(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 5. december 2016

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2016-5370, Epilepsi - fra sveert til laert

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende arrangement, anmeldt af- den 22. november 2016,
til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet umiddelbart stred
mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 25. november 2016.

- har den 1. december 2016 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:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:

1. Fagligt program
2. Mgdested

3. Forplejning

4. Underholdning
5. Anmeldelse

Ad 1 — Fagligt program

Det fglger af § 13, stk. 1, i Reklamekodekset, at lsegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sundheds-
person 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.
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Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at laegemiddelvirksomheder kan give eller til-
byde en sundhedsperson 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 aktiviteter skal der indga laegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig relevant
for deltagerne.

Granskningsmandspanelet har gennemgaet det faglige program og har ingen bemaerkninger hertil.

Ad 2 - Mgdested
Det fglger endvidere af Reklamekodeksets § 13, stk. 3 og stk. 10, at mg@der, der er organiseret af leegemiddel-

virksomheder, skal finde sted pa et mgdested, som er “passende” i forhold til aktivitetens hovedformal, og
at det skal undgas, at der benyttes mgdesteder, som er "kendt” for deres underholdningsfaciliteter, er
ekstravagante og/eller luksurigse.

Granskningsmandspanelet har ingen bemaeerkninger til det oplyste mgdested (Dalum Landbrugsskole,
Landbrugsvej 65, 5260 Odense S), som ogsa antages at blive benyttet til overnatning, jf. Reklamekodek-
sets § 13, stk. 3, stk. 7 og stk. 10.

Ad 3 - Forplejning
Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at alle former for repraesentation, der ydes til sundheds-

personer, skal holdes pa et rimeligt niveau og vaere ngje begraenset til hovedformalet med den reklame-
maessige eller faglige aktivitet. Af vejledningen til bestemmelsen ses, at ved “rimeligt niveau” forstas al-
mindeligt standardniveau — ikke luksus eller pa anden made ekstravagant.

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 8 fglger, at virksomheder ikke ma give eller tilbyde maltider (mad og drik-
kevarer) til sundhedspersoner, undtagen i de tilfaelde, hvor vaerdien af sddanne maltider ikke overstiger et
af felgende belgbslofter: 400 kr. for frokost, 700 kr. for middag eller 1.200 kr. for bespisning ved heldags-
mgder/konferencer mv. De naevnte belgbslofter geelder for maltider i Danmark.

- har i anmeldelsen til ENLI oplyst, at der betales forplejning for to dage. Fglgende oplysninger er
indsendt i forbindelse med anmeldelsen:

Dag1l
e Morgenmad kr. 100,00
e Frokost kr. 150,00
e Aftensmad kr. 500,00
e Lgbende forplejning kr. 30,00
Dag 2
e Morgenmad kr. 100,00
e Frokost kr. 150,00
e Lgbende forplejning kr. 20,00

Granskningsmandspanelet har gennemgaet forplejningen og har ingen bemaerkninger hertil.

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

Ad 4 — Underholdning
Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 9, at repraesentation ikke ma omfatte sponsering eller organi-

sering af underholdningsarrangementer, som f.eks. sdsom sports- eller fritidsarrangementer.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodekset, at § 13, stk. 9 svarer til EFPIA’s HCP Code Sec 10.08, der
indeholder et forbud mod, at repraesentation indbefatter savel sponsering som organisering af under-
holdningsarrangementer, uagtet om arrangementet er af hel eller delvis faglig karakter og uagtet, at un-
derholdningen er underordnet ift. det faglige. Det betyder for eksempel, at en lzegemiddelvirksomhed
heller ikke ma arrangere en faglig aktivitet og i den forbindelse hyre en tryllekunstner, et band el.lign. til
at underholde efter en middag, uagtet at sundhedspersonerne selv afholder udgifterne hertil.

| brev af 15. januar 2013 har Lif fremsendt et fortolkningsbidrag til ENLI vedrgrende Reklamekodekset §
13, stk. 9's forstaelse, og dermed suppleret ENLI’s vejledning om forstaelsen af “underholdning”. | brevet
fremgar, at et total forbud mod organisering/sponsorering af underholdning fastholdes for sa vidt angar
leegemiddelvirksomhedernes egne arrangementer (bade i Danmark og i udlandet).

Det fremgar af vejledningen til reklamebekendtggrelsens § 30, at leegemiddelvirksomheder ikke ma be-
tale for sundhedspersoners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arrangementer. Dette forbud skal for-
tolkes bredt og omfatter for eksempel betaling for billetter til teaterbesgg, museer eller fodboldkampe.
Forbuddet gaelder uanset betalingens stgrrelse. Det fremgar endvidere af vejledningen, at lsegemiddel-
virksomheder heller ikke ma arrangere underholdning i forbindelse med faglige aktiviteter, der er omfat-
tet af reklamebekendtggrelsens § 26, stk. 1, nr. 2, jf. § 30, stk. 2. (Svarende til Reklamekodeksets § 13, stk.
9).

Af det fremsendte program fra - fremgar, at der er et socialt arrangement fra kl. 18.00 til kl. 19.00
den 17. marts 2017, hvorefter arrangementets fgrste dag afsluttes med en middag fra kl. 19.15 til kl.
21.00.

Der er ikke umiddelbart fremlagt yderligere specifikation af indholdet af det sociale arrangement.
I =1 med deres hgringssvar af 1. december 2016 oplyst fglgende:

” ... Vier helt klar over at det ikke er tilladt at lave sociale arrangementer med underholdning, hvilket vi
ogsd tydeligt har kommunikeret til styregruppen, sa alle kender reglerne, og jeg beklager selvfglgelig me-
get, at dette kan "mistaenkes" hen i retning af noget ikke tilladt.

Sa for at gare det helt tydeligt, sa har vi ikke pd noget tidspunkt haft planlagt noget socialt arrangement
/underholdning. Planen var at der var tid pd egen hdnd, dvs. check in, traekke frisk luft, gé/lgbe en tur, el-

ler bare sludre med kollegaerne og det var det.

Af hgringssvaret fra - fremgar, at der ikke pa noget tidspunkt har vaeret planlagt underholdning til
deltagerne.
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Granskningsmandspanelet har pa baggrund af den anmeldte dokumentation samt -’s hgringssvar
af 1. december 2016 foretaget en fornyet vurdering af det sociale arrangement.

Granskningsmandspanelet har fundet, at det anmeldte sponsorat er i overensstemmelse med Reklame-
kodekset § 13, stk. 9, i sin nuveerende form i relation til det vurderede forhold.

Ad 5 - Anmeldelse
Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at virksomhederne har pligt til at sikre, at anmeldelsen er

fuldt oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt.

Som det fremgar af ovenstdende punkt 4 har - ikke fremsendt specifikation af indholdet af det so-
ciale arrangement fra kl. 18.00 til 19.00 den 17. marts 2017.

Det har saledes vaeret ngdvendigt for Granskningsmandspanelets vurdering af sagen, at - har frem-
sendt yderligere oplysninger undervejs i sagen, idet det anmeldte forhold ikke alene har kunnet belyse en
overtraedelse af reglerne i Reklamekodekset. Det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at Re-
klamekodeksets § 21, stk. 4 ikke er overholdt.

Det fglger af Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 9, stk. 9, at safremt Granskningsmandspanelet vurderer,
at en sag er af en sadan karakter, at en hgringsskrivelse vil vaere uden indflydelse pa afggrelsens udfald og
overtraedelsen alene vil medfgre en patale, kan Granskningsmandspanelet traeffe en straksafggrelse, hvor
hgringsfasen udelades.

- hgres pa denne baggrund ikke om overtraedelsen af Reklamekodeksets § 21, stk. 4.

Afggrelse:
I findes siledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 4, og paleegges som fglge heraf
sanktioner.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstdaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Sanktion:
e Patale for overtreedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
2, stk. 1.

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 pagaldende 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.

Bemaerk, 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 bg@de paleegges et gebyr pa 50
% af bpdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, 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 opsaettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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