(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 5. oktober 2015

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2015-4432, Foredrag om IBS (irritabel tarm) for apoteksansatte

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende til kontrol ovenstaende arrangement, anmeldt af

_ den 29. september 2015.

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

_har den 30. september 2015 svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 21, stk. 5 og stk. 8

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemazerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af det
anmeldte program, mgdested, den tilbudte repraesentation samt selve anmeldelsen. Granskningsmands-
panelet skal bemaerke, at indestaende vurdering ikke er ensbetydende med en vurdering af alle individu-
elle 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 leegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig relevant for
deltagerne.

Granskningsmandspanelet har ingen bemaerkninger til det anmeldte program, jf. Reklamekodeksets § 13,
stk. 1. | den forbindelse skal der ggres opmaerksom pa, at _ har bekreeftet, at de anfgrte
kundecases, som fremlaegges af en klinisk diaetist, ogsa er udvalgt af denne til illustration af hendes faglige
budskaber for oplaegget.
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Granskningsmandspanelet har ingen bemeerkninger til det valgte mgdested (Skejby Universitetshospital,
Auditoriet) eller til den tilbudte repraesentation, som er oplyst til forfriskning til en vaerdi af 100 kr., jf. Re-
klamekodeksets § 13, stk. 3, stk. 7, stk. 8 og stk. 10.

Det folger af Reklamekodeksets § 21, stk. 8, at la&egemiddelvirksomheder i de invitationer, som de sender
til sundhedspersoner vedrgrende arrangementer, er 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 pa omradet,
selv om arrangementet ikke pa forhand er godkendt af ENLI, eller
c) at arrangementet i sin eksisterende form og indhold er forhandsgodkendt af ENLI.

Dette er ikke at finde i den anmeldte invitation, hvorfor Reklamekodeksets § 21, stk. 8 ikke er overholdt.
_ har anfgrt, at de tager dette til efterretning og vil have ekstra fokus pa herpa fremadret-
tet.

Det fglger endvidere af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, at anmeldelser vedrgrende arrangementer, hvor
en legemiddelvirksomhed er arranggr eller medarranggr, og arrangementet helt eller delvist er rettet
mod danske sundhedspersoner, skal indsendes senest 10 arbejdsdage forud for arrangementets abnings-
dag.

Indevaerende arrangement finder sted den 7. oktober og er anmeldt til ENLI den 29. september 2015,
hvilket ikke er 10 arbejdsdage forud for arrangementets start. Derved er Reklamekodeksets § 21, stk. 5
ikke overholdt.

I <o taktede ENLI's sekretariat den 25. september 20,15 idet der var udfordringer med at
anmelde indevaerende arrangement i ENLI’'s anmeldersystem. Den foreskrevne anmeldelsesfrist pa 10
arbejdsdag forud for arrangementets abningsdag ville dog fortsat ikke vaere overholdt, selvom en anmel-
delse havde fundet sted den 25. september 2015, hvorfor Reklamekodeksets § 21, stk. 5 ikke anses for
overholdt for indevaerende anmeldelse.

Granskningsmandspanelet har noteret sig, at _ har oplyst, at fremtidige arrangementer vil
blive anmeldt sa tidligt som muligt og senest 10 arbejdsdage, inden arrangementet finder sted.

Afggrelse:
B (s siledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 5 og stk. 8 og palaegges som
folge heraf sanktioner.

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

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.
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Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online pd anmeldersitet via www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pageeldende dag teeller 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 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 paleegges et gebyr pa 50
% af begdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palaegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7,
stk. 9.

En anke har som udgangspunkt ikke opssettende virkning.

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

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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