(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 18. januar 2018

AFG@RELSE

Vedr.: Ac-2018-0012, Annual meeting for Dansk Endokrinologisk Forening (DES)

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende kgb af udstillingsstand, anmeldt af - den 02. januar
2018, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at kgb af udstillingsstand umiddelbart
stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemid-
ler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 10. januar
2018.

- har den 15. januar 2018 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 bemaerke, at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende

med en vurdering af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Ad.1 Fagligt program

Det fglger af § 13, stk. 1 i Reklamekodekset, at leegemiddelvirksomheder 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.

Det fremgar af vejledningen til § 13, stk. 1 i Reklamekodekset, at begrebet ” faglig information og uddannel-
se om laegemidler” efter fast praksis forstas af navnet saledes, at arrangementer skal have et specifikt
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sundhedsfagligt indhold og videreuddannelsesmaessigt sigte for sundhedspersoner, herunder ved faglige ind-
leg om sygdomme, sygdomsomrader, produkter og behandlingsmetoder.

Af det anmeldte program for arrangementet den 12. og den 13. januar 2018 fremgar bl.a., at der i givne
tidsrum afholdes “foredrag”. Det har saledes ikke, pa baggrund af det indsendte materiale, veeret muligt
for Granskningsmandspanelet at vurdere, hvorvidt der er tale om faglige oplaeg, idet der hverken fremgar
titler pa oplaeggene eller navne eller stillingsbetegnelse pa oplaegsholderne.

Pa denne baggrund fandtes programmet ikke umiddelbart at vaere i overensstemmelse med Reklameko-
deksets § 13, stk.1.

- har ved hgringssvar af 15. januar 2018 bl.a. oplyst fglgende:
“Dansk Endokrinologisk Selsksabs arsmgde er en drligt tilbagevendende begivenhed pd hajt
fagligt niveau med deltagelse af speciallaeger og andre laeger med seerlig interesse for endo-
krinologi. Det er sdledes velkendt, at det faglige program er af hgj videnskabelig standard.

- skal anerkende, at den ved anmeldelsen uploadede udgave af programmet ikke var
tilstraekkeligt detaljeret, til at Granskningsmandspanelet kunne vurdere, om mgdets indhold
opfylder kravene i Reklamekodeksets § 13, stk. 1.

- har efterfalgende modtaget den endelige version af programmet, bdde som en
oversigt, hvoraf de terapeutiske hovedemner fremgdr, samt et meget detaljeret program,
hvor savel foredragstitel som navn pa foredragsholderen fremgdr for hvert enkelt indlaeg.

[....]”

Pa baggrund af - hgringssvar og de efterfglgende indsendte dokumenter, er det Gransknings-
mandspanelets vurdering, at programmet er i overensstemmelse med Reklamekodeksets & 13, stk. 1.

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.

Det har veeret ngdvendigt for Granskningsmandspanelets vurdering af sagen, at - har fremsendt
yderligere oplysninger undervejs i sagen, idet det anmeldte forhold ikke alene har kunnet belyse en over-
holdelse af reglerne i Reklamekodekset. Det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at Reklame-
kodeksets § 21, stk. 4, ikke er overholdt.

Det fglger af Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 9, stk. 9, at safremt Granskningsmandspanelet vurderer,
at en sag er af en sadan karakter, at en hgringsskrivelse vil vaere uden indflydelse pa afggrelsens udfald og
overtraedelsen alene vil medfgre en patale, kan Granskningsmandspanelet traeffe en straksafggrelse, hvor
hgringsfasen udelades.

- hgres pa denne baggrund ikke om overtraedelsen af Reklamekodeksets § 21, stk. 4.
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Afggrelse:
- findes sdledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 4.

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

Sanktion:
e 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.

Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis virksomheden ikke gives medhold i anke-
sagen, og der maksimalt id@mmes en sanktion i form af patale, palagges 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 st@rrelse 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 Legemiddelstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Julie Holtum Quist
Juridisk granskningsmand
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