(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 28. august 2013
Vedr.: Ab-2013-3575, Nordic Advanced MDS Course - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstdende arrangement, anmeldt af- den 30.
juli 2013.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet ikke var dokumen-
teret i overensstemmelse med ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende rekla-
me mv. for laegemidler rettet mod sundhedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring
den 31. juli 2013.

- har den 26. august 2013 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfg@rt hgring, har granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

e Reklamekodeksets § 21, stk. 4.

Begrundelse:

Det fglger af § 13, stk. 1 i reklamekodekset, at leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sund-
hedsperson faglig information og uddannelse om laegemidler i form af betaling af de direkte udgifter til
kurser samt andre faglige og videnskabelige aktiviteter, som sundhedspersoner deltager i eller afholder,
herunder som sponsor. Det fglger endvidere af reklamekodeksets § 13, stk. 5, at repraesentation der ydes
i forbindelse med faglige arrangementer skal begraenses til rejer, maltider, ophold og ngjagtige tilmel-
dingsgebyrer. Ligeledes fremgar det af reklamekodeksets § 13, stk. 1 litra b, at alene aktiviteter af ren fag-
lig karakter kan stgttes.

- har anmeldt et sponsorat pa 16.000 EURO, men i de oprindelige anmeldte dokumenter fremgik
alene en ansggning pa 12.000 EURO til brug for:

e Meeting venue and accommodation

e Speaker fees

e Production and distribution of invitation and website for registration

e Course material for participants

e CME accreditation

- har i deres hgringssvar fremsendt en supplerende ansggning fra The Nordic MDS Group, dateret
den 1. juli 2013, hvori de ansgger om yderligere 4.000 EURO, grundet afslag pa sponsorater fra andre ad-
spurgte potentielle sponsorer. De gvrige 4.000 EURO er anfgrt til at blive brugt pa samme forhold som de
ansggte 12.000 EURO.
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Det er pa denne baggrund granskningsmandspanelets vurdering, at - har dokumenteret overhol-
delse af reklamekodeksets § 13, stk. 5 samt § 13, stk. 1, litra b, og granskningsmandspanelet har saledes
ikke flere bemaerkninger i forbindelse hertil.

Det fglger dog af § 21, stk. 4 i reklamekodekset, at virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er
fuldt oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt. Det er granskningsmandspanelets vurdering, at dette
ikke har veeret tilfeeldet for naervaerende anmeldelse.

Det fglger af Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 8, stk. 9, at safremt en sag rejses pa baggrund af en stik-
prgvekontrol, og granskningsmandspanelet vurderer, at sagen er af en sadan karakter, at en hgringsskri-
velse vil vaere uden indflydelse pa afggrelsens udfald, og overtreedelsen alene vil medfgre en patale, kan

granskningsmandspanelet treeffe en straksafggrelse, hvor hgringsfasen udelades. Saledes finder gransk-

ningsmandspanelet at reklamekodeksets § 21, stk. 4 ikke er overholdt.

Afggrelse:

I findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 21, stk. 4 og palaegges som fglge heraf en
patale, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, stk. 1, litra 1, jf. Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 8,
stk. 9.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 9 stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via www.enli.dk. Fristen regnes fra den dag, afggrelse
afsiges, og den pagaldende dag taeller 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 sanktion gives i form af patale palaegges et gebyr pa 5.000kr.
plus moms, hvis ankesagen tabes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 3. En anke har som ud-
gangspunkt 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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