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Kgbenhavn, den 26. august 2015

AFG@RELSE

Vedr.: Ab-2015-3309, Operativ Gynaekologi

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog til kontrol ovenstaende arrangement, anmeldt af - den 23. juli
2015.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at det anmeldte sponsorat til arran-
gementet umiddelbart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende re-
klame mv. for legemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i
hegring den 23. juli 2015.- har den 19. august 2015 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfert hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

e Reklamekodeksets § 21, stk. 4.

Begrundelse:
Det folger af Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at laegemiddelvirksomheder 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 leegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig relevant for
deltagerne. Leegemiddelvirksomhederne kan agere som:
a) Arranggr eller medarranggr af de i stk. 1 naevnte aktiviteter. Invitation til sadanne aktivite-
ter ma alene rettes mod sundhedspersoner, eller
b) Sponsor af de i stk. 1 naevnte faglige aktiviteter, som er tilrettelagt af en 3. part, der er an-
svarlig for det faglige indhold, undervisere, padagogisk metode mv. Sponsorstgtte ma ikke
betinges af, at sponsor far indflydelse pa programmets faglige indhold. Tilretteleeggelsen af
aktiviteten skal saledes vaere uafhaengig af den sponsorstgtte, der gives, idet alene aktiviteter
af ren faglig karakter ma stgttes.

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 5 fglger, at repraesentation, der ydes i forbindelse med de i stk. 1 naevnte
aktiviteter skal begraenses til rejser, maltider, ophold og ngjagtige tilmeldingsgebyrer. Af vejledningen til
bestemmelsen fglger, at ENLI accepterer, at lsegemiddelvirksomheder kan tilbyde repraesentation ved
faglige arrangementer arrangeret af en tredjepart, hvis pagaldende lsegemiddelvirksomhed pa anden

ENLI ApS | Lersg Parkallé 101] DK-2100 Kebenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

made har stgttet det faglige indhold. Dette kan udover betaling for rejse eller ophold f.eks. ske ved spon-
sorat af en foredragsholder, lokale el.lign. ENLI accepterer saledes ikke, at en laagemiddelvirksomhed ale-
ne tilbyder en sundhedsperson repraesentation i form af forplejning, hvis sundhedspersonen deltager i et
fagligt arrangement arrangeret af en tredjepart.

Af de anmeldte forhold ses, at Aarhus Universitetshospital efterspgrger et sponsorat pa 5.000 kr., hvilket
- accepterer. Det er dog i tilsagnet til Aarhus Universitetshospital ikke udspecificeret, hvad disse 5.000
kr. vil blive benyttet til. Heri star alene, at- gerne vil deltage med deres indlaeg om tirsdagen sidst pa
dagen. Ligeledes er det ikke klart, hvad - programpunkt — som er angivet i det anmeldte program-
punkt kl 16:30-17:30 som ”Evaluering” om tirsdagen - bestar i, og derved om dette er en faglig aktivitet
efter Reklamekodeksets § 13, stk. 1, litra b. | anmeldelsen er det endvidere anfgrt, at - sponserer 1
middag tirsdag aften (den 18. august 2015).

- har i deres hgringssvar anfgrt, at der mellem arranggren og - er aftalt, at - gnsker at vaere
sponsor for de faglige aktiviteter (bidrage med kr. 5000) og efterfglgende tilbyde en middag. Dette er et
arligt arrangement, som - ogsa tidligere har sponseret, og pa den baggrund blev der ikke udfyldt no-
gen udtrykkelig og udtemmende skriftlig kontrakt mellem parterne, men aftalt mundtlig og bekraeftet
med email. Som det tidligere har vaeret aftalt gennem de forrige aftaler far - mulighed for at deltage i
arrangementet med et fagligt foredrag om LARC (Long Acting Reversible Contraception).

- har endvidere oplyst, at da udkastet til agendaen for arrangementet blev sendt til dem, indeholdte
det desvaerre en fejl i agendaen ved, at arranggren fejlagtig har faet navngivet det faglige oplaeg fra
-som "Evaluering” og dermed ikke faet adskilt teksten fra de to selvsteendige indlaeg til at udggre hen-
holdsvis evaluering og indleeg ved -- indlaeg skulle retteligt have veeret beskrevet som skrevet
her:

16:30-17:00: Evaluering

17:00: Indlzeg ved [l

“LARC (Long Acting Reversible Contraception) i dag”
19:00: Feelles middag med -

Saledes har det ikke veeret hensigten, at - skulle sta for evalueringen af kurset, men derimod skulle
sponsere dele af det faglige program i forbindelse med kurset, deekke omkostninger til den efterfglgende
middag og levere et fagligt indlaeg til programmet.

- erkender, at det materiale, som er blevet fremlagt i anmeldelsen af arrangementet, imidlertid
fremstod lidt uklart. Sdledes kunne en angivelse af, at stgtten pa kr. 5000 skulle ga til det faglige indhold
godt veere fremkommet tydeligere i den skriftlige korrespondance med arranggren, som var vedhaftet
anmeldelsen. Ligeledes kunne formalet med sponsoratet vaere formuleret mere preecist.

Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at der ikke er anfgrt programpunkter eller andre forhold i
anmeldelsen eller - hgringssvar, som kan indikere ikke-faglige aktiviteter ved mgdet. Derfor antages
det, at sponsoratet pa de 5000 kr. ikke vil kunne benyttes til andre forhold end faglige aktiviteter, jf. Re-
klamekodeksets § 13, stk. 1, litra b. Pa denne baggrund er det ogsa Granskningsmandspanelets opfattelse,
atden af- tilbudte middag er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 5.
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Med [JJluddybende forkiaring af Jli] programpunkt, som er praeciseret til at omhandle LARC, haves
ingen bemaerkninger hertil, jf. 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.

| indeveerende anmeldelse var ikke alle forhold forelagt til at kunne foretage en tilstraekkelig vurdering af
sponsoratet, hvorfor det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at der foreligger en overtraedelse af
Reklamekodeksets § 21, stk. 4. Da der er tale om en administrativ overtraedelse, jf. § 2, stk. 1 i Sanktions-
og gebyrregulativet for ENLI, har Granskningsmandspanelet vurderet, at en hgring ikke vil have indflydelse
pa sagens udfald. Idet den konkrete overtraedelse alene kan medfgre en patale, har Granskningsmands-
panelet pd den baggrund truffet afggrelse uden at foretage hgring, jf. § 9, stk. 9 i Sagsbehandlingsregler
for ENLI.

Saledes erkender - ogsa, at den uheldige formulering i programmet burde have vaeret opdaget i vo-
res interne godkendelsesprocesser, hvilket dog dybt beklages.

| den forbindelse vil Granskningsmandspanelet opfordre - til fremadrettet altid at praecisere og tyde-
ligg@re vilkarene for sponsorater givet til afholdelse af faglige efteruddannelsesarrangementer, jf. Rekla-
mekodeksets § 13.

Afggrelse:
-findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 4 og palaegges som fglge heraf sankti-
oner.

Der skal ggres opmaerksom pa, at Granskningsmandspanelet kun vurderer anmeldelsen ud fra de regel-
seet, som falder under ENLIs kompetence.

Sanktion:

e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for EN-
LI § 2, stk. 1. Det skal bemeerkes, at - tidligere har modtaget to pataler for overtraedelse af
Reklamekodekses § 21, stk. 4 (tidligere § 23, stk. 4) indenfor de seneste 2 ar (afggrelse af 4. maj
2015, j.nr. Aa-2015-1939 samt afggrelse af samt 16. april 2014, j.nr. Ab-2014-1446). Ifglge Sankti-
ons- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk. 1, kan ENLI idgmme en administrativ b@gde i intervallet
15.000 kr. —30.000 kr., hvis overtraedelsen er begaet pa grov vis, abenbart bevidst og der er ta-
le om en gentagen overtraedelse.

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 teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes
ikke.
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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 idgmmes en sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus moms,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 10. Ved sanktion i form af b@de paleegges et gebyr pa 50
% af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palaegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7,
stk. 9.

En anke har som udgangspunkt ikke opszettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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