(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

Att:

Sendt pr. e-mail til: _

Kgbenhavn, den 27. juni 2013
Vedr.: Ad-2013-2843, WCGIC 2013 — Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstaende til kontrol ovenstaende arrangement, anmeldt af
den 29. maj 2013.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at sponsorering af sundhedsper-
soners deltagelse i arrangementet stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks
vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev
derfor sendt i hgring den 10. juni 2013. _ har den 20. juni 2013 svaret i sagen/har ikke svaret i
sagen.

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

e Reklamekodeksets § 21, stk. 4

Begrundelse:

Det fglger af § 13, stk. 1 i reklamekodekset, at leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en
sundhedsperson faglig information og uddannelse om lzegemidler i form af betaling af de direkte udgifter
til kurser samt andre faglige og videnskabelige aktiviteter, som sundhedspersoner deltager i eller afhold-
er, herunder som sponsor.

Det fremgar af de anmeldte forhold, at sundhedspersonerne vil have udrejse den 2. juni 2013 kl. 17:25
med ankomst i Barcelona kl. 20:15, idet de om formiddagen inden kongressens start den 3. juni kl. 15:00
skal deltage i et initieringsmgde, der er arrangeret af Nordic 8.

_ har efterfglgende oplyst, at Nordic 8 mgdet foregar onsdag den 3. juli kl. 11.30-14.30 pa Ho-
tel Diagonal Zero, Barcelona, og det omhandler et klinisk studie. Det er professor Per Pfeiffer og projekt-
koordinator Christina Nordenbaek, der inviterer til mgdet, med stgtte fra ||| i} De deltagende
leeger kommer fra Norge, Sverige, Finland og Danmark, og disse er naturligt samlet i Barcelona pga. kon-
gressen. Udrejsen vil ske den 2. juli med ankomst i Barcelona kl. 20:15, idet ingen af de af_
undersggte flyselskaber/sggemaskiner kunne finde afgange den 3. juli, hvor laegerne kunne vaere fremme
til mgdet kl. 11:30. Deltagerne far en sandwich-bag ved ankomst til hotellet den 2. juli.

Af den fremsendte invitation til Nordic 8 mgdet fremgar, at mgdet vil give en oversigt over public-
erede/prasenterede studier samt en gennemgang af Nordic 8 protokol. Ligeledes er angivet, at
_ vil veere behjlpelig med at arrangere transport og fly hhv. ombooke eksisterende flybillet-
ter osv. For transport fra lufthavn eller hotel til mgdet kan benyttes en taxa, hvor_ refunderer
efter regning. Det oplyses, at der vil blive serveret frokost til mgdet.

Det fglger af reklamekodeksets § 2, stk. 2, at reklamekodeksets regler ikke finder anvendelse pa sager
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vedrgrende klinisk forskning, der er anmeldt til det videnskabsetiske komitésystem og/eller
Sundhedsstyrelsen (tidligere Laeegemiddelstyrelsen). Dog geelder reklamekodeksets § 13, stk. 3-9 for
mgder mv. i forbindelse med klinisk forskning.

Granskningsmandspanelet har den 14. juni 2013 veeret i telefonisk drgftelse med _ og fik op-
lyst, at | stotter Nordic 8 forskningsprojektet, og saledes ikke alene det aktuelle mgde den 3.
juni 2013.

Det er granskningsmandspanelets opfattelse, at _ stgtte til Nordic 8 mgdet er i overensstem-
melse med reklamekodeksets regler, dog forudsaettes det, at safremt _ sponsorerer den an-
givne frokost, afvikles denne pa et rimeligt niveau, jf. reklamekodeksets § 13, stk. 7.

Det fglger af § 21, stk. 4 i reklamekodekset, at virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er fuldt
oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt. Det er granskningsmandspanelets vurdering, at dette ikke
har veeret tilfeeldet for naerveerende anmeldelse.

Det fglger af Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 8, stk. 9, at safremt en sag rejses pa baggrund af en sti-
kprgvekontrol, og granskningsmandspanelet vurderer, at sagen er af en sadan karakter, at en
hgringsskrivelse vil veere uden indflydelse pa afggrelsens udfald, og overtraedelsen alene vil medfgre en
patale, kan granskningsmandspanelet treeffe en straksafggrelse, hvor hgringsfasen udelades. Saledes
finder granskningsmandspanelet at reklamekodeksets § 21, stk. 4 ikke er overholdt.

Afggrelse:
_ findes sdledes at have overtradt reklamekodeksets § 21, stk. 4 og palaegges som fglge heraf
sanktioner.

Sanktion:
e Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
5, stk. 1, litra 1, jf. Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 8, stk. 9.

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 af-
gorelsen er afsagt, og den pagaeldende dag taller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke.
Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palaegges et
gebyr pa kr. 5000 plus moms, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7. En anke har som udgangspunkt

ikke opsaettende virkning.

Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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