(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Sanofi-Aventis Denmark A/S
Slotsmarken 13
2970 Hgrsholm

Kgbenhavn, den 28. april 2017

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2017-1554, sag Aa-2017-1554, arrangementet "IPCC”

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende arrangement, anmeldt af Sanofi-Aventis Denmark A/S
(herefter Sanofi-Aventis) den 27. marts 2017, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet “IPCC” umiddelbart
stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for lsegemid-
ler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 30. marts
2017.

Sanofi-Aventis har den 10. april 2017 og den 26. april 2017 svaret i sagen.
Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:
e Reklamekodeksets § 13, stk. 7 (overnatning)

o Reklamekodeksets § 13, stk. 4 § 21, stk. 4 (manglende begrundelse for valg af mgdested)

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

1. Fagligt program

2 Repraesentation og mgdested
3. Forplejning

4 Anmeldelse

Ad 1 - Fagligt program

Det fremgar af Reklamekodeks § 13, stk. 1, at leegemiddelvirksomheder kan give eller tiloyde 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 afholder.
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Det fglger af vejledningen til Reklamekodeks § 13, stk. 1, at begrebet "faglig information og uddannelse
om laegemidler" forstas efter fast praksis af naevnet saledes, at arrangementer skal have et specifikt sund-
hedsfagligt indhold og videreuddannelsesmaessigt sigte for sundhedspersoner, herunder ved faglige ind-
leeg om sygdomme, sygdomsomrader, produkter og behandlingsmetoder.

Granskningsmandspanelet har gennemgaet det faglige program, og har vurderet, at det er i overens-
stemmelse med faglighedsbegrebet i Reklamekodekset § 13, stk. 1.

Ad 2 - Repraesentation og mgdested

Det fplger af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at alle former for repraesentation, der ydes til sundhedsper-
soner, skal have et rimeligt niveau og vaere ngje begraenset til hovedformalet med mgdet.

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 10 fremgar, at laegemiddelvirksomheder skal undga at benytte mgdeste-
der, som er "kendt” for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

| relation til bade overnatning og mg@dested anvendes Ankenavnets generelle bemaerkninger fra 21. sep-
tember 2011 om rimeligt niveau, jf. vejledningen til Reklamekodekset til begge bestemmelser. Ankenaev-
net udtaler bl.a. at:

“Mgdestedet, herunder bl.a. dets almindelige omdgmme, indretning og beliggenhed, ma ik-
ke i sig selv vaere en faktor, der i vaesentligt omfang positivt vil kunne pdvirke deltagernes
beslutning om deltagelse i det faglige arrangement. Der ma derfor udvises betydelig forsig-

tighed ved valg af madested, sG der ikke kan rejses berettiget tvivl om, at mgdestedet er

underordnet det faglige formdl. Som udgangspunkt vil det ikke vaere i overensstemmelse
med reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10] at afholde faglige arrangementer pd
eksempelvis 5-stjernede hoteller, gourmetrestauranter (forstdet som restauranter, der er

tildelt en eller flere stjerner i Michelin-guiden eller tilsvarende anerkendelse i sammenligne-
lige uvildige kvalitetsbedgmmelser), slotte og herregdrde, golfhoteller, ski- og badehoteller
(i saeesonen), badfarter mv. Det er i denne forbindelse ikke afggrende, om deltagerne i det
faglige arrangement rent faktisk far adgang til de pdgeeldende fritids- og underholdningsak-
tiviteter eller i gvrigt far luksurigs forplejning. Afggrende er, om det planlagte mgdested i
almindeligt omdgmme er “kendt” for sine underholdningsfaciliteter, er ekstravagant
og/eller luksurigs, jf. Reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10]. ”[understreget her]

Det fglger endvidere af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 10, at der ved vurderingen af, om et
konkret mgdested opfylder kravene til “rimeligt niveau” og “almindelig standard” ma foretages en samlet
vurdering af en raekke relevante forhold i relation det pageeldende mgdested, herunder navnlig

e pris,

e Dbeliggenhed (bl.a. i forhold til parkering og adgangsveje),
o faciliteter,

o klassificering, og

e alternative mgdesteder til radighed i lokalomradet
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Felgende fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 10:

“l forhold til ovennaevnte forhold vedr. klassificering, er ENLI bekendt med, at man pd
bookingsites som Trivago.com, Booking.com og pa VisitDenmark’s hjemmeside kan se, hvor-
ledes hotellet officielt er klassificeret, hvilket kan bruges som bidrag i den samlede vurdering

af, hvorledes mgdestedet fremstar i almindeligt omdgmme. Det er fortsat den samlede vur-

dering af mgdestedets omdgmme, der er afggrende og ikke klassificeringen alene. Det er
sdledes ogsd den samlede vurdering af mgdestedets omdgmme, der er afggrende for hotel-
ler, der har valgt at std uden for klassificeringen og derved betegner sig som ”“non-

rated”/”non-classified” hoteller.”

[..]

PG denne baggrund vil ENLI med udgangspunkt i en restriktiv fortolkning, jf. Ankenaevnets
meddelelse, fortsat bedgmme mgdesteder ud fra ovennaevnte kriterier og derved sikre, at et
mgddested ikke i almindeligt omd@mme er “kendt” for sine underholdningsfaciliteter, er ekstra-
vagant og/eller luksurigst. ENLI lseqger i sine vurderinger fortsat vaegt pd uvildige kvalitetsbe-

dgmmelser og anden lignende offentligt tilgaengelige oplysninger, sisom anmeldelser i diverse

aviser, tidsskrifter og andre offentligt tilgeengelige kommunikationsfora, og séledes som ud-
gangspunkt ikke pa magdestedernes egen markedsfa@ring. Der leegges ikke afgsrende vaegt pa
subjektive vurderinger, selvom disse er offentlige tilgeengelige, eksempelvis sites som TripAdvi-

sor.com.

ENLI vurderer, at denne bestemmelse forpligter laegemiddelvirksomheder, ogsd selvom de ikke
selv er arranggr eller medarranggr, men blot sponsor af det faglige arrangement, jf. ogsa vej-
ledningen ad stk. 1. Sdledes md en leegemiddelvirksomhed ikke yde stgtte til et fagligt arran-
gement, der anvender et mgdested i strid med denne bestemmelse.

Ankenaevnet har i AN-2012-2202 samt AN-2012-2203 i forbindelse med vurdering af hoteller til
brug for overnatning udtalt, at hvorvidt et hotels standard fremtraeder som ekstravagant

og/eller luksurigs vil bero pG en samlet vurdering af, hvordan hotellet i alt overvejende grad
fremtraeder i de offentlige tilgeengelige oplysninger, og derved hvorvidt det i almindeligt om-
dgmme md anses for luksurigst, jf. ovenfor ad stk. 7. Samme betragtning finder Gransknings-
mandspanelet anvendelig for vurderingen efter stk. 10 [understreget her].”

Det fglger sdledes af vejledningen til Reklamekodekset § 13, stk. 10, herunder af Ankenaevnets udtalelse,
at fortolkningen af § 13, stk. 10 fortolkes restriktivt, og at der som udgangspunkt ikke kan benyttes luksu-
ripse hoteller, medmindre der foreligger omstaendigheder, der kan godtggre brugen i konkrete tilfeelde.

Det fremgar af de anmeldte oplysninger, at arrangementet afholdes pa InterContinental Berlin Hotel, Bu-
dapester Strasse 2, 10787 Berlin i Tyskland, hvor ogsa de deltagende sundhedspersoner skal overnatte.

Af nedenstaende hjemmesider fremgar, at Intercontinental Berlin Hotel er et 5-stjernet hotel:
- Booking.com (Intercontinental fremstar som et 5-prikket hotel)
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- Trivago.dk (Intercontinental fremstar som et 5-stjernet hotel)

- Hotels.com (Intercontinental fremstar som et 5-stjernet hotel)

- Expedia.dk (Intercontinental fremstar som et 5-stjernet hotel)

- Elvoline.com (Hotel Hilton Vienna fremstar som et 5-stjernet hotel)

- Gala Hotels.com (Intercontinental fremstar som et 5-stjernet hotel)
Mgdested

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at der skal foreligge szerlige konkrete omstaendigheder, der
specifikt kan begrunde valget af et mgdested som InterContinental Berlin Hotel, der som udgangspunkt an-
ses for luksurigst i kraft af sine fem stjerner.

Sanofi-Aventis har i forbindelse med anmeldelsen ikke fremlagt oplysninger om, hvorfor man i det kon-
krete tilfelde har valgt et mgdetsted pa et 5-stjernet hotel.

Sanofi-Aventis har ved hgringssvar af 10. april 2017 oplyst felgende begrundelse for valg af mgdested:

”IPCC 2017 konferencen, der blev afholdt Igrdag den 8. april 2017, havde ca. 300 deltagere, der
var samlet i plenum. Deltagerantallet ngdvendiggjorde, at selve konferencelokalet skulle have
en stgrrelse pd mindst 500-600 m2. Derudover var det ngdvendigt, at det pGgaeldende hotel
kunne tilbyde forberedelsesfaciliteter. Allerede som fglge heraf, var udvalget af potentielle ho-
teller meget begraenset.

| efterdret 2016 undersggte Sanofi Genzyme Europe konferencefaciliteterne i adskillige euro-
paiske byer. Hverken Prag, Budapest eller Lissabon havde ledige hoteller med de ngdvendige
faciliteter, og man vurderede, at priserne for de mulige hoteller i Amsterdam var for hgje.

I Berlin blev flere hoteller ligeledes undersggt, men udelukket som fglge af manglende facilite-
ter. Eksempelvis havde selv store hoteller som Radisson Blu Hotel og Novotel Hotel ikke et kon-
ferencelokale af den ngdvendige stgrrelse.

Sanofi Genzyme Europe fandt dog frem til en raekke hoteller i Berlin, hvor konferencefaciliteter-
ne var tilfredsstillende, men ikke var ledige den pageeldende dag, herunder de 4-stjernede ho-
teller Melia Berlin, Mévenpick Hotel, Estrell Berlin og Scandic Berlin, samt Steigenberger Hotel.

InterContinental Berlin er kendt som et konferencehotel og rummer blandt andet Berlins stgrste
sdgjlefri balsal med plads til 2.500 personer. Hotellet har herudover en raekke mindre konferen-
celokaler, herunder et lokale med plads til 350-400 personer, der ansds som ideel til IPCC konfe-
rencen.”

Af hgringssvaret fremgar, at Sanofi-Aventis har valgt mgdestedet pa grund af mgdestedets kapacitet og
konferencefaciliteter. Derudover er alternative mgdesteder blevet undersggt men afvist pa grund af
manglende kapacitet. Granskningsmandspanelet har pa baggrund af den anmeldte dokumentation samt
Sanofi-Aventis hgringssvar af 10. april 2017 foretaget en fornyet vurdering af mgdestedet, InterContinen-
tal Berlin Hotel.
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Granskningsmandspanelet har herefter fundet, at det anmeldte arrangement er i overensstemmelse med
Reklamekodekset § 13, stk. 10, i sin nuvaerende form i relation til det vurderede forhold, idet hotellets
kapacitet og manglende alternative mgdesteder berettiger brugen af det pagaeldende hotel.

Overnatning

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at der skal foreligge seerlige konkrete omstaendigheder, der
specifikt kan begrunde valget af overnatning pa InterContinental Berlin Hotel, der som udgangspunkt anses
for luksurigst i kraft af sine fem stjerner.

Sanofi-Aventis har i forbindelse med anmeldelsen ikke fremlagt oplysninger om, hvorfor man i det konkrete
tilfeelde har valgt overnatning pa et 5-stjernet hotel.

Sanofi-Aventis har ved hgringssvar af 10. april 2017 oplyst fglgende begrundelse for valg af overnatning:

[...]

“Som redegjort for ovenfor, afspejler prisen for overnatning pa InterContinental Berlin prisniveauet
for bade 3- og 4-stjernede hoteller. Da overnatning pa hotellet desuden ikke indebaerer underhold-
ning, spa eller lignende, og hotellet ikke officielt er ratet som 5-stjernet hotel udgar overnatningen
efter vores opfattelse en betalt repraesentation pa et rimeligt niveau og af almindelig standard i
overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 7.

Vi bemeerker, at det som fglge af den korte tid mellem brevet fra Granskningsmandspanelet af 30.
marts 2017 og konferencens afholdelse den 8. april 2017, ikke har vaeret praktisk muligt for Sanofi
Genzyme Europe efterfglgende at flytte konferencedeltagerne til et andet hotel.”

Sanofi-Aventis har ved supplerende hgringssvar af 26. april 2017 oplyst, at de ikke har veeret opmaerksomme
pa, at InterContinental Berlin Hotel fremstod som et 5 stjernet hotel. Derudover oplyser Sanofi-Aventis, at det
planlagte prae-IPCC3 mgde blev aflyst, da deltagerne fgrst ankom til Berlin med et senere fly, og derfor fgrst
ankom til hotellet om aftenen.

Det skal bemaerkes, at Granskningsmandspanelet ved sggninger pa internettet har fundet flere mulige alter-
native hoteller i Berlin, der ikke pa samme made signalerer luksus og derved er i strid med Reklamekodeksets
regler. Eksempelvis ligger der et 4 stjernet hotel ca. 400 meter fra InterContinental Berlin.

Granskningsmandspanelet skal ligeledes bemazerke, at InterContinental Berlin Hotel tidligere har veeret
vurderet i sag nr. Aa-2016-5644. Da denne afggrelse (Aa-2016-6544) har veret tilgaengelig pa ENLI's
hjemmeside fra primo februar 2017, er det Granskningsmandspanelets opfattelse, at Sanofi-Aventis har
haft en mulighed for at vurdere hotellet.

Ud fra ovennaevnte er det Granskningsmandspanelets vurdering, at der ikke er fremlagt szerlige konkrete
omstaendigheder, der specifikt kan begrunde valget af InterContinental Berlin til overnatning.
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Granskningsmandspanelet finder derfor, at valg af overnatning pa InterContinental Berlin er i strid med
Reklamekodeksets § 13, stk. 7, da hotellet anses for veerende luksurigs repraesentation.

Ad 3 - Forplejning

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 8 fglger, at virksomheder ikke ma give eller tilbyde maltider (mad og drik-
kevarer) til sundhedspersoner, undtagen i de tilfaelde, hvor vaerdien af sddanne maltider ikke overstiger et
af felgende belgbslofter: 400 kr. for frokost, 700 kr. for middag eller 1.200 kr. for bespisning ved heldags-
megder/konferencer mv. De navnte belgbslofter gaelder for maltider i Danmark.

Ved maltider i andre europeeiske lande geelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af laegemiddelbran-
cheorganisationerne i disse lande. Der henvises til liste over belgbsgreenser (EFPIA bespisningskort) pa
www.enli.dk (under Regelgrundlag, Reklamekodeks, Dokumenter). Heraf fremgar, at Tyskland har et mak-
simum belgbsloft pa 60 euro pr. maltid - dags dato svarende til 446,39 DKK, jf. valutaomregner.dk.

Sanofi-Aventis har i anmeldelsen til ENLI oplyst, at der betales forplejning for én dage samt at morgenmad
er inkluderet i prisen for hotelovernatning. Fglgende forplejningsbelgb er indsendt i forbindelse med an-
meldelsen:

e Frokost kr. 295
e Aftensmaltid kr. 450

Da der i Tyskland er et belgbsmaksimum pa 60 euro pr. maltid (dags dato svarende til 446,39 DKK, jf. valu-
taomregner.dk), ses de angivne belgb saledes at veere i overensstemmelse med de tyske belpbsgraenser,
hvorfor forplejningen anses at vaere i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 8

Ad 4 - Anmeldelse
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 punkt 2 har Sanofi-Aventis ikke i forbindelse med anmeldelsen frem-
sendt oplysninger om, hvorfor InterContinental Berlin er valgt som mgdested.

Det har saledes vaeret ngdvendigt for Granskningsmandspanelets vurdering af sagen, at Sanofi-Aventis
har fremsendt yderligere oplysninger undervejs i sagen, idet det anmeldte forhold ikke alene har kunnet
belyse en overtraedelse af reglerne i Reklamekodekset. Det er derfor Granskningsmandspanelets vurde-
ring, 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 vaere uden indflydelse pa afggrelsens udfald og
overtraedelsen alene vil medfgre en patale, kan Granskningsmandspanelet traeffe en straksafggrelse, hvor
hgringsfasen udelades.

Sanofi-Aventis hgres pa denne baggrund ikke om overtraedelsen af Reklamekodeksets § 21, stk. 4.
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Afggrelse:

Sanofi-Aventis Denmark A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 21, stk. 4 (manglende
begrundelse for valg af mgdested) og Reklamekodeksets § 13, stk. 7 (overnatning) og palaegges som fglge
heraf sanktioner.

Sanktion:
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
2, stk. 1 (manglende begrundelse for valg af mgdested).
e Bgde pa 50.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 7 (overnatning), jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5 litra d.

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 pageeldende dag teeller 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 id@mmes 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 Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, paleegges 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 fremsendst til Laegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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