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Kgbenhavn, den 18. september 2017

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2017-3305, “Daylight activated pdt. From strong medical evidence to practical tips”

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstiende arrangement, anmeldt af [JJJif den 9. august 2017, til
kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet: ” Daylight activa-
ted pdt. From strong medical evidence to practical tips” umiddelbart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf.
Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner
(Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 10. august 2017.

B herefter [l har den 15. august 2017 og den 5. september 2017 svaret i sagen.

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

o Reklamekodeksets § 21, stk. 4 (manglende oplysninger pa anmeldelsestidspunktet)

o Reklamekodeksets § 21, stk. 8 (manglende oplysning i invitation)

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:
1. Invitation eller save-the-date
2. Anmeldelse, § 21, stk. 4
3.  Manglende oplysning i invitation, § 21, stk. 8

Ad 1 — Invitation eller save-the-date:
- har den 9. august 2017 anmeldt arrangementet: ” Daylight activated pdt. From strong medical
evidence to practical tips”.

Det fremgar af hgringssvar af 5. september 2017 fra [} at anmeldelsen den 9. august 2017 til ENLI
var en fejlanmeldelse, da der alene var tale om udsendelse af save-the-date, hvorfor der ikke var med-
sendt detaljerede oplysninger, herunder fagligt program og forplejningsbelgb.

- henviser til, at de i overskriften har skrevet save-the-date samt at fejlanmeldelsen skyldes at save-
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the-date i Sverige, modsat Danmark, skal anmeldes. Endvidere oplyser -, at den oplyste mailadresse
i det fremsendte ikke var tiltaenkt som en tilmeldingsmulighed, men alene var en mulighed for at stille
eventuelle spgrgsmal til arrangementet.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1 fremgar:

Safremt en virksomhed gnsker at invitere sundhedspersoner til et fagligt arrangement, inden der fore-
ligger et program med tilstraekkelige oplysninger til at foretage denne vurdering, fglger det af regelsaet-
tet, at virksomheden alene kan sende en forelgbig (ikke-bindende) invitation, der f.eks. kan ggres betin-
get af, at det faglige arrangement lever op til § 13. Anvendelsen af en overskrift som ”saet kryds i kalen-

deren” eller lignende i en invitation vil ikke veere udslagsgivende for ENLI’'s vurdering af, hvorvidt invi-
tationen er forelgbig (ikke-bindende), idet denne vurdering baseres pa indholdet i invitationen” [min un-

derstregning].

Som det fremgar af ovenstdende er det afggrende, hvorvidt det anmeldte skal anses som en invitation til
et arrangement eller om der alene er tale om save-the-date. Hvis der alene er tale om save-the-date, er
der ikke krav om anmeldelse til ENLI, og Reklamekodekset skal ikke pa& save-the-date-
anmeldelsestidspunktet opfylde Reklamekodeksets regler. Men er der i stedet er tale om en invitation,
skal arrangementet pa anmeldelsestidspunktet leve op til Reklamekodeksets regler.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1 fremgar det, at overskriften ikke er udslagsgivende,
hvorfor titlen med save-the-date ikke er af afggrende betydning. Granskningsmandspanelet finder det
afggrende, hvorvidt der er tale om en reel tilmeldingsmulighed for eventuelle deltagere.

| det fremsendte materiale med overskriften ”save-the-date” er der blandet andet fglgende oplysninger:
“[...] - is delighted to invite you to attend the '‘Daylight Activated PDT: From Strong
Medical Evidence To Practical Tips' scientific and educational event.” [....]. To register your in-
terest in attending or for any enquiries, please email:

I - o

Pa baggrund af ovennavnte er det Granskningsmandspanelets vurdering, pa trods af overskriften, at det
fremsendte dokument i anmeldelsen er at anse som en invitation, og ikke blot save-the-date, da. Gransk-
ningsmandspanelet har i den forbindelse lagt seerligt veegt pa saetningen: ” To register your interest in at-
tending), og Granskningsmandspanelet finder dermed, at der er mulighed for at tilmelde sig arrangemen-
tet.

Pa baggrund af ovennavnte er det Granskningsmandspanelets vurdering, pa trods af overskriften, at det
fremsendte dokument i anmeldelsen er at anse som en invitation, og ikke blot save-the-date, da det vur-
deres, at der er en reel mulighed for tilmelding (jf. ” To register your interest in attending”).

Ad 2 — Anmeldelse, § 21, stk. 4:
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.
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Som det fremgar af ovenstadende punkt 1 har - ikke i forbindelse med anmeldelsen fremsendt op-
lysninger om, program, forplejning eller begrundelse for valg af mgdested.

Det har saledes veeret 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 veere uden indflydelse pa afggrelsens udfald og
overtradelsen alene vil medfgre en patale, kan Granskningsmandspanelet treeffe en straksafggrelse, hvor
hgringsfasen udelades.

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

- har ved hgringssvar af 5. september 2017 eftersendt: det faglige program, oplysning om forplej-
ningsbelgb samt fremsendt en begrundelse for valg af mgdested.

Granskningsmandspanelet finder herefter, at det anmeldte arrangement er i overensstemmelse med Re-
klamekodekset § 13, stk. 10, i sin nuvaerende form i relation til de vurderede forhold, idet programmet
opfylder faglighedskriteriet, forplejning overholder belgbsgraenserne i Schweitz (maksimum 150 CHF pr.
maltid) samt logistisk begrundelse berettiger brugen af det pagseldende mgdested.

Ad 3 - Manglende oplysning i invitation, § 21, stk. 8:

Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 8, at: “laegemiddelvirksomheder er i de invitationer, som de sen-
der til sundhedspersoner vedrgrende arrangementer, forpligtet til at skrive, at a) arrangementet er/vil bli-
ve anmeldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse, samt b) at arrangementet efter arranggrernes op-
fattelse er i overensstemmelse med reglerne pG omrddet, selvom arrangementet ikke pG forhdnd er god-
kendt af ENLI, eller c) at arrangementet i sin eksisterende form og indhold er forhdndsgodkendt af ENLI”.

Pa baggrund af det anmeldte materiale har Granskningsmandspanelet fundet, at der foreligger en over-
traedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 8, idet det ikke fremgar af invitationen, at a) arrangementet er/vil
blive anmeldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse, samt b) at arrangementet efter arranggrernes
opfattelse er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, selvom arrangementet ikke pa forhand er
godkendt af ENLI, eller c) at arrangementet i sin eksisterende form og indhold er forhandsgodkendt af
ENLI.

Afggrelse:
- findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets 21, stk. 4 (manglende oplysninger pa anmel-
delsestidspunktet) og Reklamekodeksets 21, stk. 8 (manglende oplysning i invitation).

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naerveaerende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.
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Sanktion:
e Patale for overtreedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
2, stk. 1
o Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 8, 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 pageeldende dag teeller 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 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 momes,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 10. Ved sanktion i form af bgde palaegges et gebyr pa 50
% af bgdens 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 den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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