(«e’risk neavn

for l&egemiddelindustrien

K@benhavn, den 3. november 2011

Vedr.: Aa-2011-1041,anmeldelse af sponsorat til I - Afggrelse

Baggrund:

ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstaende anmeldt aflden 7. oktober 2011 til kontrol. Anmel-
delsen angar sponsorat til deltagelse i I den 20-24. oktober 2011 i Lissabon, Portugal, samt et dermatolo-
gisk mgde, I, arrangeret afl samme sted den 18-19. oktober 2011.

Arrangementet I skulle veere anmeldt senest den 4. oktober 2011 jf. § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litraa i
Leegemiddelindustriens kodeks for reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner (reklame-
kodekset), mens sponsoratet skulle vaere anmeldt senest 10 arbejdsdage efter at der er givet bindende
Ipfte om at yde gkonomisk stgtte til I, jf. reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf.§ 21, stk. 1, litra b.

Granskningsmandspanelet vurderede pa denne baggrund, at anmeldelsen stred mod ENLI’s regelgrund-
lag. Sagen blev derfor sendt i hgring den 20. oktober 2011.

I har den 21. oktober 2011 oplyst, at det endelige program for I—m(z)det forst blev modtaget fra X ameri-
kanske hovedkvarter meget taet pa kongressens afholdelse. I gnskede at anmelde det endelige program
til ENLI og ikke blot et overordnet rammeprogram, og derfor afventede I programmet fra deres ameri-
kanske hovedkvarter.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring er det granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er overtradt:

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

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 arranggr eller medarranggr, jf. bestemmelsens litra a, eller som sponsor af faglige aktivite-
ter tilrettelagt af en tredjepart, jf. bestemmelsens litra b.

Fzelles for begge bestemmelser er, at laagemiddelvirksomheden skal sikre sig, at arrangementet er speci-
fikt fagligt, jf. vejledningen til reklamekodekset (version 1.2) side 24f. Dette indebeerer, at en laegemiddel-
virksomhed skal have tilstraekkelige oplysninger om det faglige program til at vurdere, at aktiviteten er
faglig, ferend virksomheden ma invitere sundhedspersoner til at deltage.

Anmeldelsespligten fglger samme princip, saledes at liegemiddelvirksomheden skal anmelde nar doku-
mentationen foreligger, for sponsorater senest 10 arbejdsdage efter at have afgivet bindende tilsagn til
sundhedspersonen om deltagelse i et arrangement (I), mens det for egne arrangementer blot er 10 ar-
bejdsdage forud for arrangementets fgrste dag, jf. § 21, stk. 5.
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I har ikke oplyst, hvilken dato invitation til I blev udsendt, men pa baggrund af de praktiske forhold om-
kring en international kongres laegger granskningsmandspanelet til grund, at invitation er udsendt leenge-
re tid forinden end 10 dage fgr anmeldelsen den 7. oktober 2011.

Omkring anmeldelsen afl skal granskningsmandspanelet bemaerke, at reklamekodekset ikke stiller krav
om, at det anmeldte program skal vaere det endelige program. Programmet skal blot have den forngdne
detaljeringsgrad til at virksomheden og ENLI kan vurdere fagligheden, hvilket er det samme krav som stil-
les for at virksomheden ma invitere sundhedspersonen, jf. vejledningen side 25.

Afggrelse:
Ifindes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1 litra a samt b og palaegges
som fglge heraf sanktioner.

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

e Palaeg om at afgive underskrevet tilsagn om, atl ikke har til hensigt at gentage overtreedelsen, jf.
Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI § 1, stk. 2.

Hensigtserklaering til underskrift vedlagt.

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 <http://www.enli.dk>.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palaegges et
gebyr pa 5.000kr. plus moms jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.
| gvrigt henvises til uddybende ankevejledning pa: www.enli.dk (Under menupunktet “Vejledninger”).

Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Malene Abildstrgm
Juridisk granskningsmand
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