH oplyste kraver,
at vaccineflasken er pafert en stregkode, hvilket er afgerende for aktivering af
selve injektoren. Det er efter det foreliggende alene HIPRAs vacciner, som péafe-
res disse stregkoder. Da HIPRAs receptpligtige vacciner séledes er de eneste pa
det danske marked, som kan anvendeHipradermic 3.0, gor MSDAH geldende, at
en markedsfering af Hipradermic 3.0 samtidig vil udgere en indirekte markedsfo-
ring af HIPRAs receptpligtige vacciner.

- Saledes gor MSDAH samlet geldende, at HIPRAs reklame for Hipradermic 3.0
pa industrimesser og til meder med landmend og HIPRAs efterfolgende "model”,
hvor Hipradermic 3.0 gratis udleveres til landmeaend mod, at disse binder sig til
keb af HIPRAs vacciner, er udtryk for kundesegning eller holdningspavirkning,
der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af HIPRAs
receptpligtige vacciner. MSDAH geor endvidere gaeldende, at HIPRAs reklame for
Hipradermic 3.0, herunder den vederlagsfri udlevering af Hipradermic til land-
mand og dermed indirekte reklame for HIPRAs receptpligtige vacciner er sket
direkte til landmaend i strid med leegemiddellovens § 66.

HIPRASs bemarkninger til klagen

I klagesvarskrift af 31. maj 20231 gor HIPRA navnlig felgende geeldende:

- MSDAH har tilsyneladende misforstaet indholdet af leegemiddellovens §§ 66 og
67. Efter legemiddellovens § 66, stk. 1 ma der over for offentligheden ikke rek-

lameres for receptpligtige leegemidler. Det folger af bestemmelsens stk. 2, at der
med “offentligheden” menes enhver, der ikke er “lege, tandlege, dyriege” og
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ovrige fagpersoner eller studerende inden for de navnte fag. Efter leegemiddel-
lovens § 67, stk. 1 mé der til offentligheden ikke vederlagsfrit udleveres leegemid-
ler. Det leegges til grund, at offentlighedsbegrebet defineres pd samme made som
efter § 66, stk. 2. Bestemmelserne 1 §§ 66 og 67 har saledes forskelligt anvendel-
sesomrade; forstnevnte vedrerer reklame til offentligheden og sidstnavnte vedre-
rer udlevering til offentligheden. For begge bestemmelser er det imidlertid falles -
ligesom for de evrige bestemmelser i leegemiddelloven - at bestemmelserne kun
finder anvendelse for legemidler, jf. lovens formal i § 1. Laegemidler eri § 2 nr. 1
defineret som enhver vare, der: ”a) preesenteres som et egnet middel til behand-
ling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr eller b) kan anven-
des i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette, cendre eller pavir-
ke fysiologiske funktioner ved at udove en farmakologisk, immunologisk eller me-
tabolisk virkning eller for at stille en medicinsk diagnose”. Hipradermic 3.0 er
sdledes ikke et leegemiddel i1 legemiddellovens forstand, og er dermed som alt-
overvejende udgangspunkt undtaget fra loven.

- Det af MSDAH anforte i klageskriftet bestrides i sin helhed, idet det er faktuelt
forkert. Hipradermic 3.0 er et injektionsapparat beregnet til intradermal applika-
tion. Apparatet er udviklet af HIPRA, og kan bruges til injektion af HIPRAs vac-
ciner, MHYOSPHERE PCV ID og til intradermal applikation af UNISTRAIN
PRRS. Begge disse vacciner ordineres af den relevante dyrlege, og HIPRA har
ingen indflydelse pa, hvorvidt dyrleegen valger HIPRAs vacciner eller en konkur-
rentens, som f.eks. MSDAHs vaccine. Efter dyrlegens ordinering af HIPRAs
vacciner, udlaner HIPRA injektionsapparatet Hipradermic 3.0 til landmaendene,
hvis landmanden ensker det. Udlanet sker frivilligt. Landmanden er saledes ikke
bundet af at injicere HIPRAs vacciner ved brug af Hipradermic 3.0, men er frie til
selv at finde et egnet apparat.

- Udléan af Hipradermic 3.0 sker pa baggrund af brugeraftale mellem HIPRA og
den enkelte landmand, der valger at bruge apparatet. Af brugeraftalen (bilag A)
fremgér: i. At HIPRA er den eksklusive ejer af apparatet; ii. At apparatet kun ma
bruges til injektion af HIPRAs vacciner (og ikke omvendt); iii. At vedligeholdelse
og reparation kun ma foretages af HIPRAs personale; og iv. At kunden (landman-
den) uden videre kan komme ud af aftalen, hvorefter apparatet skal returneres.
Yderligere kan det udledes af brugeraftalen, at der ikke palaegges kunden/land-
manden nogen forpligtelser til at kebe HIPRAs vacciner, til at bruge HIPRAs né-
lefrie apparat til HIPRAs vacciner eller gvrige forpligtelser. Der er alene tale om
en frivillig brugeraftale. Det er derfor ogsa forkert, som pastdet af MSDAH, at
HIPRA skulle have bekreftet, at der er indgaet kontrakter med landmand, hvor
lanet af Hipradermic 3.0 er betinget af fortsat keb af HIPRAs vacciner.

- I det omfang landmanden velger at ldne og bruge Hipradermic 3.0 til HIPRAs
vacciner, registrerer apparatet via RFID-chippen i vaccinens etiket de relevante
data og disse data transmitteres til en cloudlesning udviklet af HIPRA. Herefter
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kan den enkelte landmand tilga data ved at logge ind pé sin egen unikke konto.
HIPRA kan kun tilgd disse data med landmandens samtykke. RFID-chippen inde-
holder information om produkt, batchnr., dosis mv. og har kun betydning for data-
transmissionen og ikke for vaccinens funktionalitet eller brug 1 evrigt.

- HIPRA vacciner kan ogsa injiceres ved hjelp af andet egnet injektionsapparat
end Hipradermic 3.0, og der er ingen steder ved keb af HIPRAs vacciner betinget,
at vaccinerne skal injiceres ved brug af Hipradermic 3.0. Apparatet skal dog op-
fylde specifikationerne anfort i de respektive produktresuméer.

- Som bilag B er fremlagt produktresumé for vaccinen MHYOSPHERE PCV ID.
Under pkt. 4.9 ”Dosering og indgivelsesvej” fremgdr folgende (egen understreg-
ning): "Til intradermal brug. Lad vaccinen nd stuetemperatur inden indgivelsen.
Omrystes grundigt for brug. Administrer en dosis pd 0,2 ml til grise fra 3 ugersal-
deren og celdre ved intradermal indgivelse pd siden af nakken ved hjcelp af en pas-
sende ndlefri anordning, der er i stand til at indgive 0,2 ml. doser pr. skud (med en
injektionsstromdiameter pa 0,25-0,30 mm og en maksimal injektionskraft pad
0,9-1,3 N).” Som bilag C er fremlagt produktresumé for HIPRA vaccine, UNI-
STRAIN PRRS. Under pkt. 4.9 "Dosering og indgivelsesmade” fremgar folgende
(egen understregning).”Ved intradermal indgivelse bor der anvendes det 1D-ud-
styr, som leveres af fremstillingstilladelsesindehaveren, eller en anden passende
kanylefri anordning, der er i stand til at administrere doser pa 0,2 ml (styrke af
injektionsfjederen: 400-190N; diameter af indsprojtningsdysen: 0,25 mm).” Et-
hvert injektionsapparat, som kan dosere i overensstemmelse med det ovennavnte,
kan séledes bruges til vaccinen.

- MSDAH har i sin klage péstdet, at HIPRA skulle have reklameret for Hiprader-
mic 3.0 (og dermed indirekte for sine vacciner). Dette er imidlertid forkert. Artik-
len i Landbrugsbladet udger ikke en reklame, men er baseret pa en pressemeddel-
else udsendt af HIPRA om lanceringen af HIPRAs nye vaccine, MHYOSPHERE
PCV ID, i oktober 2020. Sadanne pressemeddelelser betragtes ikke som reklame,
jf. § 2, nr. 7 1 Reklamebekendtgorelsen. Pressemeddelelsen, som artiklen er base-
ret pa, er fremlagt som bilag D. Denne er vedhzftet i en mailkorrespondance mel-
lem journalist Morten Thomsen, Landbrugsavisen, og Anne Mette Strunz Hanl,
HIPRA (bilag E). Journalisten har pa baggrund af korrespondancen med HIPRA
sat sit eget journalistiske praeg pd indholdet i artiklen. Dermed er artiklen 1 Land-
brugsbladet ikke en reklame, jf. § 2, nr. 7 i Reklamebekendtgerelsen.

- Det er heller ikke korrekt, som pastaet af MSDAH, at HIPRA skulle have rekla-
meret for Hipradermic 3.0 pa “diverse messer og pa moder med landmeend”. HI-
PRA har deltaget i arsmeder atholdt af tre dyreleegepraksis; Vet-team ApS, @-Vet
A/S, og Porcus ApS. Disse drsmeader har HIPRA senest deltaget i henholdsvis den
12.11.2019, den 28.1.2020 og den 4.2.2020. Ved arsmederne har HIPRA lejet sig
ind med en stand med henblik pa at give information om den generelle teknologi
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bag nalefri vaccination og svinesygdomme. Ved arsmederne har de navnte dyrlae-
gepraksisser deltaget med egne dyrleger og inviteret deres kunder (herunder
landmand). HIPRA har senest deltaget i et arsmeade den 4.2.2020. Hipradermic
3.0 blev imidlertid forst lanceret 1 oktober 2020 samtidig med lanceringen af vac-
cinen MHYOSPHERE PCV ID, jf. ogsé bilag D: ”"Sammen med Mhyosphere®
PCV ID lancerer HIPRA ogsd HIPRADERMIC 3.0, der er den letteste ndlefrie,
intradermale injektor, som tilmed har loT opkobling (Internet of Things)”. Hipra-
dermic 3.0 har sdledes slet ikke varet genstand for HIPRAs deltagelse 1 arsmode-
rne. Dermed er det helt abenbart forkert som péstaet aft MSDAH, at HIPRA skulle
have reklameret for Hipradermic 3.0 pa “diverse messer og pd mader med land-
meend”. Uanset at HIPRAs deltagelse 1 &rsmederne ikke har relevans for naervee-
rende sag, bemarkes det for god ordens skyld, at HIPRAs deltagelse udelukkende
er sket i informationsgjemed med henblik pé at oplyse dyrleger og landmaend om
den generelle teknologi bag nélefri vaccination og svins sygdomshistorik. Dette
understpottes tillige af udseendet pd HIPRAs messestand. Som bilag F er fremlagt
foto af HIPRAs stand pd Porcus’ drsmede. Som det fremgar af billedet, er det
primare ved standen en 3D-model af et svin. Modellen skal tjene som illustration
til den som HIPRA udbyder til arsmedet om den generelle teknologi bag nalefri
vaccination.

- Det skal ogsé fremhaves, at HIPRA ikke er den eneste udbyder af legemidler til
de sygdomme, der informeres om under arsmedet, ligesom HIPRA ikke er den
eneste udbyder af nalefri vaccination. Dyrlegerne (og landmand) har séledes
valgfrihed mellem en raekke konkurrerende virksomheder inkl. MSDAH. Derud-
over skal der henledes opmaerksomhed pa, at HIPRAS deltagelse 1 arsmeader er
sket inden ViNordic Markedsferingsnevns afgerelse af 11.3.2020 mod MSDAH,
hvorfor MSDAH heller ikke af denne arsag kan stotte ret pa den tidligere afgorel-
se.

- MSDAH har i sin klage henvist til ViNordic Markedsferingsnevns afgerelse 1
sag nr. 382 og sammenlignet omstendighederne omkring HIPRAs Hipradermic
3.0 med omstendighederne omkring MSDAHs markedsfering af apparatet IDAL.
Imidlertid er omstaendighederne slet ikke sammenlignelige. MSDAH havde fore-
taget en decideret markedsfering af IDAL og sine vacciner. HIPRAs adfaerd ad-
skiller sig markant fra dette, idet der netop ikke har varet tale om markedsforing
eller reklame, men alene enkeltstiende handlinger 1 informationsgjemed. I den
konkrete sag mod MSDAH fandt ViNordic Markedsferingsnaevn, at annoncerin-
gen og praesentationen af IDAL havde karakter af indirekte markedsforing af re-
ceptpligtige laegemidler i strid med leegemiddellovens § 66. MSDAH havde gen-
nemfort markedsfering via flere landbrugsmesser, herunder bl.a. Nutrifare, og pa
flere platforme. Som bilag G er fremlagt en raekke eksempler pd den annoncering
og markedsforing, som MSDAH har gennemfert. Omstendighederne omkring
MSDAHs markedsfering af IDAL og sine vacciner som fremstillet i sag nr. 382 er
dermed ikke sammenlignelig med omstendighederne omkring narverende sag.
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- Det bestrides overordnet, at HIPRAs Hipradermic 3.0 skulle vaere omfattet af
leegemiddelloven, idet der ikke er tale om et leegemiddel efter lovens § 2 nr. 1. Al-
lerede af denne arsag ber HIPRA frifindes for de af MSDAH anferte klagepunk-
ter. Det bestrides subsidizrt, at HIPRA ved tilrddighedsstillelsen af Hipradermic
3.0 - eller i gvrigt ud fra omstendighederne omkring apparatet - har foretaget en
indirekte markedsfering af sine vacciner til offentligheden i strid med leegemid-
dellovens § 66. Det gores geldende, at artiklen 1 Landbrugsbladet alene er baseret
pa en pressemeddelelse vedrerende lanceringen af HIPRAs nye vaccine, MHY -
OSPHERE PCV ID, og at sddanne pressemeddelelser ikke betragtes som reklame,
jf. Reklamebekendtgerelsens § 2 nr. 7. Det gores galdende, at der ikke i evrigt er
omstendigheder omkring HIPRAs deltagelse ved dyrlegepraksissers arsmeoder,
der udger reklame i strid med leegemiddellovens § 66, ikke mindst da Hiprader-
mic 3.0 forst blev lanceret efter arsmoederne og dermed heller ikke var genstand
for HIPRAs deltagelse. Det bestrides yderligere, at HIPRA vederlagsfrit har udle-
veret legemidler til offentligheden i strid med leegemiddellovens § 67. HIPRA har
alene udlant injektions udstyr (Hipradermic 3.0) efter frivillig brugeraftale med
landmand og ikke udleveret legemidler. Der er derfor ikke tale om et tilfelde
omfattet af legemiddellovens § 67. Det bestrides, at ViNordics afgerelse i sag nr.
382 mod MSDAH skulle vare sammenlignelig i nerverende sag.

MSDAH:S replik af 4. juni 2021
MSDAH gor i replikken navnlig felgende anbringender geldende:

- HIPRAs adferd med vederlagsfri udlevering af Hipradermics udger en hold-
ningspavirkning, som har til formal at fremme salget af HIPRAs vacciner og der-
med salg af et receptpligtigt legemiddel. Allerede af denne grund har HIPRA
overtradt Laegemiddellovens § 66. Reklamebegrebet skal forstds ekstraordinaert
bredt, jf. Reklamebekendtgerelsens § 1 og Reklamevejledningen pkt. 2.1. HIPRA
har 1 sit klagesvarskrift og ved fremlaeggelse af bilag A oplyst, at landmand, som
modtager en Hipradermic, alene ma anvende HIPRAs leegemidler (vacciner) i Hi-
pradermicen. MSDAH skal derfor samtidig bestride relevansen af det af HIPRA i
klagesvarskriftets pkt. 4.2.1 anforte om, at HIPRA ingen indflydelse har pd, om
dyrleger ordinerer HIPRAs eller andre producenters vacciner. HIPRAs vederlags-
fri udlevering af Hipradermic til landmand udger en holdningspévirkning, som
har til formal at fremme salget af HIPRAs receptpligtige vacciner. Idet HIPRA
udleverer Hipradermics til landmend, som efter Lagemiddellovens § 66, stk. 2
falder udenfor sundhedspersoner-begrebet, gor MSDAH galdende, at HIPRA
udever reklame overfor offentligheden, hvorfor MSDAH endelig gor gaeldende, at
en sadan reklameaktivitet er i strid med Laegemiddellovens § 66, stk. 1.
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- HIPRA laser Landmaend til brug af Hipradermic, hvilket udger en holdningspéa-
virkning, som har til formal at fremme salget af HIPRAs vacciner og dermed salg
af et receptpligtigt legemiddel. MSDAH gor fortsat geldende, at HIPRA binder
landmaend til at kebe HIPRAs leegemidler (vacciner) ved vederlagsfri udlevering
af Hipradermics. Der henvises for det forste til ordlyden i bilag A, pkt. 4. Der
henvises endvidere til telefonisk dreftelse mellem HIPRAs direkter, Kirsten Lar-
sen og MSDAH’s John Haugegaard den 2. marts 2021 (referat vedlagt som bilag 4
til replikken). Under samtalen mellem Kirsten Larsen og John Haugegaard oplyste
Kirsten Larsen, at Hipradermic ikke har nogen vardi, medmindre man anvender
HIPRAs vacciner. Dette bestrider MSDAH, idet det fremgér af det fremlagte bilag
A, pkt. 7 at de landmaend, som indgar aftale om vederlagsfrit at modtage en Hi-
pradermic skal betale EUR 1.000, séfremt Hipradermicen ikke tilbageleveres in-
denfor 15 dage efter opsigelse af den vederlagsfri udleveringsaftale. MSDAH gor
herefter geldende, at de enkelte Hipradermicenheder hver is@r har en ikke ubety-
delig vaerdi. Endvidere bekraftede Kirsten Larsen, at der mellem HIPRA og
landmand er indgaet kontrakter, hvor udlanet af Hipradermic er betinget af land-
mendenes fortsatte brug af HIPRAs vaciner. P4 baggrund af denne samtale gor
MSDAH ligeledes geldende, at HIPRAs aftaler med landmand om vederlagsfti
overdragelse og udlan af Hipradermic er udtryk for en adferd, som medferer en
holdningspédvirkning, hvilken holdningspdvirkning har til formal at fremme salget
af HIPRAs vacciner og dermed salg af et receptpligtigt legemiddel. Idet denne
adfeerd udeves overfor landmand, som ikke er sundhedspersoner, jf. Laegemiddel-
lovens § 66, stk. 2, er denne adfaerd i strid med Lagemiddellovens § 66, stk. 1.

- HIPRAs reklame for receptpligtige leegemidler 1 forbindelse med vederlagsfri
udlevering af Hipradermics opfylder ikke saglighedskriteriet i Legemiddellovens
§ 63. MSDAH ger endvidere geldende, at HIPRA ved vederlagsfrit at udlevere
Hipradermics til landmand udever usaglig reklame 1 legemiddelrettens forstand.
MSDAH henviser i den forbindelse til Reklamevejledningens pkt. 3.1, hvorefter
reklame ikke er saglig, hvis den indeholder tilbud om gaver i forbindelse med keb
af legemidler, og at en reklame ikke er saglig, hvis den indeholder tilbud med fo-
kus pa store rabatter. MSDAH gor i1 tilknytning hertil geeldende, at HIPRAs veder-
lagsfri udlevering af Hipradermics enten er at anse for en gave, som ydes i1 forbin-
delse med reklame for HIPRAs legemidler (vacciner) eller i hvert fald er at anse
for et tilbud med fokus pa store rabatter 1 forbindelse med HIPRAs reklame for
sine leegemidler (vacciner). MSDAH henviser i den forbindelse til, at det af bilag
A, pkt. 7 fremgér, at landmand, som har taget imod HIPRAs tilbud om vederlags-
fri udlevering af Hipradermic, skal erstatte HIPRA EUR 1.000, safremt landmaen-
dene ikke tilbageleverer den modtagne Hipradermic inden 15 dage fra opsigelse af
den vederlagsfri udleveringsaftale, hvorfor Hipradermicen ma anses for ikke at
vere uden ubetydelig vaerdi for de involverede landmend til skade for bl.a. andre
konkurrenter. Derudover henviser MSDAH til, at reklamebegrebet i legemiddel-
retten er serligt bredt, jf. Reklamebekendtgerelsens § 1.
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- HIPRAs adferd pd messer udger opsegende informationsvirksomhed, kunde-
sogning eller holdningspavirkning, der tager sigte pd at fremme ordinering, udle-
vering, salg eller forbrug af leegemidler. Det fremgér af de i replikken fremlagte
bilag 2 og 3, at HIPRA pd messer markedsforer sin Hipradermic. Nér dette sam-
menholdes med, at HIPRA kraver, at landmand, som har modtaget en vederlags-
fri Hipradermic, alene anvender HIPRAs vacciner (legemidler) i de(n) udleverede
Hipradermic(er), jf. bilag A, gor MSDAH ga®ldende, at denne markedsfering af
Hipradermic pa messer er udtryk for en opsegende informationsvirksomhed, kun-
desagning eller holdningspavirkning, der tager sigte pd at fremme ordinering, ud-
levering, salg eller forbrug af legemidler. Idet der pa disse messer deltager land-
meand og andre personer, som ikke er at anse for “sundhedspersoner” 1 Legemid-
dellovens § 66, stk. 2’s forstand, gor MSDAH galdende, at HIPRA ved sin mar-
kedsfering af Hipradermic pa disse messer udever reklame i strid med Lagemid-
dellovens § 66, stk. 1.

- HIPRA har reklameret for receptpligtige leegemidler i artiklen i Landbrugsavi-
sen samt 1 den fremlagte pressemeddelelse. HIPRA har anfort, at artiklen skulle
vare udtryk for en pressemeddelelse og dermed ikke er en reklame i Reklamebe-
kendtgerelsens forstand, jf. Reklamebekendtgerelsens § 2, nr. 7. MSDAH bestri-
der for det forste, at en avisartikel kan udgere en undtaget pressemeddelelse. Der
henvises 1 den forbindelse til det under afsnit 2.4.1 citerede fra Reklamevejlednin-
gen, hvoraf det helt klart fremgér, at en legemiddelvirksomhed kan stille en pres-
semeddelelse til radighed for pressen i et presserum pé sin hjemmeside i omtrent 3
uger. Allerede fordi artiklen om HIPRAs vacciner og Hipradermic er bragt i
Landbrugsavisen, falder artiklen udenfor anvendelsesomradet for undtagelsen i
Reklamebekendtgerelsens § 2, nr. 7. Endvidere mé det af den fremlagte presse-
meddelelse forstds, at HIPRA ved Anne Mette Strunz afgav telefonisk interview
til Landbrugsavisens journalist, Morten Thomsen. Derudover fremgér det direkte
af den fremlagte mailkorrespondance, at Anne Mette Strunz den 28. oktober 2020
til Landbrugsavisens journalist fremsendte yderligere oplysninger end den allere-
de fremsendte pressemeddelelse, hvorfor MSDAH bestrider, at artiklen alene er
baseret pa den fremlagte, udaterede pressemeddelelse. MSDAH geor herefter geel-
dende, at HIPRA gennem artiklen reklamerer for sine receptpligtige legemidler
pa en made, der er i strid med Lagemiddellovens § 66. Endelig stilles der efter
Reklamebekendtgerelsens § 2, nr. 7, litra a)-d) strenge krav til, hvornar en pres-
semeddelelse kan undtages fra reklamebegrebet. Det er herefter et krav, at pres-
semeddelelsen: a) indeholder saglig og kortfattet information om et legemiddel,
b) der har en almen nyhedsvardi, c¢) der har pressen som maélgruppe, og d) som
udsendes til eller stilles til radighed for en flerhed af journalister eller medier med
henblik pa journalistisk vurdering og bearbejdning inden offentliggerelse. MS-
DAH bestrider, at disse krav er opfyldt. MSDAH henviser her serligt til, at HI-
PRAs pressemeddelelse dels indeholder en l&ngere redegorelse for HIPRAs onli-
ne lancering af sin nye vaccine, dels at pressemeddelelsen indeholder en sammen-
kobling mellem vaccinen og Hipradermic, idet det er anfortat: "Med denne nye
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vaccine pd markedet er vaccination mod M. hyo og PCV2 hurtig, let og sikker.
Dette takket veeret den ndlefrie, intradermale administration og det faktum, at det
er én enkel, “feerdig til brug”’-vaccine. Sammen med Mhyosphere® PCV ID lan-
cerer HIPRA ogsd HIPRADERMIC 3.0, der er den letteste ndlefrie, intradermale
injektor, som tilmed har loT opkobling (Internet of Things). HIPRA arbejder altid
pd at tilbyde service, der kan hjcelpe dyrlceger og bescetnings-ejere i deres virke og
selvfolgelig geelder det ogsd for Mhyosphere PCV ID, hvor HIPRA preesenterer
nye diagnostiske veerktajer.” MSDAH gor herefter geldende, at der ikke er tale
om en saglig og kortfattet information om et legemiddel; at pressemeddelelsen
ikke har almennyttig nyhedsverdi; at ikke kun pressen, men ogsd landmand er
maélgruppen for HIPRAs pressemeddelelse; og at HIPRA ikke har godtgjort, at
pressemeddelelsen er udsendt til eller stillet til radighed for en flerhed af journali-
ster eller medier med henblik pd journalistisk vurdering og bearbejdning inden
offentliggorelse. Herefter goar MSDAH geldende, at pressemeddelelsen 1 sig selv
er reklame i strid med Laegemiddellovens § 66.

HIPRAS duplik af 8. juni 2021
I duplik af 8. juni 2021 ger HIPRA navnlig folgende geldende:

- Det er konstateret, at det med svarskriftet fremlagte bilag A indeholder en fejl 1
pkt. 2, og der fremlaegges derfor korrekt bilag A, hvorfor nevnet bedes se bort fra
den tidligere fremlagte bilag A. Det bemarkes, at det nu fremlagte bilag A udger
hele aftalegrundlaget, og at der ikke er en side 2 eller gvrige punkter, end hvad der
allerede er anfort.

- Sagens kerne er som folgende: i. HIPRAs vacciner ordineres af dyrleger og 1
denne henseende har HIPRA ingen indflydelse pa dyrlegernes valgfrihed imellem
HIPRAs eller andre konkurrenters vacciner; ii. injektionen af vacciner kraever -
qua den intradermale teknologi og doseringsanvisning - et apparat der er indrettet
hertil; iii. HIPRA har udviklet et apparat til formélet - Hipradermic - som land-
manden frivilligt kan lane til formalet; iv. Landmanden er fri til at bruge et andet
apparat til vaccinerne, som blot skal overholde doseringskrav i vaccinernes pro-
duktresumé (bilag B og C); v. Safremt landmanden velger at bruge Hipradermic
til vaccinen, sker dette pa baggrund af en afbalanceret 1dneaftale, der ikke 1 ovrigt
palegger landmanden sarlige forpligtelser; vi. Nar landmanden ikke leengere skal
bruge injektionsapparatet, skal det tilbageleveres til HIPRA, som fastholder ejen-
domsretten over apparatet (bilag A); og vii. Hipradermic har ikke over for land-
manden nogen verdi udenfor injektionen af HIPRAs vacciner, idet Hipradermic
alene er egnet til dette formal.

- Hipradermic bliver hverken givet som gave eller som en “stor rabat”, og MS-
DAHs henvisning til legemiddellovens § 63 er dermed irrelevant. Omstandighe-
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derne omkring Hipradermic er ej heller egnet til at “skabe et merforbrug af lege-
midler”, som pastaet af MSDAH. Det bemarkes, at det 1 Hipradermics kvittering
(bilag A) anforte beleb til EUR 1.000, jf. pkt. 7, ikke er udtryk for den veerdi, ap-
paratet har over for landmanden. Belebet er derimod skensmassigt fastsat ude-
lukkende under hensyn til den knowhow, som HIPRA har bidraget med ved ud-
viklingen af apparatet, og det incitament HIPRA dermed vil skabe for landmanden
for at hindre, at Hipradermic bortkommer. Fastsattelsen af belobet @ndrer dermed
ikke p4, at apparatet selvstendigt set er uden vardi for landmanden. Det under-
streges, at HIPRAs udlén af Hipradermic er fuldkommen frivillig, og at udlanet
dermed ikke betinger landmandenes fortsatte kab af HIPRAs vacciner. Betingel-
serne 1 kvitteringens (bilag A) punkt 4 vedrerer derimod alene brugsretten til Hi-
pradermic.

- Det af MSDAH péstaede om, at Hipradermic skulle forpligte landmaendene til at
kebe HIPRAs vacciner, og at HIPRA angiveligt skulle have bekraftet dette, be-
strides 1 det hele. Det af MSDAH fremlagte bilag 4 er ensidigt udarbejdet og har
ingen bevismassig verdi i denne henseende. Det eneste som bilaget dokumente-
rer er, at MSDAHs interesse 1 nervarende sag - og baggrund for klagen - udeluk-
kende er begrundet i forretningsmaessige hensyn. Et sddan forretningsmaessigt
hensyn er under alle omstendigheder ikke et beskyttelsesvardigt hensyn efter la-
gemiddelloven eller reklamebekendtgerelsen.

- Den bevismassige vaerdi af bilag 2 bestrides i sin helhed, og de fremlagte fotos-
dokumenterer under ingen omstaendigheder, at HIPRA skulle have reklameret for
leegemidler. MSDAH har i bilag 3 fremlagt "Invitation til Tema-Dag 2021, men
bilaget er imidlertid irrelevant for nervarende sag og har ingen betydning for de i
sagen fremsatte anbringender.

- Det fastholdes endvidere, at der ingen vederlagsfri udlevering af legemidler
sker, som pastdet af MSDAH, og HIPRAs frivillige tilrddighedsstillelse af injek-
tionsapparatet er under ingen omstaendigheder omfattet af eller i strid med lege-
middellovens § 67.

- Det fastholdes i det hele, at den 1 bilag 1 fremlagte annonce er udarbejdet pa
baggrund af HIPRAs pressemeddelelse, jf. ogsé bilag E, og at der dermed er tale
om en lovmessig undtagelse jf. § 2, nr. 7 1 reklamebekendtgerelsen. Det gores
geldende, at betingelserne for pressemeddelelser som reguleret i reklamebekendt-
gorelsens § 2, nr. 7 litra a) - d) er opfyldt for pressemeddelelsen i bilag E. Den 1
bilag 1 fremlagte artikel er udarbejdet med udgangspunkt i pressemeddelelsen, og
journalisten har udevet sin journalistiske frihed og bearbejdet teksten 1 artiklen.
Dermed kan HIPRA under ingen omstendigheder st pd mal for den journalistiske
bearbejdning af pressemeddelelsen som er illustreret ved bilag 1. Den 1 bilag E
fremlagte korrespondance mellem HIPRA og den udgivne journalist illustrerer
ogsé, at pressemeddelelsen er udsendt til journalister med henblik pa journalistisk
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vurdering og bearbejdning inden offentliggerelse, jf. reklamebekendtgerelsens §
2, nr. 7 litra d). Det bemarkes ogsd, at artiklen i bilag 1, som baserer sig pa HI-
PRAs pressemeddelelse, vasentligt adskiller sig fra MSDAHs egne udgivelser,
der netop er reklame i bide indhold og visuelt udtryk, jf. f.eks. det allerede frem-
lagte bilag G, side 2, 5 og 6. Det bemerkes i denne henseende, at MSDAHSs udleg
af reklamebekendtgerelsen § 2, nr. 7 1 reklamevejledningen, som refereret i
replikkens pkt. 2.4.1 er forkert. Formuleringen “en leegemiddelvirksomhed kan
stille en pressemeddelelse til rddighed for pressen i et presserum pd sin hjem-
meside i omtrent 3 uger” indebarer, at en legemiddelvirksomhed kan valge at
stille en pressemeddelelse til rddighed pa virksomhedens egen hjemmeside, og at
det i givet fald kun vil vere at betragte som en pressemeddelelse i 3 uger, hvoref-
ter nyhedsvardien er bortfaldet. Det er imidlertid ikke et udtemmende kriterie for,
hvornar der er tale om en pressemeddelelse, og kan heller ikke danne pejlemarke
herfor. Der er blot tale om en eksemplificering af et udgivelsesformat pa en pres-
semeddelelse (afsenderens egen hjemmeside). I bilag 1 er pressemeddelelsen ud-
givet 1 Landbrugsavisen og berer karakter af en journalistisk bearbejdning, jf. rek-
lamebekendtgerelsens § 2, nr. 7. Dette ses ogsa ved en sammenligning med den
originale pressemeddelelse som fremlagt i bilag E. Dertil kommer, at pressemed-
delelsen i bilag 1 har den fornedne nyhedsverdi, idet lanceringen af Hipradermic
og HIPRAs ene vaccine er sket i oktober 2020, og pressemeddelelsen er udgivet i
Landbrugsavisen umiddelbart herefter (7. november 2020). Det gores derfor gael-
dende, at den 1 bilag 1 fremlagte artikel baserer sig pA HIPRAs pressemeddelelse,
og ikke er en reklame i strid med leegemiddellovens § 66 eller § 63.

Markedsferingsnaevnets afgorelse

Markedsforingsnevnet har behandlet MSDAHs klage over HIPRA pa sit mede
den 10. juni 2021.

Reklamebekendtgerelsens § 1 definerer reklamer som “enhver form for opsogende
informationsvirksomhed, kundesogning eller holdningspavirkning, der tager sigte
pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af lcegemidler.” Efter det
oplyste har HIPRA tilbudt landmand vederlagsfri brug af virksomhedens kanyle-
fri injektionsapparat Hipradermic i forbindelse med vaccination af svin med HI-
PRAs vacciner. Apparatet mé kun anvendes til vaccination med HIPRAs vacciner.
HIPRAs informationsvirksomhed overfor landmend vedrerende Hipradermic har
derfor karakter af indirekte reklame for HIPRAs receptpligtige legemidler i strid
med legemiddellovens § 66.

HIPRAs pressemeddelelse opfylder 1 udgangspunktet betingelserne 1 Reklamebe-
kendtgerelsens § 2, nr. 7, litra a), idet der er tale om en kortfattet information, der
trods de positivt ladede udsagn ma anses at ligge indenfor rammerne af saglig-
hedskravet. Efter det af HIPRA oplyste, og da der ikke er fremlagt materiale, der
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giver grund for at betvivle dette, forudsatter Markedsferingsnavnet, at betingel-
serne 1 Reklamebekendtgerelsens § 2, nr. 7 litra b), ¢) og d) har veret opfyldt. Pa
det foreliggende grundlag finder Markedsferingsnaevnet endvidere, at HIPRA er
uden ansvar for den journalistiske bearbejdning af pressemeddelelsen og de sup-
plerende oplysninger fra HIPRA i form af artiklen i Landbrugsavisen den 7.
november 2020.

For overtraedelsen af legemiddellovens § 66 pdlegges HIPRA en bede pd 20.000
kr., jf. Statutter for ViNordics Markedsferingsnavn, § 4, stk. 2, litra B. I tilleg
hertil paleegges HIPRA at betale et gebyr pa 5.000 kr., jf. Statutter for ViNordics
Markedsferingsnavn § 5, stk. 1.
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