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AN-2013-3438, sponsorering af deltagelse i fagligt arrangement, rimeligt niveau

Ankenavnets sagsnr.: AN-2013-3438
Afggrelsesdato: 31. august 2013
Ankenaevn: Michael Clan (formand), Lars Almblom, Strange Beck

og Kim Dalhoff
Anke af afggrelse: Aa-2013-2647 af 14. juni 2013

Klageemne: Sponsorering af sundhedspersoners deltagelse i fagligt
arrangement, Reklamekodeks § 13, stk. 7

Anket af: Astellas Pharma a/s, Kajakvej 2, 2770 Kastrup, ("Astellas”)

Denne sag vedrgrer Astellas anmodning om Ankenavnets stillingtagen til Granskningsmandspanelets
afggrelse i sag Aa-2013-2647af 14. juni 2013 bl.a. i relation til spgrgsmalet om, hvorvidt det af Astellas
anmeldte belgb til bespisning af deltagende sundhedspersoner ma anses for et rimeligt niveau.

Sagens omstandigheder

Den 16. maj 2013 anmelder Astellas arrangementet ”“The European Cancer Congress 2013".
Arrangementet planlaegges afholdt i Amsterdam i perioden 27. september 2013 til 1. oktober 2013.

Ved hgringsbrev af 29. maj 2013 meddeler Granskningsmandspanelet Astellas, at man pa det foreliggende
grundlag finder arrangementet stridende mod Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for
legemidler rettet mod sundhedspersoner (”"Reklamekodeks”). Det fremgar af det anmeldte budget, at
dele af Astellas sponsorstgtte vil ga til fem middage, der er angivet som 5 x 700 kr. pr. deltager, i alt ca.
3.500 kr. Dette belgb er efter Granskningsmandspanelets vurdering ikke repraesentation pa et rimeligt
niveau, i dette tilfaelde bespisning alene (dvs. uden mgdeforplejning, leje af lokaler mv.), idet rimeligt ni-
veau efter vejledningen til § 13, stk. 7 i Reklamekodeks skal forstas som almindelig standardniveau, altsa
ikke luksus eller pa anden made ekstravagant.

Astellas fastholder i hgringssvar af 10. juni 2013, at et belgb pa 700 kr. pr. deltager alt inklusive ikke ma
betragtes som luksurigst eller ekstravagant. Belgbet pa 700 kr. pr. deltager et maksimumsbelgb, og der er
endnu ikke booket restaurant til arrangementet. Endvidere henviser Astellas til Ankenaevnets afggrelse
AN-2013-1195 af 5. april 2013, hvor et belgb pa 700 kr. pr. deltager for forplejning og en middag fandtes
acceptabelt. Mgdet havde en varighed pa 2 timer og 15 minutter. | den foreliggende sag er der tale om en
middag efter hele kongresdage og ikke blot et mindre mgde.
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| sin afggrelse af 14. juni 2013 fastholder Granskningsmandspanelet, at Astellas sponsorering af sund-
hedspersoners deltagelse i arrangementet "The European Cancer Congress 2013” er i strid med Reklame-
kodeks § 13, stk. 7. Astellas palaegges at sendre arrangementet, sa det bringes i overensstemmelse med
reglerne pa omradet. Desuden palaegges Astellas en bgde pa 50.000 kr. for tilbud om bespisning i udlandet
i strid med Reklamekodeks § 13, stk. 7, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, stk. 1, litra d.

Ved e-mail og brev af 19. juni 2013 anmoder Astellas Granskningsmandspanelet om at behandle sagen pa
ny, idet afggrelsen efter Astellas opfattelse ikke er truffet pa et korrekt grundlag. Astellas henviser i denne
forbindelse bl.a. til, at virksomheden har formuleret sig uklart i hgringssvaret af 10. juni 2013. Belgbet pa
700 kr. pr. deltager omfatter forplejning for hele dagen, dvs. inklusive frokost og middag (evt. morgen-
mad), og der er derfor tale om forplejning pa henholdsvis 200 kr./frokost og 500 kr./middag pr. dag, som
daekker alle kongresdage som et gennemsnitligt belgb.

Granskningsmandspanelet svarer Astellas ved e-mail af 20. juni 2013 og g¢r i denne forbindelse bl.a. op-
marksom pa, at man ikke har vaeret i tvivl om forstaelsen af den anmeldte dokumentation fra Astellas
side. Oplysningerne i Astellas brev af 19. juni 2013 har efter Granskningsmandspanelets opfattelse karak-
ter af @ndret forklaring i forhold til et anmeldte dokumentationsgrundlag. Granskningsmandspanelet vil
derfor ikke gendbne sagen.

Ved e-mail og brev af 10. juli 2013 anker Astellas Granskningsmandspanelets afggrelse af 14. juni 2013.

Ankenavnet har opfordret Granskningsmandspanelet og Astellas til at komme med en udtalelse i sagen
og supplere med eventuelle yderligere oplysninger. Ankenaevnet har modtaget hgringssvar fra Gransk-
ningsmandspanelet den 16. august 2013 og fra Astellas den 23. august 2013.

Astellas anbringender
Astellas gg@r i anken af 10. juli 2013 og i brev af 23. august 2013 navnlig fglgende geeldende:

Astellas beklager, at den anmeldte dokumentation, herunder det indsendte oversigtsbilag med detaljer
vedrgrende udgifter til sundhedspersonerne, har givet anledning til misforstaelser. Astellas er bevidst om,
at  Granskningsmandspanelet treeffer afggrelse pa baggrund af den anmeldte aktivitet.
Rimelighedsbetragtninger bgr dog fgre til, naevnet ved sin afggrelse leegger veegt pa korrektioner af
sadanne misforstaelser, nar disse sker, for den anmeldte aktivitet fgres ud i livet.

"Rimeligt niveau" § 13, stk. 7

Granskningsmandspanelet anfgrer i sin afggrelse, at et belgb pa kr. 700 pr. middag i Amsterdam i forbin-
delse med en kongres ikke udggr et rimeligt niveau. Granskningsmandspanelet er ved brev af 20. juni
2013 blevet gjort opmaerksom p3, at dette belgb reelt set bestar af kr. 500 til middag og kr. 200 til frokost.
Uanset dette faktum, som Granskningsmandspanelet ikke har forholdt sig til, fastholdes det, at et belgb
0gsa pa kr. 700 for en 2 retters middag med 2 glas vin og kaffe ikke overstiger, hvad en sundhedsperson,
hvilket i dette tilfaelde vil vaere en laege eller overlaege, ville vaere parat til selv at betale, og at dette pa
ingen made kan anses for hverken luksurigst eller ekstravagant. Det skal i denne sammenhang under-
streges, at det anmeldte belgb udggr et maksimumsbelgb, idet der endnu ikke er booket restauranter til
arrangementet, og arrangementerne vil ikke finde sted pa gourmetrestauranter eller lokationer i strid
med Reklamekodeks. Der er i denne sammenhang intet belaeg for, hvilket synes at vaere et element i
Granskningsmandspanelets afggrelse, at der skal vaere en forskel pa, om der er tale om én middag eller
fem middage, fordi den specifikke kongres varer 5 dage. Vurderingen af, hvad der anses for "rimeligt ni-
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veau", @ndres ikke, endsige skaerpes, blot fordi der er tale om et arrangement af en leengere varighed.
Vardien af en middag bliver ikke mere eller mindre ekstravagant grundet kongressens varighed og der-
med antallet af middage, som den pagaldende sundhedsperson matte modtage som del af et sponsorat.

Astellas har i hgringssvaret henvist til to tidligere afggrelser, hvor man har godkendt bespisning pa samme
niveau som i narveerende sag. Granskningsmandspanelet har imidlertid afvist at laegge vaegt pa disse tid-
ligere afggrelser. Der foreligger imidlertid en raekke afggrelser ogsa ud over de tidligere naevnte, bl.a. Aa-
2011-1026, hvor Granskningsmandspanelet godkender/accepterer bespisning pa endda over kr. 700 for
middag med 2 glas vin og kaffe. | Aa-2011-1026 var der tale om en middag til 105 euro ved en kongres i
Barcelona, hvor man med rimelighed kan antage, at prisniveauet generelt vil veere lavere end i Kgbenhavn
og for den sags skyld ogsa Amsterdam. Der er saledes pa tidspunktet, hvor det omstridte budget anmel-
des, ikke noget belaeg for at antage, at der skulle vaere tale om bespisning, der ikke er pa et rimeligt ni-
veau, tveertimod er der en formodning for pa baggrund af tidligere afggrelser, at bespisning til en vaerdi af
maksimalt kr. 700 er i overensstemmelse med Reklamekodeks. Dette niveau svarer ogsa til det niveau,
der er geeldende i en raekke af de gvrige nordiske lande. Granskningsmandspanelet har imidlertid internt
opstillet en formodningsregel om, at der kraeves saerlige omsteendigheder, hvis en middag skal koste mere
end kr. 500 pr. person. Det ggres geeldende, at der ikke er grundlag for at opstillet en sddan formodnings-
regel, idet reglen i Reklamekodeks bygger pa et samlet skgn, hvor det, som en sundhedsperson selv ville
have veeret villig til at betale, spiller en vaesentlig rolle. Dette afstedkommer, at det ikke er muligt at gene-
ralisere, idet der er forskel pa, hvad en overlaege og en sygeplejeske ville veere villige til at betale, og dette
indgar i vurderingen af et rimeligt niveau. Formodningsreglen opstillet af Granskningsmandspanelet udggr
ikke en kodificering af praksis, men synes saledes reelt at udggre et forsgg pa at foregribe det arbejde,
som Lif pt. er i feerd med i henseende til gennemfgrelsen af EFPIA-reglerne om maksimumsbetalinger.
ENLI bgr derfor afvente feerdigggrelsen af dette arbejde og implementering heraf.

Derudover er formodningsreglen fgrst kommunikeret offentligt ved nyhedsbrevet af 31. maj 2013, hvilket
er efter anmeldelsen til ENLI, og efter at ENLI har sendt sagen i hgring. Astellas har saledes ikke haft mu-
lighed for at ggre sig bekendt med, at ENLI har opstillet en formodningsregel og ndret sin praksis eller
forholde sig til den sendrede praksis pa tidspunktet for anmeldelsen. Astellas palaegges saledes reelt en
bgde for overtraedelse af en @&ndret praksis, som man ikke kunne vide, var @ndret. Hvis det havde veeret
en myndighed i den offentlige forvaltning, der havde ageret pa samme made som Granskningsmandspa-
nelet og reelt palagt en bgde for en overtradelse, som endnu ikke er sket, pa baggrund af en intern for-
modningsregel, som man ikke er bekendt med, ville det have vaeret i strid med grundlaeggende retssik-
kerhedsprincipper i dansk og international ret. Uanset at ENLI er et privat kontrolorgan, skal det stadig
vaere baseret pa grundlaeggende retsprincipper, heriblandt, at man ikke kan paleegges en bgde/straf base-
ret pa en praksiseendring, der ikke er offentlig kendt. En sadan ageren fra ENLI's side vil give afggrelserne
et arbitreert praeg og fjerne tilliden til ENLI og afggrelserne.

Grundet de konkrete omstaendigheder i den foreliggende sag g@res det saledes geeldende, at selv hvis An-
kenavnet skulle veere enige med ENLI i, at der skal bortses fra den tidligere praksis, og at en middag pa kr.
700 pr. person - uanset de tidligere afggrelser - ikke laengere anses for "rimeligt niveau"”, men at det er
Granskningsmandspanelets formodningsregel, som finder anvendelse, bgr det tillegges afggrende vaegt,
at de reelle udgifter til middag maksimalt udggr kr. 500. Dette skal tilleegges vaegt, uanset at denne oplys-
ning fgrst er fremkommet senere, idet Astellas ikke har kunnet vaere bekendt med formodningsreglen og
praksiseendringen pa tidspunktet for anmeldelsen og derfor reelt ikke har haft mulighed for at sikre, at
man efterlevede reglerne. Belgbets rimelighed bgr alene bedgmmes ud fra objektive faktorer, herunder
arrangementets karakter, de deltagende sundhedspersoners uddannelse og Ignforhold, samt tidligere
praksis, herunder AN-2013-1185 og Aa-2011-1026. Formodningsreglen er saledes uden betydning i denne
sag. Det ggres derfor geldende, at der i den konkrete sag ikke er grundlag for at palaegge Astellas Pharma
en bgde for overtraedelse af Reklamekodeks § 13, stk. 7.
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Generelle bemaerkninger

Astellas finder anledning til at komme med nogle generelle betragtninger omkring retssikkerheden ved
afggrelser truffet af ENLI. Astellas er selvsagt bekendt med, at ENLI er et privat kontrolorgan nedsat af de
tre parter bag naevnet (Lif, IGL og PFL), og at Granskningsmandspanelet tidligere har anfgrt, at naevnet
alene er givet de befgjelser, som er fastsat i samarbejdsaftalen om ENLI, og at man derved ikke arbejder
ud fra straffeloven eller andre strafferetlige lovgivningsbestemmelser. Dette er givet korrekt, men det fak-
tum, at man ikke i samarbejdsaftalen har indskrevet samtlige retssikkerhedsgarantier og -principper, der
eksisterer og forefindes i dansk ret, giver ikke naevnet en berettigelse til at bortse fra disse. Naevnets styr-
ke og berettigelse bestar i den tillid til dets afggrelser og den trovaerdighed, som det opbygger, hvilket
indebaerer, at medlemmerne skal fgle, at man far en fair behandling. Neevnet bgr derfor omhyggeligt for-
valte sine prarogativer og i seerdeleshed maden, hvorpa man sagsbehandler og traeffer afggrelser, og der
vil derfor vaere en reekke grundlaeggende retssikkerhedsprincipper, som man bgr efterleve, uanset om
disse fremgar direkte af regelsaettet, og i det omfang man allerede har taget afstand fra disse, bgr det
kraftigt overvejes at genindfgre disse.

Uanset Reklamekodekset sker udviklingen af reglerne i hgj grad gennem praksis, og i det omfang man
vaelger at aendre praksis eller ggre tidligere praksis uanvendelig ved at opstille formodningsregler (som
ikke udggr en kodificering af praksis), bgr dette alene ske med virkning fremadrettet fra det tidspunkt,
man er sikker pa, at medlemmerne er gjort bekendt hermed, idet det ellers svarer til at regulere med til-
bagevirkende kraft. Derudover er fortolkning af ENLI’s Sanktions- og gebyrregulativ som ogsa omfattende
ikke realiserede overtraedelser af Reklamekodeks ogsa problematisk og grundlaeggende i strid med Sund-
hedsstyrelsens syn pa, hvordan reglerne pa dette omrade bgr fortolkes, og ogsa de almindelige strafferet-
lige principper (eksempelvis straffelovens § 22).

Granskningsmandspanelets anbringender

Granskningsmandspanelet gor i afggrelsen af 14. juni 2013 og i hgringssvar af 16. august 2013 navnlig
fglgende gaeldende:

Indledende bemeaerkninger

Astellas har siden Granskningsmandspanelets afggrelse den 14. juni 2013 andret forklaring om sagens
oplysninger i forhold til de anmeldte forhold og deres hgringssvar i forbindelse med Granskningsmands-
panelets behandling af sagen. Forklaringen angar oplysninger om Astellas egen planlagning, tilrettelaeg-
gelse og dokumentation af arrangementet. Det fremgar af Astellas anmeldte budget, at der betales
16.500 kr. for repraesentation pr. sponsoreret kongresdeltager, hvoraf 3.500 kr. oplyses som ca. pris for
flytransport, ca. 9.500 kr. betales for hotel inkl. morgenmad og ca. 3.500 kr. betales for 5 middage (anfgrt
som 2-retters middag inkl. 2 glas vin, vand og kaffe). Det anmeldte budget gav pa denne baggrund ikke
Granskningsmandspanelet anledning til tvivl i forhold til, hvorvidt de 3.500 kr. (700 kr. pr. middag) tillige
inkluderede frokost. Astellas anfeegtede saledes heller ikke Granskningsmandspanelets opfattelse om, at
de 3.500 kr. alene vedrgrte 5 middage, da Astellas ved hgringssvar af 10. juni 2013 oplyste, at 700 kr. "er
det maksimale belgb, der kan anvendes pr. deltager per aften under kongressen”. Astellas fremhavede,
at i modsaetning til en tidligere afggrelse fra Ankenaevnet, er der i denne sag tale om “en middag efter
hele kongres dage og ikke blot et mindre mgde”. Granskningsmandspanelet traf pa denne baggrund afgg-
relse den 14. juni 2013 med sanktionering af overtraedelse af Reklamekodeks § 13, stk. 7, ved betaling af
repraesentation ud over et rimeligt niveau. Ved e-mail af 19. juni 2013 til Granskningsmandspanelet— 3
dage efter Granskningsmandspanelets afggrelse i sagen - oplyste Astellas, at de var kommet til at formu-
lere sig uklart i hgringsskrivelsen af 10. juni 2013, da belgbet pa 700 kr. var “til forplejning for hele dagen
dvs. inkl. frokost og middag samt evt. morgenmad”, og at der derfor var tale om forplejning pa henholds-
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vis 7200 kr./frokost og 500 kr./middag pr. dag”. Disse oplysninger var nye for Granskningsmandspanelet,
og det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at de ikke er overensstemmende med det anmeldte
budget eller med Astellas hgringssvar af 10. juni 2013. Der har ikke fra Granskningsmandspanelets side
veeret tvivl om forstdelsen af den anmeldte dokumentation, hvor Astellas i lighed med andre lzegemiddel-
virksomheder har indsendt et oversigtsbilag med relevante detaljer vedrgrende udgifter til sundhedsper-
sonerne. Astellas ma vaere naermest til selv at redeggre for planlaegningen af deres sponsorat og til at sgr-
ge for, at deres budget og @gvrige dokumentation ikke giver anledning til misforstaelser.

“Rimeligt niveau”, Reklamekodekset § 13, stk. 7

Det fglger af Reklamekodeks § 13, stk. 7, at alle former for repraesentation, der ydes til sundhedsperso-
ner, skal have et "rimeligt niveau” og skal vaere ngje begraenset til hovedformalet med mgdet. Endvidere
ma den repraesentation, der ydes ikke overstige det belgb, som sundhedspersoner normalt ville vaere pa-
rate til selv at betale. Astellas har i anken af 10. juli 2013 anfgrt, at 700 kr. for en middag inkl. drikkevarer
ikke kan anses som ekstravagant eller luksurigst, nar sundhedspersonerne er leeger. Det er Gransknings-
mandspanelets opfattelse, at vurderingen af et rimeligt niveau altid skal foretages konkret i forhold til den
enkelte sags omstaendigheder, herunder hvilken uddannelse de inviterede sundhedspersoner har. Ved
nyhedsbrev af 31. maj 2013 er det tilkendegivet, at Granskningsmandspanelet vurderer et rimeligt niveau
for bespisning efter minimum to timers fagligt mgde som udgangspunkt ikke bgr ligge hgjere end 500 kr.
per person, og saledes opererer Granskningsmandspanelet med en intern formodningsregel. Dette er dog
alene en formodningsregel, og som det ogsa forklares i nyhedsbrevet, er der tale om et praktisk udgangs-
punkt for vurderingen ud fra en samlet helhedsbetragtning af de i 1. instans anmeldte sager, som er fun-
deret ud fra en betragtning om, at der ved bespisning i Kgbenhavn pa almindeligt gode restauranter kan
fas 2 retter mad med et/to glas vin og kaffe/vand til under 500 kr. Saledes vil der altid skulle foretages en
konkret vurdering, herunder i forhold til sagens omstaendigheder. Granskningsmandspanelet anerkender,
at Astellas ikke har haft mulighed for at tage nyhedsbrevet i betragtning, da de anmeldte deres sponsorat.
Dog er det Granskningsmandspanelets opfattelse, at da der alene er tale om en formodningsregel, altsa et
brugbart veerktgj, som blandt andet er baseret pa niveauet for de i 1. instans anmeldte sager, og ikke som
Astellas anfgrer en praksiseendring, kan den omstaendighed, at Astellas ikke kendte til formodningsreglen
ved anmeldelsen, ikke fgre til, at Astellas anmeldte forhold om 700 kr. pr. middag kan anses for at udggre
et rimeligt niveau.

Ankenzevnets afggrelse i S-1963/10 af 21. september 2011, hvorefter en samlet mgdepakke, inklusiv loka-
leleje, forplejning under mgdet og en efterfglgende middag i forbindelse med et mgde pa 2 timer og 15
minutter med efterfglgende middag pa mgdestedet fandtes acceptabelt, har fgrt til, at Gransknings-
mandspanelet efterfglgende anser 700 kr. for et rimeligt niveau for en samlet mgdepakke. Afggrelsen er
knapt 2 ar gammel, og det er Granskningsmandspanelets vurdering, at den almindelige prisudvikling i
denne relativt korte periode ikke har medfgrt nogen egentlig aendring i prisniveauet. Det er sarligt pa
denne baggrund Granskningsmandspanelets vurdering, at prisen pa de 700 kr. for en middag alene ikke
kan anses for at afspejle et rimeligt niveau, sammenholdt med en accepteret mgdepakkepris pa i alt 700
kr., uagtet om det afspejler et fulddagsprogram eller alene et program pa 2 timer og 15 minutter. Bespis-
ningen vil for fem middage i naervaerende tilfaelde Igbe op i ca. 3.500 kr., hvilket efter Granskningsmands-
panelets vurdering ma anses som mere end, hvad en ansat i sundhedssektoren som udgangspunkt selv vil
betale for fem middage i forbindelse med deltagelse i en faglig kongres. Prisen vurderes dermed at befin-
de sig pa et niveau, som vil ligge udover, hvad der kan karakteriseres som et rimeligt standardniveau, og
derved i strid med bestemmelsen, jf. vejledningen til Reklamekodeks § 13, stk. 7.

Astellas har bemaerket, at der ikke er belzaeg for at sondre mellem tilfeelde, hvor der betales for én middag
contra tilfaelde, hvor der betales for flere middage. Granskningsmandspanelet er for sa vidt enigt i Astellas
betragtning, imidlertid ma belgbets samlede stgrrelse — som jo alt andet lige er det Astellas sponsorerer
sundhedspersonen med - kunne indga som et element i forhold til vurdering af bespisningens samlede
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niveau. Dermed kan det ikke udelukkes, at det vil have betydning for den enkelte sundhedsperson, om de
alene selv skulle betale 700 kr. for en enkelt middag, eller om de selv skulle betale 3.500 kr. for fem mid-
dage i Igbet af en kongres. Betaling af bespisning af alene aftenmaltider pa i alt 3.500 kr. pr. sundhedsper-
son pr. kongres er efter Granskningsmandspanelets vurdering mere end, hvad man kan anse for teenke-
ligt, at en ansat i sundhedssektoren normalt ville vaere parat til at betale selv og ligeledes udover, hvad
der kan karakteriseres som et rimeligt niveau. Det forhold, at der i dette tilfaelde er tale om et fuldt dags-
program, finder Granskningsmandspanelet ikke i sig selv ud fra Reklamekodeks § 13, stk.7 kan berettige
en reprasentation pa et vaesentligt hgjere niveau, end hvis der alene var tale om et arrangement pa 2
timer. Af vejledningen til Reklamekodeks § 13, stk. 7 fremgar, at der alene til arrangementer med mini-
mum to timers fagligt indhold kan knyttes tilbud om middag eller lignende tilbud om egentlig bespisning.
Sidstnaevnte fglger ogsa af vejledningen til reklamebekendtggrelsens § 25, stk. 2, som uddyber, at “fx et
fagligt heldagsseminar, der afholdes fra kl. 9-17, kan inkludere morgenmad ved ankomsten, frokost og
eventuelt en let middag som afslutning pa seminaret”. Saledes er det Granskningsmandspanelets opfat-
telse, at et fuldt dagsprogram — modsat et kort eftermiddags program — ikke andrer pa vurderingen af,
om en middag er af et rimeligt niveau, men derimod alene pa, om der kan tilbydes yderligere egentlige
maltider undervejs i arrangementet, sasom morgenmad eller frokost.

Astellas har i sit hgringssvar anfgrt, at de 700 kr. skulle betragtes som et maksimumsbelgb, og at der end-
nu ikke var bestilt forplejning til arrangementet. Granskningsmandspanelet vil ggre opmaerksom p3, at
accept at et maksimalt niveau de facto er en accept af, at de 700 kr. kan anvendes for hver enkelt af de
tilbudte middage. Det er sdledes Granskningsmandspanelets vurdering, at repraesentationsniveauet for
naervaerende sag bgr vurderes ud fra de anmeldte forhold, som er en angivelse af et budget med 3.500 kr.
pr. inviteret sundhedsperson for 5 middage a 700 kr. (og dermed ikke inkluderet frokost i prisen). Det er
Granskningsmandspanelets opfattelse, at Astellas ikke har anfgrt sddanne vaegtige argumenter, der kan
berettige en pris pa 700 kr. alene for hver af de fem middage inkl. drikkevarer.

Ankenaevnets afggrelse af 5. april 2013

Astellas har til stgtte for sin pastand bl.a. henvist til Ankenaevnets ikke offentliggjorte afggrelse AN-2013-
1195 af den 5. april 2013, hvor Ankenzevnet fandt, at 750 kr. for en middag inkl. drikkevarer var accepta-
belt. | den omhandlede sag var der tale om en forhandsvurdering til en anden laegemiddelvirksomhed end
Astellas, og at vurderingen var foretaget pa baggrund af sagens konkrete omstaendigheder. Afggrelser
truffet i forbindelse med forhandsvurdering er at betragte som individuel radgivning i forhold til den pa-
geeldende virksomhed omkring netop deres interne overvejelser i forbindelse med en konkret aktivitet.
Granskningsmandspanelet forklarede i sin afggrelse til Astellas af 14. juni 2013, at Ankenaevnet i den pa-
geldende ankesag efterfglgende havde tilkendegivet over for de involverede parter, at Ankenavnets af-
gdrelse havde konkret karakter, og derfor ikke kunne danne praecedens for kommende sager pa omradet.
Granskningsmandspanelet mener pa denne baggrund ikke, at den omtalte ankesag kan tillaegges veegt til
fordel for Astellas i naervaerende sag.

Granskningsmandspanelets afggrelse, Aa-2011-1026

Astellas har i deres ankeskrift henvist til, at de finder, at der foreligger en raekke afggrelser, hvor Gransk-
ningsmandspanelet godkender/accepterer bespisning pa endda over 700 kr. for en middag med 2 glas vin
og kaffe. Astellas har dog alene henvist til en tidligere afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet den
17. november 2011, Aa-2011-1026, hvortil anfgres, at en middag i forbindelse med en kongres i Barcelona
belgber sig til 105 EUR. Granskningsmandspanelet foretog i den pagaeldende sag en konkret vurdering ud
fra sagens oplysninger, herunder virksomhedens hgringssvar undervejs i sagen, hvori var angivet, at belg-
bet pa de 105 EUR (i dag ca. 780 kr.) udgjorde bade frokost og middag den pagaldende lgrdag i Barcelo-
na.

Granskningsmandspanelet anerkender, at der i den offentliggjorte afggrelse alene er angivet, at “bespis-
ning udggr lgrdag 105 EURO”, men dette er ikke — som Astellas anfgrer — det samme som at belgbet pa
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de 105 EUR dakker over en middag alene. | det konkrete tilfeelde daekkede dette sdledes over en frokost
samt en middag den pagaeldende Igrdag.

EFPIA’s Disclosure Code

ENLI fortalte i sit nyhedsbrev ad den 31. maj 2013, at EFPIA har truffet beslutning om, at lsegemiddelindu-
strien skal indfgre fuld offentligggrelse af betalinger til sundhedspersoner — den sakaldte Disclosure Code
(3benhedskodeks). Som en konsekvens af dette kodeks har EFPIA samtidig besluttet at indfgre to nye reg-
ler i EFPIA’s HCP Code, der er implementeret i reklamekodekset. Den ene af disse regler angar indfgrslen i
alle EFPIA lande af en maksimalpris for bespisning til sundhedspersoner. Reglen skal fastlaegges nationalt
med virkning for alle forpligtede medlemsvirksomheders aktiviteter i de pageeldende lande. Dvs. at dan-
ske virksomheder skal fglge maksimalprisen i fx Holland for bespisning af danske sundhedspersoner ved
bade egne arrangementer og sponsorater til arrangementer, der finder sted i Holland. For internationale
arrangementer skal anvendes det definerede niveau i det land, hvor arrangementet afholdes. Bespisning
som ligger ud over det angivne maksimalbelgb vil efter den nye regel ikke veere tilladt. Abenhedskodekset
blev af EFPIA endelig vedtaget den 24. juni 2013. Granskningsmandspanelet har ikke kendskab til, hvilket
niveau Lif kommer til at beslutte for Danmark. Nogle lande har imidlertid allerede vedtaget et niveau, som
de operer med i dag. | Holland er dette niveau fra EFPIA’s side oplyst til 50 EUR (ca. 375 kr.) Det er
Granskningsmandspanelets opfattelse, at trods der ikke endeligt ligger et udspil fra Lif omkring det danske
niveau, kan der ikke ses bort fra denne kommende regelaendring, og dette bgr tages med i betragtning i
vurderingen af indevaerende sag. Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at ENLI pa nuvaerende
tidspunkt ikke bgr komme med generelle udtalelser om bespisning pa rimeligt niveau ift. Reklamekodeks
§ 13, stk. 7.

Astellas generelle bemaerkninger

Astellas har i ankeskriftet anfgrt nogle generelle betragtninger omkring retssikkerheden ved afggrelser
truffet af ENLI. Granskningsmandspanelet skal i den forbindelse ggre opmaerksom p3, at ENLI er et privat
nedsat naevn, og at parterne bag ENLI har besluttet, at naevnets kontrolfunktion skal udgves saledes, at
afggrelser traeffes pa baggrund af den anmeldte aktivitet, dvs. uanset om aktiviteten er gennemfgrt. Sale-
des fremgar det af § 6 i Sagsbehandlingsreglerne for ENLI, at Granskningsmandspanelet foretager kontrol
af leegemiddelvirksomhedernes overholdelse af reglerne blandt de sager, der anmeldes. Ligeledes er an-
meldelsesfristerne i Reklamekodeks § 21, stk. 5 anfgrt til senest 10 arbejdsdage forud for arrangementets
abningsdag vedr. de i § 21, stk. 1 litra a) naevnte sager. Anmeldelser vedrgrende sponsorater mv., jf. § 21,
stk. 1, litra b) skal indsendes senest 10 arbejdsdage efter, at et bindende Igfte om at yde gkonomisk stgtte
er afgivet, og ved udstilling senest 10 arbejdsdage fgr arrangementets abningsdag. Anmeldelser vedrg-
rende reklamemateriale skal indsendes senest samme dag, som det trykte reklamemateriale, jf. § 21, stk.
3, distribueres (dvs. udleveres eller offentligggres som annonce). Disse anmeldelsesfrister afspejler efter
Granskningsmandspanelets vurdering alt andet lige en intention om, at der ikke behgver at foreligge en
reel materiel overtreedelse, fgr ENLI har kompetence til at traeffe en afggrelse inkluderende en sanktion.
Det fremgar saledes i dag ogsa af vejledningen til Reklamekodeks § 21, stk. 4, at: “Det vil sdledes veaere de
faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunkt for vurderingen af, om regelszettet
er overholdt. Det betyder, at laegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbehandlingen kan aendre pd et
anmeldt materiale og derved bringe det i overensstemmelse med regelszettet for derved at undgd en sank-
tion. Denne forstdelse er tiltradt at Ankenzevnet den 23. november 2011 med afgarelserne AN-2011-1927
og AN-2011-1480". Endelig fremgar dette ogsa meget klart af ENLI’s sanktions- og gebyrregulativ, deri § 1
foreskriver, at "ENLI kan idemme en virksomhed sanktion, hvis virksomheden anmelder reklameaktiviteter
eller andre aktiviteter, der vurderes at veere i strid med ENLI’s regelseet, eller hvis ENLI pa anden vis far
kendskab til sadanne aktiviteter fx fra en klage. Det er derfor af afggrende betydning for Gransknings-
mandspanelets behandling af anmeldte aktiviteter, at der kan traeffes afggrelse pa baggrund af de an-
meldte forhold. | naerveerende tilfaelde angar disse faktuelle forhold, som Astellas burde vaere naermest til
at kende.
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Ankenzevnets bemarkninger og konklusion

ENLIs afggrelser traeffes pd baggrund af den anmeldte aktivitet, uanset om aktiviteten er gennemfgrt.
Udgangspunktet for vurderingen af, om ENLIs regelseet er overholdt, er oplysningerne om de faktiske
forhold pa tidspunktet for anmeldelsen. Leegemiddelvirksomheden kan ikke undervejs i sagsbehandlingen
2ndre pa et anmeldt materiale og derved bringe det i overensstemmelse med regelsaettet for at undga en
sanktion, jf. Vejledningen til Reklamekodeks § 21, stk. 4 og Ankenaevnets afggrelser af 23. november 2011 i
AN-2011-1927 og AN-2011-1480. | den foreliggende sag giver Astellas samme oplysninger om de faktiske
forhold i anmeldelsen af 16. maj 2013 og i hgringssvaret af 10. juni 2013. Fgrst den 19. juni 2013, dvs.
efter Granskningsmandspanelets afggrelse i sagen den 14. juni 2013, zndrer Astellas forklaring. Under
henvisning til ovennavnte, savel om det generelle grundlag for ENLIs afggrelser som handelsesforlgbet i
denne sag, finder Ankenavnet ikke anledning til at tilleegge den sendrede forklaring om de faktiske forhold
betydning for afggrelsen.

Vurderingen af et rimeligt niveau for bespisning af deltagende sundhedspersoner skal i overensstemmelse
med hidtidig praksis foretages konkret pa baggrund af den enkelte sags omstaendigheder. Ankenavnet kan
derfor tilslutte sig, at Granskningsmandspanelets interne formodningsregel er uden betydning for den
endelige afggrelse i sagen. Formodningsreglen har alene karakter af et veerktgj i sagsbehandlingen.

Ankenaevnet er enigt i, at et belgb pa 700 kr. pr. middag fem dage i treek ma anses at overstige det belgb,
en sundhedsperson normalt vil vaere villig til selv at betale, jf. Reklamekodeks § 13, stk. 7. | lyset heraf og
ud fra en samlet vurdering af sagens omstaendigheder, herunder bl.a. arrangementets karakter og
geografiske placering samt de deltagende sundhedspersoners faglige baggrund og uddannelsesniveau,
finder Ankenaevnet ikke anledning til at 22ndre Granskningsmandspanelets afggrelse.

Ankenzevnets afggrelse
Granskningsmandspanelets afggrelse af 14. juni 2013 stadfaestes.

Astellas paleegges at endre arrangementet "The European Cancer Congress 2013” i Amsterdam 27. sep-
tember 2013 til 1. oktober 2013, sa det bringes i overensstemmelse med reglerne pa omradet, jf. Sankti-
ons- og gebyrregulativ for ENLI § 3, stk. 7. Desuden palaegges Astellas en bgde pa 50.000 kr. for tilbud om
bespisning i udlandet i strid med Reklamekodeks § 13, stk. 7, jf. Sanktions- og gebyrregulativ § 5, stk. 1,
litra d.

| tilleeg til bgden palaegges Astellas et gebyr pa 25.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7 (An-
kesager), stk. 2.



