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for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 5. december 2016

STRAKSAFG@RELSE

Vedr.: Aa-2016-5487, Undersggelse og behandling af Autisme Spektrum disorder

Baggrund:
Granskningsmandspanelet har udtaget ovenstdende arrangement, anmeldt af - den 30. november
2016, til kontrol.

Granskningsmandspanelet har pa baggrund af anmeldelsen vurderet, at arrangementet er anmeldt for
sent i strid med § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, i Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for
leegemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset).

Da der er tale om en administrativ overtradelse, jf. § 2, stk. 1, i Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI,
har Granskningsmandspanelet vurderet, at en hgring ikke vil have indflydelse pa sagens udfald. Idet den
konkrete overtraedelse alene kan medf@re en patale, har Granskningsmandspanelet pa den baggrund truf-
fet afggrelse uden at foretage haring, jf. § 9, stk. 9, i Sagsbehandlingsregler for ENLI.

Granskningsmandspanelet skal bemarke, at safremt en overtraedelse af anmeldelsespligten vurderes til
at vaere grov, abenbart bevidst og gentagen, kan en sanktion i form af en administrativ bgde i intervallet
15.000 - 30.000 kr. + moms idgmmes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk.1.

Granskningsmandspanelets vurdering og begrundelse:

Pa baggrund af det anmeldte materiale har granskningsmandspanelet fundet, at der foreligger en over-
treedelse af reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a. Anmeldelsen er sket den 30. november
2016, hvilket er otte arbejdsdage forud for arrangementets afholdelse (den 12. december 2016). Det fgl-
ger af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, at anmeldelse skal ske senest 10 arbejdsdage forud for arrangemen-
tets abningsdag.

Det bemzerkes, at - tidligere har modtaget en patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21,
stk. 5 (j.nr. Aa-2016-1828). Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at safremt en overtraedelse af an-
meldelsespligten vurderes til at veere grov, abenbart bevidst og gentagen, kan en sanktion i form af en
administrativ bgde i intervallet 15.000 - 30.000 kr. idgmmes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2,
stk.1.
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Afggrelse og sanktion:
I findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a og palaegges
som fglge heraf en patale, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk.1.

- palaeegges endvidere gjeblikkeligt at ophgre med at anmelde aktiviteter og/eller materiale i strid
med § 21 i Reklamekodekset, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk. 2.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan desuden ankes til Ankenavnet, 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 pagaeldende dag teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes
ikke. Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa. Be-
meerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis virksomheden derimod ikke gives medhold i
anken, palaegges et gebyr pa 5.000kr. plus momes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 9.

En anke har som udgangspunkt ikke opszettende virkning.
Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.
Granskningsmandspanelet vil ggre opmaerksom pa, at safremt Granskningsmandspanelet vurderer, at der

er sket en sagsbehandlingsfejl, jf. § 10 i Sagsbehandlingsregler for ENLI, er det muligt for Gransknings-
mandspanelet at genoptage sagen af egen drift.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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