(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 17. december 2019

AFG@RELSE

Vedr.: Ad-2019-4646, Sponsorat til deltagelse i ASCO-GU kongres

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstadende sponsorat til deltagelse, anmeldt af - den 1. november
2019, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at sponsorat til deltagelse i ASCO-GU
kongres umiddelbart var anmeldt for sent i strid med § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, jf. Leegemiddelindustriens
kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen
blev derfor sendt i hgring den 2. december 2019.

- har den 16. december 2019 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemf@rt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regel er
overtradt:

e Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra b)

Begrundelse:
Af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra b) fremgar, at anmeldelser vedrgrende sponsorater
skal indsendes senest 10 arbejdsdage efter, at et bindende Igfte om at yde gkonomisk stgtte er afgivet.

Af anmeldelsen ses, at | den 29. oktober 2019 har fremsendt en mail til de udvalgte deltagere, da [}
gnsker oplysninger, der ggr det muligt at booke deltagernes flybilletter.

ENLI har henholdsvis den 4. november 2019, 18. november 2019 og 2. december 2019 telefonisk anmo-
det om at fa oplyst, hvornar - har udsendt invitation til deltagelse i kongressen.

- har den 2. december 2019 fremsendt nedenstdende mail dateret den 2. august 2019. Mailen er
sendt til sygehusledelsen i henholdsvis Region Hovedstaden og Region Midtjylland med fglgende vedhaef-
tede dokument:

“Save The Date: ASCO-GU 2020
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I lighed med tidligere dr, har vi planer om at deltage i ovenstdende kongres i San Francisco,
USA fra den 13.-15. februar 2020. Vi forventer at rejse ud den 12. februar og hjemkomst er den
16. februar.

Hvis jeres afdeling er interesseret i at deltage i kongressen, beder vi jer allerede nu reservere
datoerne, samt give besked herom.

Efterfolgende sender vi information om tilmelding via e-mail. Lgbende vil tilmeldte ogsa fa til-
sendt bekreeftelse og informationer om program etc. per e-mail.

Det faglige program til kongressen er under udarbejdelse, men vi forventer, at det pd lige fod
med tidligere dr, opfylder kravene til faglighed.

Vi haber at | har lyst til at deltage i kongressen sammen med os, og ser frem til at hgre fra jer
pd: e-mail”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, fremgar:

“Saet-kryds-i-kalenderen/Save the Date

Sdfremt en virksomhed @nsker at invitere sundhedspersoner til et fagligt arrangement, inden
der foreligger et program med tilstraekkelige oplysninger til at foretage denne vurdering, falger
det af regelsattet, at virksomheden alene kan sende en forelgbig (ikke-bindende) invitation,
der f.eks. kan ggres betinget af, at det faglige arrangement lever op til § 13. Anvendelsen af en
overskrift som ”saet kryds i kalenderen” eller lignende i en invitation vil ikke vaere udslagsgi-
vende for ENLI’s vurdering af, hvorvidt invitationen er forelgbig (ikke-bindende), idet denne
vurdering baseres pd indholdet i invitationen, se ogsd ad § 21, stk. 1, omkring anmeldelses-
tidspunktet. En ikke-bindende invitation (orientering) skal sdledes ikke anmeldes.” Min frem-
havning.

Af s horingssvar af 16. december 2019 fremgar:

“Af vejledning til reklamekodekset og praksis pad omradet, fremgar det, at der er mulighed for
at sende en save-the-date uden samtidig at anmelde aktiviteten.

- anvender alene online kongrestilmelding og der er derfor ikke i praksis mulighed for at
tilmelde sig via mail eller telefon. Link til tilmelding vil fgrst blive delt i forbindelse med den
egentlige invitation. - fastholder derfor, at der i praksis alene er tale om en save-the-date,
jf. ovenstdende definition.

- anerkender dog, at formuleringen omkring mulighed for at kontakte os vedrgrende delta-
gelse kan misforstds.

Seetningen vil sdledes blive &ndret, sG der mere retvisende vil sta: “Sdfremt du/l har nogle
spgrgsmdal (evt. indsaet: vedrgrende kongressen) er du/l velkommen til at kontakte os pd e-
mail: xxxxx eller telefon xxx”.
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Vi beklager, at dette ikke har vaeret helt tydeligt.

Péd baggrund af ovenstdende, mener- at der alene tale om en uheldig formulering uden no-
gen praktisk indflydelse pd muligheden for tilmelding. Vi henstiller derfor til, at sagen frafaldes.

Sdfremt Granskningsmandspanelet skulle komme frem til, at der er sket en overtraedelse, af
Reklamekodekset, im@deser vi en uddybning af begrundelsen herfor. Da en sddan overtraedelse
vil bero pd en vurdering af om formuleringen kan give indtryk af en invitation og ikke hvad, der
i praksis er formdlet eller muligt, jf. ovenstdende beskrivelse af vores tilmeldingsprocedure.
Dette ma derfor ses som en skaerpelse af reglerne.”

Pa baggrund af ovenstaende hgringssvar er det ikke Granskningsmandspanelets opfattelse, at - mail af
2. august 2019 til Region Hovedstaden og Region Midtjylland giver laeseren indtryk af, at tilmelding alene
kan ske elektronisk. Granskningsmandspanelet finder, at det tydeligt fremgar, at tilmelding skal ske via e-
mail eller telefon, hvorfor der ikke er tale om en save-the-date-skrivelse, men i stedet en invitation. Til
stgtte for at der er tale om en invitation med tilmelding henvises til nedenstdende formulering i - skri-
velse, her fremhavet:

”[...]Hvis jeres afdeling er interesseret i at deltage i kongressen, beder vi jer allerede nu reserve-
re datoerne, samt give besked herom.

[...].Vi hdber at I har lyst til at deltage i kongressen sammen med os, og ser frem til at hgre fra
jerpa:|[.]”

Pa baggrund af ovennaevnte er det Granskningsmandspanelets vurdering, at - har givet et bindende
tilsagn om sponsorat til deltagelse i ASCO-GU 2020 den 2. august 2019 (datering af mail til hospitalsledel-
sen).

Da anmeldelsen af sponsoratet fgrst er sket den 1. november 2019 finder Granskningsmandspanelet, at
der foreligger en overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra b), da sponsoratet er
anmeldt for sent. Sponsoratet skulle have vaere anmeldt til ENLI senest den 16. august 2019.

Afggrelse og sanktion:
- findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra b), og palaegges

som fglge heraf en patale, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk.1.

- palaegges 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:
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Afggrelsen kan desuden ankes til Ankenzvnet, 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.

Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.
Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Legemiddelstyrelsen 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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