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UCB Nordic A/S
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 7. juni 2016

AFG@RELSE

Vedr.: Ad-2016-2441, EULAR 2016

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog til kontrol ovenstaende arrangement, anmeldt af UCB Nordic A/S (UCB)
den 20. maj 2016.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet umiddelbart stred
mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 24. maj 2016.

UCB har den 2. juni 2016 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

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

e Reklamekodeksets § 12, stk. 1 samt § 21, stk. 5.

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:

1. Program

2. Mgdested

3. Reprasentation
4. Sponsorat

5. Anmeldelse

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

Ad 1+2+3) Program, mgdested og repraesentation

Granskningsmandspanelet har gennemgaet det forelgbige program, som er medsendt anmeldelsen, og
har ingen bemaerkninger hertil, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 1.

ENLI ApS | Lersg Parkallé 101] DK-2100 Kebenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Ligeledes haves ingen bemaerkninger til det valgte mgdested for kongressen, ExCel London, jf. Reklame-
kodeksets § 13, stk. 3 og stk. 10.

Granskningsmandspanelet har gennemgaet de anmeldte oplysninger for valg af hotel, tiloudt forplejning
samt forslag til flyafgange, og har ingen bemaerkninger hertil, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 7 og stk. 8.

Ad 4) Sponsorat

Det fremgar af de anmeldte forhold, at der i registreringsgebyret blandt andet er inkluderet “one year
access to the newest developments and publications in the field of RMDs (not for registration category 5 -
Patient)”. Dette synes efter Granskningsmandspanelets opfattelse umiddelbart at lyde som tilbud om et
abonnement pa videnskabelige artikler og lign.

Af Reklamekodeksets § 12, stk. 1 fremgar, at det ikke er tilladt at udlevere, tilbyde eller love sundhedsper-
soner gaver eller gkonomiske fordele, hverken i form af kontanter eller naturalier, jf. dog §§ 13-15.

Det fglger dog af Q6 i Lifs FAQ til Reklamekodekset, at det er tilladt at tilbyde abonnement pa faglige/ vi-
denskabelige tidsskrifter, dog under forudsaetning af at tidsskriftet er laegemiddelfagligt relevant, og at
abonnementet er af ubetydelig vaerdi, dvs. ikke udggr en vaerdi pa mere end 300 kr. pr. ar for sundheds-
personen (inden for rammerne af dansk myndighedspraksis). Af de anmeldte forhold fremgar imidlertid
ikke, hvad vaerdien af ovenstaende tilbud om adgang til nyeste tiltag og publikationer er.

UCB har oplyst, at der er sket en fejl, idet det var meningen at fglgende tekst skulle havde fremgaet af
invitationen, men ved en fejl ikke gjorde det:

”UCB skal ggre opmaerksom pa, at det er ulovligt for sundhedspersoner at modtage det arsabonnement
pa det videnskabelige tidsskrift “The EULAR Journal — Annais of the Rheumatic Disease”, som indgar i de-
legate registration fee. Et sadan abonnement anses for en gave. Veerdien af gaver fra en giver til den en-
kelte sundhedsperson, ma ifglge savel reklamekodeksets § 12, stk. 1 og vejledningen hertil, samt § 21, stk.
2 i bekendtggrelse om reklame mv. for leegemidler (reklamebekendtggrelsen) og dennes vejledning pkt.
5.5, ikke overstige 300 kr. i et kalenderar. UCB vil derfor i forbindelse med din tilmelding annullere dette
arsabonnement”.

UCB har efterfglgende dokumenteret, at de inviterede deltagere ikke vil fa tiloudt det inkluderede ”“one
year access to the newest developments and publications in the field of RMDs (not for registration cate-
gory 5 - Patient)”, jvf. mail-korrespondance med arranggren dateret 24. maj 2016.

Det er pa denne baggrund Granskningsmandspanelets vurdering, at UCB ved anmeldelse til ENLI ikke hav-
de overholdt Reklamekodeksets § 12, stk. 1, men efterfglgende har faet rettet omstaendighederne til, sa-
ledes at disse nu er i overensstemmelse med bestemmelsen.

| den forbindelse skal Granskningsmandspanelet ggre opmaerksom pa, at det ikke er tilstraekkeligt at lave
en fraskrivelse i invitationen til de deltagende sundhedspersoner, nar der vil blive udleveret gaver i strid
med Reklamekodeksets § 12, stk. 1 ved internationale kongresser. Saledes fglger det af LIF’'s FAQ Q13, at
bliver virksomheden pa forhand opmaerksom p3, at en kongresarranggr el. lign. i forbindelse med et ar-
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rangement (fx ved at det fremgar af invitation eller program eller er kendt at finde sted fra tidligere ars
kongres) vil uddele gaver i modstrid med reglerne, skal virksomheden sikre sig dokumenterbar forbehold
for, at dette enten ikke vil blive udleveret til de sundhedspersoner, hvis deltagelse virksomheden har
sponseret — eller alternativt vil blive afvist modtaget af de selvsamme sundhedspersoner, jf. ogsa vejled-
ningen til Reklamekodeksets § 12, stk. 1.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4 fglger, at det fglger af ENLI's sagsbehandlingsregler, at
det er den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Det vil saledes vaere de faktiske forhold pa tids-
punktet for anmeldelsen, der er udgangspunktet for en vurdering af, om regelszettet er overholdt. Virk-
somheden skal derfor pa forespgrgsel fra ENLI kunne dokumentere, at de pageeldende forhold ligger for-
ud for anmeldelsen til ENLI. Det betyder ogsa, at leegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbehand-
lingen kan andre pa et anmeldt materiale og derigennem bringe det i overensstemmelse med regelsaet-
tet for derved at undga en sanktion. Denne forstaelse er tiltradt af Ankenaevnet den 23. november 2011
med afggrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-1480. Ovenstaende vil derfor ikke fritage UCB for en
sanktion, men fgre til at UCB kan gennemfgre sponsoratet.

Ad 5) Anmeldelse
Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, at anmeldelser vedrgrende sponsorater skal indsendes senest

10 arbejdsdage efter, at et bindende Igfte om at yde gkonomisk stgtte er afgivet.

EULAR 2016 foregar 8. - 11. juni 2016 i London, hvilket giver en formodning om, at udsendelse af en invi-
tation til de tiltaenkte sundhedspersoner vil ske i god tid, saledes at sundhedspersonerne har mulighed for
at kunne planleegge med at tage flere dage ud af deres normale arbejds- og privat kalender. Indevaerende
anmeldelse til ENLI er sket den 20. maj 2016.

UCB anerkender, at sponsoratet er anmeldt for sent, idet det grundet en forstaelsesfejl i forhold til, at der
er tale om et sponsorat og ikke et ordinzert arrangement, er sket anmeldelse 10 arbejdsdage inden arran-
gementet start.

Afggrelse:
UCB Nordic A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 12, stk. 1 samt § 21, stk. 5 og palaeg-
ges som fglge heraf sanktioner.

Der skal ggres opmaerksom pa, at Granskningsmandspanelet kun vurderer anmeldelsen ud fra de regel-
seet, som falder under ENLIs kompetence.

Sanktion:
e Bgde pa 30.000kr. (+ moms) for overtreedelse af Reklamekodeksets § 12, stk. 1, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c).
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 2, stk. 1.

Faktura fremsendes.
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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 pagaeldende dag tzeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes
ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemeerk, 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 stgrrelse idgmt af Ankenavnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palagges 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 Sundhedsstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Christina Jensen
Juridisk granskningsmand
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