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Celgene ApS
Kristianiagade 8, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

Kgbenhavn, den 25. september 2017

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2017-3912, "Eftermiddagsmgde vedrgrende RWD pa Pancreas Cancer”

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende arrangement “Eftermiddagsmgde vedrgrende RWD pa
Pancreas Cancer”, anmeldt af Celgene Aps den 14. september 2017, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet umiddelbart stred
mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 14. september 2017.

Celgene Aps har den 19. september 2017 svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 13, stk. 10 (m@dested)

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:
1. Fagligt program
2. Forplejning
3. Mgdested

Ad 1 - Fagligt program

Det fglger af § 13, stk. 1, i Reklamekodekset, at lsegemiddelvirksomheder 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 afholder,
herunder som sponsor.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at leegemiddelvirksomheder kan give eller
tilbyde en sundhedsperson faglig information og uddannelse i form af betaling af de direkte udgifter til
fagligt relevante kurser, konferencer, efteruddannelse og lign., som sundhedspersoner deltager i eller af-
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holder. | disse aktiviteter skal der indga laegemiddelinformation eller anden faglig information, som er fag-
lig relevant for deltagerne.

Granskningsmandspanelet har gennemgaet det faglige program og har ingen bemaerkninger hertil.

Ad 2 - 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. Af vejledningen til bestemmelsen ses, at ved "rimeligt niveau” forstas al-
mindeligt standardniveau — altsa ikke luksus eller pa anden made ekstravagant.

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.

Celgene har i anmeldelsen indsendt fglgende oplysninger:
° Aftensmad kr. 437,00

. Lgbende forplejning kr. 170,00

Granskningsmandspanelet har gennemgaet forplejningen og har ingen bemaerkninger hertil.

Ad 3 - Mgdested

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 10 fremgar, at leegemiddelvirksomheder skal undga at benytte mgdeste-
der, som er "kendt” for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse. Ankenaevnet
har den 21. september 2011 udtalt, at:

“Mgdestedet, herunder bl.a. dets almindelige omdgmme, indretning og beliggenhed, ma ikke
i sig selv vaere en faktor, der i veesentligt omfang positivt vil kunne pdvirke deltagernes be-
slutning om deltagelse i det faglige arrangement. Der ma derfor udvises betydelig forsigtig-
hed ved valg af madested, sa der ikke kan rejses berettiget tvivl om, at mgdestedet er under-
ordnet det faglige formdl. Som udgangspunkt vil det ikke vaere i overensstemmelse med Re-
klamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10] at afholde faglige arrangementer pa eksempel-
vis 5-stjernede hoteller, gourmetrestauranter (forstaet som restauranter, der er tildelt en eller

flere stjerner i Michelin-guiden eller tilsvarende anerkendelse i sammenlignelige uvildige kva-
litetsbedgmmelser), slotte og herregdrde, golfhoteller, ski- og badehoteller (i saeesonen), bad-
farter mv. [understreget her]. Det er i denne forbindelse ikke afggrende, om deltagerne i det
faglige arrangement rent faktisk far adgang til de pageeldende fritids- og underholdningsakti-
viteter eller i gvrigt far luksurigs forplejning. Afggrende er, om det planlagte magdested i al-
mindeligt omdgmme er “kendt” for sine underholdningsfaciliteter, er ekstravagant og/eller
luksurigs, jf. Reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10].”
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Det fglger endvidere af vejledningen af 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 pagaeldende mgdested, herunder navnlig

° pris,

. beliggenhed (bl.a. i forhold til parkering og adgangsveje),
° faciliteter,

. klassificering, og

° alternative mgdesteder til radighed i lokalomradet

Det fglger saledes af vejledningen til Reklamekodekset § 13, stk. 10, herunder af Ankenavnets udtalelse,
at fortolkningen af § 13, stk. 10 fortolkes restriktivt, og at der som udgangspunkt ikke kan benyttes 5-
stjernede hoteller, medmindre der foreligger konkrete omstaendigheder, der kan godtggre brugen i kon-
krete tilfeelde.

Det fremgar af de anmeldte oplysninger, at arrangementet var planlagt afholdt pa Radisson Blu Royal Ho-
tel, Hommerichsgade 1, 1611 Kgbenhavn K den 12. oktober 2017 fra kl. 17 til kl. 19.30.

En s@gning pa internettet viser, at Radisson Blu Royal Hotel i Kgbenhavn er et 5-stjernet hotel ifglge
Booking.com, Hotels.com og Trivago.com. Det er derfor Granskningsmandspanelets opfattelse, at hotellet
er af ekstravagant og/eller luksurigs karakter, og benyttelsen heraf til mgdet er derfor som udgangspunkt
i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 10.

Celgene har i forbindelse med anmeldelsen ikke fremlagt oplysninger om, hvorfor man har valgt at place-
re det pageeldende arrangement pa et 5-stjernet hotel.

Det bemaerkes endvidere, at Granskningsmandspanelet ved sggninger pa internettet har fundet flere mu-
lige alternative mgdesteder i samme omrade, der ikke pa samme made signalerer luksus og derved er i
strid med Reklamekodeksets regler.

Celgene hari hgringssvar af 19. september 2017 oplyst fglgende:
“Fgrst vil vi gerne sld fast, at det pd intet tidspunkt har veeret intentionen at overtraede ENLIs
regelsaet. Vi er helt klar over, at 5-stjernede hoteller ikke er tilladt til ovenstdende arrangement.
Vi er blevet vildledt, da det ikke af hotellets hiemmeside fremgdr, at hotellet er 5-stjernet, og
da langt de fleste Radisson Blu hoteller er 4-stjernede(med undtagelse af Berlin, Stockholm og
Danmark).

Valget af Radisson Blu Royal beror udelukkende pG hotellets centrale beliggenhed i forhold til
Kasbenhavns Hovedbanegdrd, pd muligheden for at booke mgdelokale med spisning i samme
lokale, sdledes at den faglige diskussion kan fortsaette under middagen uden forstyrrelser af
udefrakommende, samt at dette ikke gav en merudgift.

Vi har checket andre hoteller for at fGd samme mulighed for mgde og spisning i mgdelokalet,
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dog uden at have fundet egnet alternativ med samme centrale beliggenhed og gkonomi. Mg-
dedeltagerne ankommer fortrinsvis med tog, fra hele landet, og den internationale foredrags-
holder kommer med tog fra Sverige, hvorfor vi gerne ville placere mgdet pa et hotel i umiddel-
bar naerhed af Kebenhavns Hovedbanegard.

Priser pa henholdsvis forplejning og lokaleleje pa Radisson Blu Royal afspejlede ikke, at det
kunne vaere 5-stjernet hotel, derfor var der heller ikke her en alarmklokke, der ringede. Vi ha-
ber, at ovenstdende vil blive taget med i vurderingen af sagen.

Mgdestedet er selvfglgelig blevet endret omgdende og bliver genanmeldt til ENLL.”

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at Celgene ikke med de indsendte oplysninger har anfgrt sa-
danne specifikke logistiske forhold eller gvrige omstaendigheder, der kan begrunde valget af Radisson Blu
Royal som mgdested.

Som det fremgar at Celgenes hgringssvar af 19. september 2017 er mgdestedet efterfglgende sendret.

Det fglger af ENLIs sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Det vil
saledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunkt for vurderingen af,
om regelseettet er overholdt. Ved en anmeldelse har virksomheden selv vurderet, at det foreliggende ar-
rangement er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, hvilket virksomheden ogsa har pligt til at
oplyse i de invitationer, som de sender til sundhedspersoner vedrgrende arrangementer, jf. § 21, stk. 8,
litra b i Reklamekodekset. En virksomhed kan saledes ikke forlade sig pa, at en anmeldelse udtages til kon-
trol for derved at have lejlighed til at genoverveje, hvorvidt det anmeldte arrangement er i overensstem-
melse med reglerne pa omradet. Ligeledes kan en lzegemiddelvirksomhed ikke undervejs i sagsbehandlin-
gen zndre pa et anmeldt materiale og derved bringe det i overensstemmelse med regelsattet for derved
at undga en sanktion.

Da Celgene ikke pa tidspunktet for anmeldelsen havde foretaget de ngdvendige og tilstraekkelige skridt
for at sikre overholdelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 10, er Granskningsmandspanelets opfattelse, at
der foreligger en materiel overtraedelse af denne bestemmelse i denne sag.

Celgene’s efterfglgende handlinger sendrer efter Granskningsmandspanelets opfattelse ikke vurderingen
af anmeldelsen, men det vil efter omstaendighederne blive tillagt betydning ved beslutning om sanktionen
i overensstemmelse med § 1, stk. 3 i Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI.

Afggrelse:
Celgene Aps findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 10 og palaegges som fglge heraf
sanktioner.

Sanktion:
e Bgde pa 30.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 10, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c.
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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 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.

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 bpdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palaegges 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 Legemiddelstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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