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Kgbenhavn, den 2. juli 2022

Genoptagelse

Vedr.: Ad-2022-2505, Genoptagelse af afggrelse om sponsorat til deltagelse i ”"Preceptorship, Manage-
ment of Spastic Paresis”

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende sponsorat til deltagelse, anmeldt af - den 22. juni
2022, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at sponsorat til deltagelse i "Precep-
torship, Management of Spastic Paresis” umiddelbart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelin-
dustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodek-
set).

Granskningsmandspanelet har ved afggrelse af 1. juli 2022 idgmt - en bgde for overtradelse af Re-
klamekodeksets § 21, stk. 8 vedrgrende forplejning.

Granskningsmandspanelet har efterfglgende modtaget dokumentation for, at der er tale om en fejlind-
tastning i anmeldelsen, hvorfor Granskningsmandspanelet har valgt at genoptage sagen til fornyet be-
handling, jf. Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 10.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at:

“Virksomhederne er forpligtet til at foretage anmeldelse online pd www.enli.dk ved brug af
et standardanmeldelsesskema. Virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er fuldt
oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4 fglger:
“Det falger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efter-
praves. Alt relevant materiale skal sdledes vaere vedlagt i anmeldelsen til ENLI. Det vil kunne
medfare en administrativ pdtale, hvis ENLI skal efterspgrge dokumentation for at kunne gen-
nemfagre stikprgvekontrollen og dermed overholdelsen af Reklamekodeksets regler. Det vil sa-
ledes veere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunktet for en
vurdering af, om regelsaettet er overholdt. Virksomheden skal derfor pa forespargsel fra ENLI
kunne dokumentere, at de pdgaeldende forhold ligger forud for anmeldelsen til ENLI. Det bety-
der ogsd, at leegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbehandlingen kan aendre pad et an-
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meldt materiale og derigennem bringe det i overensstemmelse med regelsaettet for derved at
undgd en sanktion. Denne forstdelse er tiltradt af Ankenaevnet den 23. november 2011 med af-
gdrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-1480.

Forstdelsen er endvidere bekraeftet af Ankenaevnet i AN-2018-0650: “Ankenaevnet kan tilslutte
sig, at det er de anmeldte forhold, der er genstand for vurdering. Dette er et grundleeggende
element i ENLI's selvjustitssystem, jf. Ankenaevnets afgarelser i AN-2011-1927 og AN-2011-
1480, og de udtrykkelige bemaerkninger herom i Vejledningen til Reklamekodeks § 21, stk. 4.,
som yderligere indskaerpet i Nyhedsbrev af 21. december 2016.” Ankenzevnet udtalte dog i
samme sag, at man generelt finder, at “leegemiddelvirksomheder skal have adgang til at rette
tastefejl i anmeldelser til ENLI i Igbet af den arbejdsdag, hvor anmeldelsen foretages uden at
ifalde sanktioner. Adgangen til at rette tastefejl pGd anmeldelsesdagen skal gaelde uden krav om
dokumentation for tastefejlen.”

Laegemiddelvirksomhederne har sdledes mulighed for at aendre fejl i deres anmeldelse til ENLI,
ved - inden for samme dag som anmeldelsen er foretaget - at aendre i anmeldelsesoplysninger-
ne. /£ndringer til anmeldelser kan som altid sendes til sekretariat@enli.dk med henvisning til
den relevante sag. Dagen efter anmeldelse er foretaget, er oplysningerne sdledes bindende
ved en eventuel udtagelse af sagen i en stikpravekontrol, og en eventuel fejl vil kun kunne til-
laegges vaegt, hvis det konkret kan dokumenteres, at der er tale om en fejlindtastning mv.”
[Mine fremhaevninger]

- har i forbindelse med anmeldelsen til ENLI den 22. juni 2022 noteret i anmeldelsesskemaet, at der
tilbydes forplejning for et belgb pa 520 kr. pr. person.

Af www.valutakurser.dk fremgar det, at Nationalbanken har oplyst, at 60 euro svarer til 446,35 DKK. Sa-
fremt en virksomhed tilbyder et sponsorat til deltagelse, med middag i Frankrig, skal det franske belgbs-
loft pa 60 euro (446,35 DKK) saledes overholdes. Det var pa den baggrund Granskningsmandspanelets
vurdering, at - tilbud om middag til 520 DKK pr. person var i strid med Reklamekodeksets § 13, stk.
8, da belgbet oversteg det tilladte belgbsloft i Frankrig.

Il 1= efterfglgende pr. mail den 1. juli 2022 fremsendt dokumentation for, at de ved en fejl har op-
lyst det forkerte forplejningsbelgb i anmeldelsen til ENLI og har i den forbindelse fremsendt en intern mail
dateret den 12. maj 2022, hvori det fremgar, at der tilbydes aftensmaltid til 60 euro pr. person.

Pa baggrund af den fremsendte dokumentation finder Granskningsmandspanelet, at - har dokumen-
teret, at de forud for anmeldelsen alene tilbyder aftensmad til 60 euro pr. person, hvorfor det er Gransk-
ningsmandspanelets vurdering, at den tilbudte forplejning findes at veere i overensstemmelse med Re-
klamekodeksets § 13, stk. 8.

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 ovenstaende, har- i forbindelse med anmeldelsen ikke oplyst korrekt forplej-
ningsbelgb.
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Det har sdledes veeret ngdvendigt for Granskningsmandspanelets vurdering af sagen, at - har frem-
sendt yderligere oplysninger undervejs i sagen. Det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at
Reklamekodeksets § 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.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at safremt en overtraedelse af anmeldelsespligten vurderes til
at vaere grov, dbenbart bevidst eller gentagen, kan en sanktion i form af en administrativ bgde i intervallet
15.000 - 30.000 kr. + moms idgmmes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk.1.

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

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at neervaerende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Sanktion:
e Patale for overtraedelse 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 senest den 1. august 2022 og sker online pa anmeldersitet via www.enli.dk.
Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Legemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen
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Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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