(«eﬂsk neavn

for l&egemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 23. november 2011
Vedr.: Aa-2011-1382, Dermatologi i Specialpraksis - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstdende arrangement anmeldt af- den 24. ok-
tober 2011.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet stred mod ENLI’s
regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod
sundhedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 3. november 2011.

- har den 10. november 2011 svaret i sagen.

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

e Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sundhedsper-
soner (reklamekodekset) § 5,stk. 1.
e Reklamekodeksets § 21, stk. 8.

Begrundelse:

Ifglge reklamekodeksets § 13, stk. 1 kan lzegemiddelvirksomheder give eller tilbyde en sundhedsperson
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
arranger.

Det fglger endvidere af reklamekodeksets § 5, stk. 1, at reklame for et leegemiddel over for sundhedsper-
soner skal indeholde en raekke pligtoplysninger, jf. neermere § 5, stk. 1, nr. 1-12.

Begrebet “reklame” defineres som i Reklamebekendtggrelsens § 1, hvorved der ved reklame skal forstas
enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager
sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler.

Det er granskningsmandspanelets opfattelse, at en angivelse af sygdomsomrader i en invitation til et ar-
rangement, hvor arranggren af arrangementet selv har en produktportefglje indenfor sygdomsomrader,
vil blive opfattet som en reklame for virksomhedens produktportefglje.

| den anmeldte invitation er angivet, at fokus vil veere pa Psoriasis, og det er granskningsmandspanelets
opfattelse, at dette anses for en reklame for - produktportefglje indenfor dette omrade. Den an-
meldte invitation er derfor ikke i overensstemmelse med reklamekodeksets § 5, stk. 1, idet der ikke fore-
findes de ngdvendige pligtoplysninger for disse produkter i invitationen.

Granskningsmandspanelet har noteret sig, at - nu har pafgrt pligttekst efter kodeksets § 5, stk. 1.

| invitationen er der i programmet ogsa angivet et punkt omhandlende ”Urticaria og Oedema Quincke”.
- har i deres hgringssvar angivet, at dette ikke er omrader, hvor - kan linke til egne produkter,
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hvilket granskningsmandspanelet anser for, at - ikke har produkter indenfor disse omrader, og der-
for ikke har yderligere bemaerkninger hertil.

Desuden fglger det af anmeldelsespligten, at virksomheden i invitationerne er forpligtet til at skrive, at
arrangementet er anmeldt til ENLI inden arrangementets afholdelse, samt at arrangementet efter arran-
gorens opfattelse er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, selvom arrangementet ikke pa for-
hand er godkendt af ENLI, jf. § 21, stk. 8, litra a og b i reklamekodekset. | den anmeldte invitation er kun
oplyst, at “Arrangementet er anmeldt til, men ikke ngdvendigvis godkendt af, Etisk Neevn

for Laegemiddelindustrien (ENLI)”, hvilket ikke er i overensstemmelse med kodeksets § 21, stk. 8.

- har i deres hgringssvar anfgrt, at de omgdende har rettet teksten efter kodeksets § 21, stk. 8, hvil-
ket ogsa kan ses at den fremsendte rettet invitation. Granskningsmandspanelet kan oplyse, at der ikke
haves nogen bemaerkninger til den nye anfgrte tekst.

Granskningsmandspanelet har noteret sig, at - har oplyst, at de vil kunne na at korrigere de patalte
fejl og mangler i invitationen, inden denne sendes ud.

Afggrelse:
- findes sdledes at have overtradt reklamekodeksets & 5, stk. 1 samt § 21, stk. 8 og paleegges som
folge heraf sanktioner.

Afggrelsen er baseret pa den forelagte invitation for arrangementet pa tidspunktet for anmeldelsen.

Ved en anmeldelse har virksomheden selv vurderet, at det foreliggende arrangement, herunder invitatio-
nen, er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, hvilket virksomheden ogsa har pligt til at oplyse i
de invitationer, som de sender til sundhedspersoner vedrgrende arrangementer, jf. § 21, stk. 8, litrab i
kodekset. En virksomhed kan saledes ikke forlade sig pa, at en anmeldelse udtages til kontrol for derved
at have lejlighed til at genoverveje, hvorvidt det anmeldte arrangement er i overensstemmelse med reg-
lerne pa omradet.

Granskningsmandspanelet har noteret, at - har rettet invitationen inden denne er sendt ud. Dette
endrer dog efter granskningsmandspanelets opfattelse ikke vurderingen af anmeldelsen, men det vil ef-
ter omstaendighederne blive tillagt betydning ved beslutning om sanktionen i overensstemmelse med § 1,
stk. 3 i Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI.

Sanktion:
e Palaeg om, at invitationen rettes til inden udsendelse, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 3,
stk. 7.

e Patale for overtreedelse af reklamekodeksets § 5, stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
4, stk. 1, litra c.

e Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 21, stk. 8, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2,
stk. 1.

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

Hensigtserklaering til underskrift vedlagt.

Ankevejledning:
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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.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri.Ved patale: Hvis ankesagen derimod tabes, pa-
leegges et gebyr pa 5.000kr. plus momes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opszettende 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

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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