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Roche A/S
Industriholmen 59
2650 Hvidovre

Kgbenhavn, den 15. april 2016

AFG@RELSE
Vedr.: Ab-2016-1669, Sponsorat til Dansk Selskab for Cancerforsknings Arsmgde 2016

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende sponsorat, anmeldt af Roche A/S den 5. april 2016, til kon-
trol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at sponsoratet umiddelbart stred
mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for lzegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 5. april 2016.

Roche A/S har den 8. april 2016 svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 13, stk. 1, litra b,

e Reklamekodeksets § 21, stk. 4

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:
1. Sponsorat

Program

Mgdested

Forplejning

ik wN

Anmeldelse

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

1. Sponsorat
Det fglger af Reklamekodeksets § 13, stk. 1, litra b, at leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en

sundhedsperson faglig information og uddannelse i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt rele-
vante kurser, konferencer, efteruddannelse og lign., som sundhedspersoner deltager i eller afholder. |
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disse aktiviteter skal der indga lsegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig rele-
vant for deltagerne.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, litra b, fremgar, at alene aktiviteter af ren faglig karakter
kan stgttes. Det er altid en god idé ved sponsorstgtte, at sponsor betinger sig i kontrakten med arrangg-
ren, at belgbet alene anvendes til aktiviteter af ren faglig karakter i overensstemmelse med reglerne i ko-
deksets § 13, herunder at et eventuelt overskud fra sponsoratet, der ikke anvendes pa de § 13 faglige ak-
tiviteter, tilbagebetales. Desuden vil det efter ENLI’s vurdering vaere rimeligt i kontrakter om sponsorater
af stgrre belgb, at sponsor anmoder arranggren om efterfglgende dokumentation, eksempelvis i form af
et regnskab efter kongressens afholdelse med redeggrelse for kongressens samtlige indteegter og udgif-
ter. Dette er for at sikre, at arranggren, f.eks. en sammenslutning af sundhedspersoner, ikke modtager
flere penge end, hvad den efteruddannelsesmaessige faglige aktivitet fordrer, hvilket ellers kunne blive
anset for en gkonomisk gave i strid med kodeksets § 12.

Den enkelte lzegemiddelvirksomhed har pligt til at sikre sig, at en aktivitet, der stgttes, har det forngdne
faglige indhold. @konomisk stgtte kan derfor alene ydes til konkrete aktiviteter, som virksomheden ken-
der indholdet af, saledes at virksomheden kan pase, at aktiviteten, der stgttes, lever op til reglerne og
kravet om faglighed. Der skal saledes pa tidspunktet for afgivelsen af tilsagnet om stgtte til en aktivitet
foreligge et program el.lign. med en sadan grad af praecision, at det er muligt for virksomheden at vurde-
re, om aktiviteten lovligt kan stgttes.

Roche har i forbindelse med anmeldelse af sponsoratet til ENLI fremsendt fglgende dokumenter:
- Det faglige program
- Dansk Selskab for Cancerforsknings ansggning om sponsorstgtte
- Kontrakt mellem Roche og Dansk Selskab for Cancerforskning

| kontrakten mellem Roche og Dansk Selskab for Cancerforskning fremgar, at der forventes et samlet del-
tagerantal pa ca. 350 personer, og at det samlede udgiftsbudget udggr 287.580 kr. Det fglger af kontrak-
ten, at Roche stgtter arsmgdet med 15.000 kr.

Yderligere fremgar fglgende af den indsendte kontrakt:

“Betingelsen for sponsoratet er, at det fremgdr af mgdeinvitationen, at Roche har ydet sponsorstgtte og
at dette fremgdr ved tidspunktet for invitationen. Roche kan til enhver tid efter anholdt arrangement, be-
de om fremsendelse af bilag (kopi af kvitteringer) som dokumentation for sponsoratets anvendelse til det
opgivne formdl. Hvis hele sponsoratbelgbet ikke er anvendt, eller det er anvendt til ikke forud aftalte for-
mal, forbeholder Roche A/S sig retten til, at differencen eller hele sponsoratbelgbet tilbagebetales. ”

Granskningsmandspanelet har i hgringsskrivelsen til Roche bemzerket, at det fremgar af det indsendte
program for arsmgdet, at der uddeles flere priser i forbindelse med arrangementet. Det blev i den forbin-
delse papeget, at det ikke var udspecificeret, hvordan priserne blev finansieret, eller hvorvidt prisernes
anvendelse var overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13.
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Roche har i sit hgringssvar anfgrt, at det efter deres opfattelse fremgar tydeligt af mgdets agenda, at alle
priser tildeles/sponseres fra fonde, og at Roche derfor ikke havde fundet anledning til at uddybe dette
specifikt.

Roche har sammen med sit hgringssvar indsendt en mail fra Dansk Selskab for Cancerforskning, der er
dateret den 4. oktober 2015. Af mailen fremgar bl.a. det forelgbige budget til arsmgde.

Af det indsendte budget ses, at der forventes indtaegter fra sponsorater pa 180.000 kr. og tilmeldingsge-
byrer 104.000 kr., i alt estimerede indtaegter pa 284.000 kr.

Af budgettet fremgar endvidere, at udgifterne til arsmgdet belgber sig til i alt 287.580 kr. Der er bl.a. an-
fort felgende udgifter: “Foredragspris 10.000 kr.”, "Gardejerprisen 10.000 kr.” og "Posterpriser 2 stk.
10.000 kr.”.

Pa baggrund af det indsendte budget, er det fortsat Granskningsmandspanelets opfattelse, at det ikke
fremgar klart, at Roches sponsorat alene gar til de aktiviteter ved arrangementet, der er af ren faglig ka-
rakter. Det har bl.a. ikke veeret muligt for Granskningsmandspanelet at se, hvorledes udgifterne pa 30.000
kr. til de omtalte priser vil blive finansieret, hhv. via sponsorater eller tilmeldingsgebyrer, herunder om
prisernes indhold er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13.

Det bemaerkes, at Ankenavnet tidligere har udtalt, at i det omfang en laegemiddelvirksomhed opererer
inden for en af undtagelserne fra den klare hovedregel i Reklamekodeksets § 12, pahviler det laegemid-
delvirksomheden ngje at pase, at betingelserne for at fravige hovedreglen til enhver tid er opfyldt. Dette
forhold a&ndres ikke af, at leegemiddelvirksomheden eventuelt matte lade dele af sin virksomhed, eksem-
pelvis tildeling af gkonomiske fordele til leger, administrere gennem en tredjemand (f.eks. et medicinsk
selskab). Ansvaret for overholdelsen af reglerne i bl.a. Reklamekodekset er fortsat fuldt ud lsegemiddel-
virksomhedens. Som en naturlig konsekvens heraf ma lzegemiddelvirksomheden i sadanne tilfeelde etab-
lere en ordning, der pa betryggende vis sikrer kontrol af, at der administreres i overensstemmelse med
reglerne. Dette kan eksempelvis ske ved, at tildeling af gkonomiske fordele i hvert enkelt tilfselde skal fo-
releegges leegemiddelvirksomheden til endelig godkendelse — eller ved, at leegemiddelvirksomheden sikrer
sig, at tredjemand Igbende har kvalificeret viden om indhold og praksis i relation til relevante regler, jf.
AN-2014-0917 (se vejledningen af Reklamekodeksets § 12, stk. 1).

Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at det pa baggrund af de indsendte dokumenter ikke frem-
gar klart, at sponsorstgtten alene ma ga til de aktiviteter ved arrangementet, som er af ren faglig karakter.
Da programmet indeholder elementer, hvor der kan veere tvivl om, hvorvidt disse overholder Reklameko-
deksets krav for faglighed, vil der skulle foretages en pracisering af, hvad stgtten ma ga til. Det pahviler
lzegemiddelvirksomheden at foretage denne vurdering, da det er virksomheden, der er underlagt Rekla-
mekodeksets regler.

Det er herefter Granskningsmandspanelets vurdering, at Reklamekodeksets § 13, stk. 1, litra b, er over-
tradt.
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2. Program
Granskningsmandspanelet har gennemgaet det fremsendte forelgbige program for arsmgdet. Program-

met findes pa det foreliggende grundlag at veere i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 1, i
det det anses for at vaere overvejende fagligt, og Granskningsmandspanelet har derfor ikke yderligere
bemarkninger hertil.

3. Mgdested

Det fremgar af de indsendte oplysninger, at mgdestedet for arsmgdet er Vilvorde Kursuscenter, Vilvorde-
vej 70, 2920 Charlottenlund. Granskningsmandspanelet har ingen bemaerkninger hertil, jf. Reklamekodek-
sets § 13, stk. 3 og stk. 10.

4. 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. Som generel regel ma den reprasentation, der ydes, ikke overstige det
belgh, som modtagere ansat i sundhedssektoren, normalt ville veere parate til at betale selv. Af vejlednin-
gen til bestemmelsen ses, at ved "rimeligt niveau” forstas almindeligt standardniveau — altsa ikke luksus
eller pa anden made ekstravagant.

Endvidere fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, at virksomheder ikke ma give eller tilbyde maltider
(mad og drikkevarer) til sundhedspersoner, undtagen i de tilfaelde, hvor vaerdien af sddanne maltider ikke
overstiger et af fglgende belgbslofter: 400 kr. for frokost, 700 kr. for middag eller 1.200 kr. for bespisning
ved heldagsmgder/konferencer mv. i Danmark.

Roche har ved anmeldelse af naervaerende sponsorat ikke fremsendt et budget, og det har derfor ikke vae-
ret muligt for Granskningsmandspanelet at se, hvorvidt belgbslofterne i § 13, stk. 8 var overholdt og hvor-
vidt der var tale om forplejning pa et rimeligt niveau i henhold til § 13, stk. 7.

Ved hgringssvar af 8. april 2016 har Roche imidlertid fremsendt en mail fra Dansk Selskab for Cancer-
forskning, der bl.a. indeholder en ordrebekrzeftelse fra Vilvorde Kursuscenter. Heraf fremgar bl.a., at
dagsarrangementet belgber sig til 865 kr. pr. person, hvortil kommer ngddemix a 30. kr. pr. person samt
lokaleleje. Udgifterne er yderligere specificeret saledes at ankomstkaffe med brgd er angivet til 105 kr.,
frokost inkl. sodavand udggr 335 kr. mens eftermiddagskagen udggr 105 kr.

Granskningsmandspanelet har imidlertid fra en anden virksomhed faet kendskab til et andet og mere de-
taljeret budget for arrangementet. Af dette budget fremgar bl.a.

e Kaffe ved ankomst med brgd 105 kr.

e  Frokost inkl. 1 sodavand 335 kr.
e Eftermiddagskaffe med kage 105 kr.
e Hjemmeristet ngdder 30 kr.
e Middag 375 kr. (drikkevarer afregnes separat efter forbrug)
o Tilleeg festmiddag 295 kr.
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Festmiddagen er anfgrt til:
e Velkomstdrink
e 3-retters menu
e Husets cognac
e Luksus chokolade
e Middagskaffe

Det folger af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at en virksomhed ikke delvist kan betale for
eller stgtte luksurigs bespisning med et belgb svarende til et rimeligt niveau, saledes at der eksempelvis
er en delvis egenbetaling.

Den angivne festmiddag belgber sig samlet set til 670 kr. (375 + 295 kr.), hvortil kommer drikkelse, som
afregnes efter forbrug. Med en 3-retters festmiddag formodes, at der mindst indtages 2-3 genstande un-
der middagen. Pa hjemmesiden for Vilvorde Kursuscenter kan ses, at ¢l og vand er angivet til hhv. 38 kr.
og 28 kr. pr. stk. Saledes belgber middagen sig til mere end 700 kr., hvilket er en overtraedelse af Rekla-
mekodeksets § 13, stk. 7 og stk. 8, uagtet den delvise egenbetaling pa 550 kr.

Den samlede forplejning for det pagaldende dagsarrangement udggr 1.245 kr. plus drikkevarer under
festmiddagen afregnet efter forbrug. Dette er mere end det tilladte maksimum pa 1.200 kr. for heldags-
mgder, hvorfor der umiddelbart er tale om en overtreedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 7 og stk. 8.

Den 14. april 2016 har Granskningsmandspanelets savel skriftligt som mundtligt haft kontakt med Roche
for at fa uddybet, hvorvidt Roche har vaeret i besiddelse af andre dokumenter/budgetter fra Dansk Sel-
skab for Cancerforskning.

Roche har per mail den 14. april 2016 tilkendegivet, at de oplysninger, de har modtaget fra Dansk Selskab
for Cancerforskning vedr. forplejningen pa Vilvorde Kursuscenter, alene udggr det materiale, der blev ind-
sendt sammen med hgringssvaret den 8. april 2016.

Pa baggrund af de indsendte oplysninger, samt den efterfglgende dialog med Roche, har Gransknings-
mandspanelet lagt Roches udsagn til grund for vurderingen af sagen.

Granskningsmandspanelet har herefter konkret vurderet, at Roche ikke kan holdes ansvarlig for, at det
videnskabelige selskab har indgaet en aftale med Vilvorde Kursuscenter, der tilsyneladende er i strid med
Reklamekodeksets regler.

Der er pa det foreliggende grundlag ikke noget, der tyder pa, at Roche pa forhand har veeret vidende om,
at arranggren, Dansk Selskab for Cancerforskning, har handlet i strid med reglerne.

Roche findes herefter, pa baggrund af en samlet konkret vurdering af sagens forhold, ikke at have over-
tradt Reklamekodeksets § 13, stk. 8.

Det bemaerkes dog, at safremt Roche fortsat vaelger at sponsere den pagaeldende aktivitet, bgr Roche i sin
sponsorkontrakt sikre sig, at deres sponsorat ikke kan ga til forplejning, da der i sa fald vil veere tale om en
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overskridelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 8.

5. Anmeldelse
Det fremgar af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er
fuldt oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt.

Som det fremgar af ovenstdende oplysninger, har dette ikke vaeret tilfaeldet i naervaerende sag, hvorfor
Roche anses for at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 4.

Afggrelse:
Roche A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 1, litra b, § 13, stk. 7 og stk. 8, §
21, stk. 4, og palaegges som fglge heraf sanktioner.

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

Sanktion:
e Palaeg om at @ndre arrangementet, sa det er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 1.
e Bgde pa 30.000 kr. for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 1, litra b, jf. Sanktions- og ge-
byrregulativ for ENLI § 5, litra c.
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 2, stk. 1.

Faktura fremsendes.

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.

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 bgde palaegges et gebyr pa 50
% af bgdens st@rrelse idgmt af Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7,
stk. 9.
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En anke har som udgangspunkt ikke opszettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Julie Holtum Quist
Juridisk granskningsmand
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