(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 8. oktober 2015

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2015-4423, Klinikmgde Kinetik

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog til kontrol ovenstaende arrangement, anmeldt af ||| cen 2o.
september 2015.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet umiddelbart stred
mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for legemidler ret-
tet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 29. september 2015.

_ har den 29. september samt 5. oktober svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 21, stk. 4

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemazerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af det
anmeldte program, mgdested og den tilbudte repraesentation. Granskningsmandspanelet skal bemaerke,
at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende med en vurdering af alle individuelle forhold
i den fremsendte aktivitet.

Det folger af Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at laegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sund-
hedsperson faglig information og uddannelse i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante
kurser, konferencer, efteruddannelse og lign., som sundhedspersoner deltager i eller afholder. | disse ak-
tiviteter skal der indga lsegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig relevant for
deltagerne.

Klinikmgdet er anmeldt med en varighed af 1 time, men _ har den 29. september oplyst, at
de er fuldt ud klar over reglerne pa omradet, men at de desveerre har lavet en skrivefejl i invitationen, og
at mgdet faktisk varer 2 timer. En opdateret invitation er fremsendt til Granskningsmandspanelet.
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B 2+ <ndvidere oplyst, at den ukorrekte invitation blev sendt om formiddagen den 29. sep-
tember til kontaktpersonen hos RDP Middelfart. _ har straks samme dag kontaktet RDP
Middelfart og gjort opmaerksom pa fejlinformationen og har derefter fremsendt den opdaterede invitati-
on.

Granskningsmandspanelet har ingen bemaerkninger til det faglige program for det anmeldte arrangement
af nu 2 timer, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 1.

Ligeledes har Granskningsmandspanelet ingen bemaerkninger til det valgte mgdested - Middelfart Syge-
hus Psykiatrisk afdeling (RPD) - jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 3 og stk. 10.

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at alle former for repraesentation, der ydes til sundheds-
personer, skal holdes pa et rimeligt niveau og vaere ngje begranset til hovedformalet med den reklame-
maessige eller faglige aktivitet. Som generel regel mad den reprasentation, der ydes, ikke overstige det
belgb, som modtagere ansat i sundhedssektoren, normalt ville veere parate til at betale selv.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at: ”Kernen bliver en vurdering af repraesen-
tationens omfang og niveau i forhold til det faglige arrangement. Reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 2,
blev den 1. november 2014 aendret sdledes, at det ikke laengere fremgadr af bestemmelsen, at den tilbudte
repraesentation skal veere tidsmaessigt underordnet i forhold til den reklamemeessige eller faglige aktivitet.
Sdledes foreskriver denne nu, at repraesentationen skal holdes pd et rimeligt niveau og vaere ngje begraen-
set til hovedformdlet med den reklamemaessige eller faglige aktivitet.”

Det fremgar endvidere, at: " Niveauet for en rimelig repraesentation vurderes altid i forhold til det konkrete
arrangement. Vurderingen sker med udgangspunkt i § 13, stk. 8. Sdledes geelder, at der alene til arrange-
menter med minimum to timers fagligt indhold kan knyttes tilbud om middag eller lignende tilbud om
egentlig bespisning - sandwich, kaffe/te/vand mv. undtaget. Ved fagligt indhold under to timer, vil der
skulle foretages en vurdering af, hvorvidt den tilbudte forplejning udggr egentlig bespisning, hvorfor ek-
sempelvis at tilbyde sandwiches af stgrre omfang vil kunne veere i strid med stk. 7.”

_ har den 5. oktober 2015 oplyst, at det programsatte tidsinterval i invitationen (kl. 12-14)
vil udelukkende vzere til den faglige undervisning. Frokosten vil blive indtaget inden kl. 12.00 og er angivet
til at koste 75 kr. per person.

Granskningsmandspanelets har pa denne baggrund ingen bemaerkninger til den tilbudte repraesentation,
jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 7. _ ber dog sikre sig, at sundhedspersoner, som deltager i
frokosten ogsa bliver og deltager i det faglige mgde, der jo ligger efter frokosten.

Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er fuldt
oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt. _ har ikke indberettet de korrekte oplysnin-
ger ifm. anmeldelsen, hvilket er en overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4.
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Afggrelse:
B indes siledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 4 og palaegges som fglge
heraf sanktioner.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at indestaende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Sanktion:
o Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, 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 idemmes 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 bpdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, paleegges 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.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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