(«e’risk neavn

for l&egemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 28. september 2012

Vedr.: Ab-2012-4571, sponsorat til deltagelse i _ 2012 - Afggrelse

Baggrund:

ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstaende sponsorat anmeldt af den 20. septem-
ber 2012 til kontrol. 2012 er arrangeret af International Federation of og
finder sted i . oktober 2012.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at sponsoratet var anmeldt i strid
med ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 20. september 2012.

_ har den 25. september 2012 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring er det granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er overtradt:

e  Reklamekodeksets § 21, stk. 4 og stk. 5.

Begrundelse:

Anmeldelsesfristen for sponsorater om deltagelse i fx kongresser er senest 10 arbejdsdage efter at virk-
somheden har givet bindende Igfte om at yde gkonomisk stgtte til deltageren, jf. reklamekodekset § 21,
stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra b.

I oo'yser i horingssvaret, at indbydelserne var udsendt allerede i marts méned, og den sene
anmeldelse beror p3, at |l har opfattet og anmeldt invitationen som et arrangement, som skulle
anmeldes senest 10 dage fgr arrangementets dbningsdag. |l er siden udsendelse af invitationerne
blevet bekendt med opdatering af vejledningen til reklamekodekset version 1.6 af 28-06-2012, hvor det er
anfgrt at invitationer til sundhedspersoner om deltagelse i internationale kongresser betragtes som spon-
sorat af et tredjeparts arrangement, og dermed skal anmeldes som et sponsorat og ikke som et arrange-
ment.

Granskningsmandspanelet kan oplyse, at reglen om anmeldelse af sponsorater er uandret siden reklame-
kodeksets vedtagelse, ligesom vejledningen siden version 1.3 den 30. november 2011 har indeholdt en
praecisering af, at begrebet sponsorater deekker bade sponsorat til arranggren eller direkte til sundheds-
personen til deekning af de konkrete udgifter forbundet med deltagelse, fx i en kongres (side 23, naestsid-
ste afsnit). Desuden har [l rent faktisk anmeldt deltagelsen i Jfj som et sponsorat (heraf j.nr.
Ab).

| forbindelse med anmeldelsen oplyste _, at registreringsgebyret inkluderede betaling for
events, der indeholdt underholdning i strid med reklamekodeksets § 13, stk. 8. Derfor havde -fra
arranggren faet oplyst udgiften forbundet hermed og betinget sit sponsorat af sundhedspersonens egen-
betaling af dette belgb, i alt EUR 96,80. Dette var imidlertid ikke dokumenteret med anmeldelsen, idet
invitation eller lignende ikke var medsendt. _ har under hgringen beklaget dette og sendt kopi af
invitationen og dermed dokumenteret dette forhold. Granskningsmandspanelet kan bekraefte, at sponso-
ratet dermed er givet i overensstemmelse med reklamekodeksets § 13, stk. 8.
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Den manglende dokumentation med anmeldelsen er dog en overtreedelse af reklamekodeksets § 21, stk.
4, hvorefter legemiddelvirksomheder er forpligtet til at indsende alle relevante bilag sammen med an-
meldelsen.
Afggrelse:
I findes siledes at have overtradt reklamekodeksets § 21, stk. 4 og stk. 5 ved mangelfuld doku-
mentation og forsinket anmeldelse og palaegges som fglge heraf sanktioner.
Sanktion:

e Patale for overtraedelse af kodeksets § 21, stk. 4 fsva. mangelfuld anmeldelse, og § 21, stk. 5 for

forsinket anmeldelse, jf. Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI § 2, stk. 1.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 9 stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via www.enli.dk.

Fristen regnes fra den dag, hvor afggrelsen er afsagt, og den pagaldende dag taeller som 1. dag. Week-
end- og helligdage medregnes ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palaegges et
gebyr pa 5.000kr. plus moms, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Med venlig hilsen

Malene Abildstrgm
Juridisk granskningsmand
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