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for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 30. juni 2015

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2015-2792, Bespg af den lokale kardiolog i egen praksis — Tirsdag den 23. juni 2015

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende arrangement, anmeldt af - den 12. juni 2015, til kon-
trol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at anmeldelsen af arrangementet
umiddelbart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv.
for lzegemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 15.
juni 2015.

- har den 24. juni 2015 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfert hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

o Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a)

e Reklamekodeksets § 21, stk. 8

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemazerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af an-
meldelsen, herunder rettidigheden af denne og indholdet.

Granskningsmandspanelet skal endvidere bemaeerke, at det fremgar af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at
virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er fuldt oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt.
Det fremgar af vejledningen til bestemmelsen, at "Det falger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er
den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Det vil sdledes vaere de faktiske forhold pd tidspunktet for
anmeldelsen, der er udgangspunktet for en vurdering af, om regelsaettet er overholdt. Virksomheden skal
derfor pa forespgrgsel fra ENLI kunne dokumentere, at de pdgaeldende forhold ligger forud for anmeldel-
sen til ENLI. Det betyder ogsd, at leegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbehandlingen kan aendre
pa et anmeldt materiale og derigennem bringe det i overensstemmelse med regelszettet for derved at
undgd en sanktion. Denne forstaelse er tiltradt af Ankenaevnet den 23. november 2011 med afggrelserne i
AN-2011-1927 samt AN-2011-1480.”
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Vedr. Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a)
Det fremgar af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a), at anmeldelse af egne arrangementer
skal foretages senest 10 arbejdsdage forud for arrangementets abningsdag.

Anmeldelsen er sket den 12. juni 2015, hvilket er 7 arbejdsdage forud for arrangementets dbningsdag den
23. juni 2015.

- har i hgringssvaret anfgrt, at - vedkender, at mgdet “teknisk set” er anmeldt for sent i henhold
til Reklamekodeksets § 21, stk. 5. Forsinkelsen skyldes, at der ikke foreld nogen feerdiggjort kontrakt med
den pageldende foredragsholder tidligere i forlgbet, saledes at en bekraeftelse kunne sendes af sted til
bade klinikken og en anmeldelse kunne foretages til ENLI.- mener derfor at have vaeret i berettiget
tvivl om, hvorvidt dette mgde kunne have vaeret anmeldt pa et tidligere tidspunkt, nar der ikke var klar-
hed om, hvorvidt mgdet i det hele taget ville blive afholdt.

Granskningsmandspanelet skal hertil bemaerke, at det fremgar af vejledningen til bestemmelsen, at At
virksomheden farst skal anmelde til ENLI, ndr alle de forngdne oplysninger er pd plads, betyder ikke, at
anmeldelse kan ske senere end foreskrevet i stk. 5. Det betyder, at virksomheden fgrst kan give tilsagn til
sundhedspersonen om deltagelse i arrangementet, ndr tilstraekkelige oplysninger om f.eks. repraesentatio-
nen foreligger. Oplysningerne om repraesentationen behgver ikke at veere eksakt navn, adresse og pris for
hotel eller flypris og afgangstid, men kan godt vaere rammen for repraesentationen...”.

Granskningsmandspanelet antager, at- pa et tidligere tidspunkt end den 12. juni 2015 ma have givet
tilsagn til de to omhandlede laegepraksis om bade dato og indhold for mgderne, selvom specialisten end-
nu ikke endeligt havde bekraeftet sin deltagelse. Anmeldelse overfor ENLI er saledes ikke afhaengig af, at
alle bagvedliggende forhold er fuldt afklaret. Hvis der er givet tilsagn til sundhedspersonen om deltagelse i
et arrangement, skal der anmeldes inden for fristen i § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a).

Pa baggrund af det anmeldte materiale er det Granskningsmandspanelets vurdering, at der foreligger en
overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a).

- navner i hgringssvaret, at sagen har givet anledning til interne overvejelser og diskussioner inden
det pagzeldende mgde blev anmeldt til ENLI.

Granskningsmandspanelet skal hertil bemaerke, at- altid er velkommen til at kontakte sekretariatet,
enten telefonisk eller via mail mht. vejledning om bade materielle regler og administrative regler, sdsom
anmeldelsespligten.

Vedr. Reklamekodeksets § 21, stk. 8
Det fremgar af Reklamekodeksets § 21, stk. 8, at “Laegemiddelvirksomheder er i de invitationer, som de

sender til sundhedspersoner vedrgrende arrangementer, forpligtet til at skrive:

a) at arrangementet er/vil blive anmeldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse samt

b) at arrangementet efter arranggrernes opfattelse er i overensstemmelse med reglerne pd om-
radet, selv om arrangementet ikke pd forhdnd er godkendt af ENLI, eller

c) at arrangementet i sin eksisterende form og indhold er forhdndsgodkendt af ENLI.”
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Det fremgar af vejledningen til bestemmelsen, at formalet med teksten i litra a) samt b) eller c) er at give
sundhedspersoner mulighed for at se, at arrangementet, som de inviteres til, er anmeldt til ENLI og vurde-
ret af enten ENLI (forhdndsgodkendelse) hhv. leegemiddelvirksomheden til at veere i overensstemmelse
med reglerne. Det fremgar endvidere, at formalet med bestemmelsen ogsa medfgrer, at en leegemiddel-
virksomhed bgr oplyse tilsvarende, uanset hvordan legemiddelvirksomheden valger at invitere sund-
hedspersonen, f.eks. ogsa ved opslag pa et hospital eller ved mundtlige invitationer.

- har i hgringssvaret anfgrt, at det benyttede mgdeoplag kun er et forslag til et mgdetilbud til den
enkelte klinik. Der er ikke tale om nogen endelig invitation pa et allerede fastlagt mgde, hvor de involve-
rede parter er inviteret til at deltage i et konkret arrangement.- anfgrer i den forbindelse, at det kan
sammenlignes med en ”save the date” invitation, hvor ingen af parterne pa forhand ved, om det konkrete
mgde er noget for dem og endelig tilmelding ikke er muligt.

- anfgrer endvidere, at hvis ENLI matte gnske det, ser- ingen administrative udfordringer i at
udfylde sit mgdekonceptforslag med standardformularen for fremtiden. Det var blot ikke taenkt ngdven-
digt ved en praesentation af et mgdekoncept.

Hertil skal Granskningsmandspanelet bemaerke, at der i det anmeldte materiale af 12. juni 2015 bl.a.
fremgar: - har nu glaeden af at tilbyde dig og dine kollegaer at blive opdateret inden for AK-
behandling*. Mgdet foregadr i egen klinik med kardiolog og overlaege ... [legens navn udtaget af under-
tegnede], Medicinsk Afdeling, K@ge Sygehus, tirsdag den 23. juni 2015. ... Tilmeld derfor gerne klinikken
allerede i dag.”

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at det anmeldte materiale anses som en invitation. Selv om der
var tale om en ”save the date”, ville der stadig vaere tale om en invitation, jf. § 21, stk. 8. ”Save the date”-
meddelelser far saledes alene indflydelse pa, hvornar der skal anmeldes til ENLI, og ikke pa, hvorvidt an-
dre dele af Reklamekodekset skal overholdes, herunder § 21, stk. 8.

Pa baggrund af det anmeldte materiale er det Granskningsmandspanelets vurdering, at den anmeldte in-
vitation ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 21, stk. 8, idet det ikke fremgar af invitatio-
nen, at a) arrangementet er/vil blive anmeldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse, samt b) at arran-
gementet efter arranggrernes opfattelse er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, selvom arran-
gementet ikke pad forhand er godkendt af ENLI, eller c¢) at arrangementet i sin eksisterende form og ind-
hold er forhandsgodkendt af ENLI.

Sanktion

Som bemaerket i hgringen af 15. juni 2015, har - tidligere har modtaget en patale for overtraedelse af
anmeldelsesfristen (afggrelse af 19. marts 2015, j.nr. Aa-2015-1341), samt modtaget en patale for over-
treedelse af § 21, stk. 8, (afggrelse af 30. marts 2015, j.nr. Aa-2015-1224, Aa-2015-1334 samt Aa-2015-
1340).
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Ifglge Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk. 1, kan ENLI idgmme en administrativ bgde i intervallet
15.000-30.000 kr., hvis overtraedelsen er begaet pa grov vis, abenbart bevidst og der er tale om en genta-
gen overtraedelse.

Bl = i sit horingssvar anfert, atfl] har veeret i berettiget tvivl om, hvorvidt dette mgde kunne an-
meldes pa et tidligere tidspunkt, nar der ikke 13 nogen klarhed omkring, at mgdet i det hele taget ville bli-
ve afholdt.- mente i gvrigt ikke, at det var ngdvendigt med teksten, jf. § 21, stk. 8, i dette tilfeelde.

Som nzevnt tidligere er - altid velkommen til at kontakte ENLI’s sekretariat telefonisk eller via mail,
hvis der opstar tvivl om regelsaettet, herunder reglerne ifm. anmeldelsespligten.

Granskningsmandspanelet vil i tilfaelde af fremtidige (inden for 2 ar) gentagelser af brud pa anmeldelses-
pligten, jf. Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a) samt § 21, stk. 8, umiddelbart antage, at
overtraedelsen er sket mod bedre vidende, hvilket vil medfgre en bgde i intervallet 15.000-30.000 kr., jf.
Sanktions- og gebyrregulativets § 2, stk. 1, in fine.

Afggrelse:
- findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a), og § 21, stk.
8, og palaegges som fglge heraf sanktioner.

Sanktion:
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a), jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 2, stk. 1.
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 8, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
2, stk. 1.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online pa anmeldersitet via www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pageeldende dag tzeller som 1. dag. Weekend- 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 virksomheden ikke gives medhold i anke-
sagen, og der maksimalt idgmmes en sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus moms,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 10. Ved sanktion i form af bgde palaegges et gebyr pa 50
% af bgdens stgrrelse idemt af Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7,
stk. 9.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.
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Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Rikke Baekgaard Thomassen
Juridisk granskningsmand
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