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LEO Pharma A/S
Industriparken 55
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Kgbenhavn, den 5. september 2011

Vedr.: Ab-2011-0044, sponsorstgtte til professor symposium den 18. januar 2012 - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstaende arrangement anmeldt af LEO Pharma den 23. august
2011 til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet stred mod ENLIs
regelgrundlag. Sagen blev derfor sendt i hgring den 29. august 2011.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring er det fortsat granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er over-
tradt:

. § 13, stk. 7 i Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod
sundhedspersoner (reklamekodekset).

Begrundelse:

LEO Pharma har i sit hgringssvar den 30. august 2011 gjort geeldende, at LEO Pharma tager det for givet,
at hovedparten af sponsoratet vil blive anvendt til deekning af udgifter til transport og overnatning for fo-
redragsholderne, jf. det indsendte budget. Der resterer saledes kun 5.400 kr., der kan anvendes til daek-
ning af middagen for de 30 deltagere. Desuden oplyser LEO Pharma, at det efter deres opfattelse fremgar
af ansggningen om stgtte, at deltagerne i middagen er de 14 foredragsholdere og de 15 ph.d. studerende.
LEO Pharma har desuden ikke grund til at tro, at sponsoratet pa 25.000 kr. anvendes i strid med de etiske
regler.

Hertil bemaerkes, at LEO Pharma har pligt til at sikre, og dokumentere dette over for ENLI ved anmeldel-
sen, at sponsorstgtte til faglige aktiviteter tilrettelagt af en tredjepart gives i overensstemmelse med reg-
lerne i reklamekodekset.

Det folger af § 13, stk. 1 i reklamekodekset, at leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sund-
hedsperson 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 aftholder,
herunder som sponsor af faglige aktiviteter tilrettelagt af en 3. part, jf. litra b. Det fremgar ligeledes, at
alene aktiviteter af ren faglig karakter kan stgttes.

Ifglge reklamekodeksets § 13, stk. 7 skal alle former for repraesentation der ydes til sundhedspersoner
have et “rimeligt niveau” og vaere ngje begraenset til hovedformalet med mgdet. Som malestok er desu-
den angivet i selve bestemmelsen, at den repraesentation, der ydes, ikke ma overstige det belgb, som
modtagere som er ansat i sundhedssektoren normalt ville vaere parat til at betale selv. Det fglger af vej-
ledningen til reklamekodeksets § 13, stk. 7, at ved "rimeligt niveau” forstas almindeligt standardniveau —
altsa ikke luksus eller pa anden made ekstravagant.
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Det fremgar af det anmeldte budget, at der i forbindelse med det faglige arrangement afholdes en mid-
dag for de deltagende foredragsholdere og ph.d. studerende. Det er ikke oplyst i anmeldelsen eller hg-
ringssvaret, at samtlige deltagere er sundhedspersoner. Det er ikke muligt for ENLI at vurdere dette pa
baggrund af den anmeldte dokumentation, der bestar af navn, titel eller afdeling, og arbejdsplads for fo-
redragsholderne. Ifglge anmeldelsen afholdes middagen med et budget pa 1.000 kr. pr. deltager. Dette
belgb er efter granskningsmandspanelets vurdering hgjt for repraesentation pa et rimeligt niveau, der ef-
ter vejledningen til § 13, stk. 7 i reklamekodekset skal forstas som almindelig standard.

Selvom LEO Pharmas sponsorat alene er til delvist daekning af arrangementets udgifter, er det gransk-
ningsmandspanelets vurdering, at LEO Pharma skulle have betinget sit tilsagn om sponsorstgtte, at delta-
gerne i arrangementet alle er sundhedspersoner, jf. § 13, stk. 1, samt at stgtten anvendes i overensstem-
melse med § 13 i reklamekodekset, herunder seaerligt § 13, stk. 7. Det er efter ENLIs opfattelse ikke til-
straekkeligt, at LEO Pharma "tager det for givet”, at den tildelte stgtte anvendes i overensstemmelse med
regelseettet, herunder primaert til daekning af transport- og overnatningsomkostninger, og fgrst derefter
til middagen, som anfgrt i LEO Pharmas hgringssvar. Desuden er det Granskningsmandspanelets vurde-
ring pa det foreliggende grundlag, at 1.000 kr. for middag pr. deltager overstiger et rimeligt niveau, jf. §
13, stk. 7 i reklamekodekset.

Afggrelse:
LEO Pharma findes saledes at have overtradt § 13, stk. 7 i reklamekodekset og paleegges som fglge heraf
felgende sanktion(-er):

Sanktion: Bgde pa 30.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, stk. 1, litra c.

Leo Pharma A/S palaegges herudover at afgive underskrevet tilsagn om, at de ikke har til hensigt at genta-
ge overtradelsen, jf. Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI § 1, stk. 2.

Faktura fremsendes.
Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. ENLI’s sagsbehandlingsregler § 9 stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og indgives via ENLIs elektroniske anmeldelsessystem pa ENLIs hjem-
meside, www.enli.dk.

Anken skal indeholde en reference til journalnummeret for sagen i fgrste instans samt en redeggrelse for
de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken er gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palaegges et
gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, og hvis bgden nedszettes, paleegges et gebyr pa
50 % af det nedsatte belgb, 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”).
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Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Malene H. Abildstrgm
Juridisk granskningsmand
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