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Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14, 3.sal
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 14. november 2017

AFG@RELSE

Vedr.: Ab-2017-4652, PhD and Postdoc meeting in Copenhagen

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende sponsorat, anmeldt af Novartis Healthcare A/S den 27. ok-
tober 2017, til kontrol.

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 31. oktober 2017.

Novartis Healthcare A/S har den 8. november 2017 svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 13, stk. 8

e Reklamekodeksets § 21, 5, jf. stk. 1, litra b)

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemazerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:
1. Fagligt program
2. Mgdested
3. Repraesentation/forplejning
4. Anmeldelse

Fagligt program
Det fglger af § 13, stk. 1 i Reklamekodekset, at leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sund-

hedsperson 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 afholder, herunder
som sponsor. | disse aktiviteter skal der indga laegemiddelinformation eller anden faglig information, som
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er faglig relevant for deltagerne.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at begrebet “faglig information og uddan-
nelse om laegemidler” efter fast praksis forstas af naevnet saledes, at arrangementer skal have et specifikt
sundhedsfagligt indhold og videreuddannelsesmaessigt sigte for sundhedspersoner, herunder ved faglige
indlaeg om sygdomme, sygdomsomrader, produkter og behandlingsmetoder.

Faglighedsbegrebet er den 27. marts 2012 blevet nuanceret af Ankenaevnet, hvorfor faglighedsbegrebet i
lyset af de yderligere etiske regelsaet skal forstas i et stgrre perspektiv og ogsa inkludere mere overordne-
de, herunder sundhedspolitiske og sundhedsgkonomiske emner og omrader, der ikke direkte ggr eksem-
pelvis laegen bedre i stand til at behandle en patient, men som omtaler udviklingen inden for et sygdoms-
omrade, eller undersgger kvaliteten af en given behandling, eller pa anden vis har et mere langsigtet be-
handlingsorienteret sigte. Dette anses for fagligt i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 1,
sa leenge fokus fortsat er pa behandling af et sygdomsomrade med det formal at sikre patienterne den
bedste medicinske behandling.

Dog fremgar det af vejledningen til Reklamekodekset § 13, stk. 1, at ENLI efter fast praksis som hovedreg-
len ikke accepterer tilbud om eller stgtte til ikke-sundhedsrelaterede kurser, som f.eks. ogsa udbydes til
andre faggrupper, sdsom gkonomistyring, organisationsudvikling, ledelse, computerkurser, samarbejds-
kurser, planleegningsmgder, coaching, drift af praksis (revisorhjeelp), komik/underholdning, politiske ind-
leeg, kommunikation, undervisning i at laere at undervise mv.

Det fremgar endvidere af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at aktiviteter, der stgttes (spon-
sorater), som minimum skal veere overvejende faglige. ENLI fortolker dette saledes, at laegemiddelvirk-
somheder godt kan stgtte et arrangement, der har elementer, der ikke er specifikt faglige, hvis den speci-
fikt faglige del er det centrale ved arrangementet. Det kunne f.eks. vaere visse generalforsamlinger eller
andre interne drgftelser i en faglig sammenslutning af sundhedspersoner, som ikke indeholder elementer
af underholdning, jf. stk. 9, og som opfylder de naevnte krav. Det bemaerkes, at alene aktiviteter af ren
faglig karakter kan stgttes, jf. ovenfor.

Det fremgar af det indsendte program, at kurset starter torsdag den 30. november k.13 og slutter fredag
den 1. december 2017 kl.13.

Granskningsmandspanelet har gennemgaet det faglige program, og har fundet, at bl.a. indlaegget "How to
get your message across, communication, innovation and dissemination” ikke i sig selv kan anses for at
opfylde faglighedsbegrebet.

Som det fremgar af vejledningen til Reklamekodekset anses undervisning i kommunikation som udgangs-
punkt for at vaere i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 1, da kommunikationskurser og lign. ligeledes
vil veere relevante for andre faggrupper.

Idet der ikke er tale om Novartis” eget arrangement, men om et sponsorat, er det alene et krav, at det
faglige program i overvejende grad er fagligt, samt at der ikke indgar elementer af underholdning. Disse
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krav anses for vaerende opfyldt i det konkrete tilfaelde, hvorfor Granskningsmandspanelet ikke har yderli-
gere bemaerkninger til det faglige program.

Mgdested:

Det fglger endvidere af Reklamekodeksets § 13, stk. 3 og stk. 10, at mgder, der er organiseret af laege-
middelvirksomheder, skal finde sted pa et mgdested, som er “passende” i forhold til aktivitetens hoved-
formal, og at det skal undgas, at der benyttes mgdesteder, som er “kendt” for deres underholdningsfacili-
teter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

Mgdet er angivet til at finde sted i Admiral Gjeddes Gaard. Granskningsmandspanelet har ikke yderligere
bemaerkninger til det valgte mgdested.

Repraesentation
Det folger af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at alle former for repraesentation, der ydes til sundhedsper-
soner, skal holdes pa et rimeligt niveau og veere ngje begranset til hovedformalet med den reklamemaes-

sige eller faglige aktivitet. Som generel regel ma den repraesentation, der ydes, ikke overstige det belgb,
som modtagere ansat i sundhedssektoren, normalt ville vaere parate til at betale selv.

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 8 fglger endvidere, at virksomhederne ikke ma give eller tilbyde maltider
(mad og drikkevarer) til sundhedspersoner, undtagen i de tilfaelde, hvor veerdien af sadanne 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. De naevnte belgbslofter geelder for maltider i Danmark.

Det fremgar af den indsendte sponsorkontrakt mellem Novartis og Dansk Multipel Sclerose Center, at No-
vartis vil stgtte arrangementet med 100.800 kr.

Af kontraktens "Exhibit A, Amount & Activity” fremgar, at Novartis bl.a. vil stgtte “Middag i byen til 800
kr./deltager, i alt 33.600 kr.”

Det fremgar af programmet, at der efter det sidste indleeg torsdag den 30. november, vil blive afholdt en
middag for deltagerne kl.18.

Novartis har ved hgringssvar den 8. november 2017 bl.a. svaret fglgende:

“Novartis beklager at have stgttet med 800 kr. (Region Hovedstadens bespisningsloft) og der-
med oversteget de tilladte 700 kr. for middag jf. ENLIs bespisningsregler. | det interne review
var de 800 kr. blevet opfattet som prisen for et heldagsarrangement og ikke kun én middag.
Dette belgb er herefter med det samme bragt i overensstemmelse med de gaeldende regler (jf.
korrespondance med ansggeren). Det er sikret, at belgbet udover det tilladte (42*100 kr. =
4.200 kr.) bliver tilbagebetalt til Novartis — se korrespondance pa side 3.

Alle interne medarbejdere i Danmark har endvidere fdet genopfrisket ENLIs bespisningsregler.

[.]
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Novartis beklager og patager sig selvfaglgelig det fulde ansvar for de interne fejl, som er sket. Vi
leerer af det og bruger enhver mulighed til at forstaerke vores interne processer sdledes, at det-
te forhdabentlig ikke sker igen. Som ovenfor beskrevet, har vi ogsa efterfalgende taget de tiltag,
som var ngdvendige for at ENLIs bespisningsregler bliver overholdt pa det faglige made.

Novartis hdber sdledes, at vi ved at eendre arrangementet (bespisningsniveau) ogsa efter jeres
vurdering har bragt mgdet i overensstemmelse med reglerne pG omradet, og at vi derfor - jf.
Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI § 1, stk. 1 -kan lukke sagen med en pdtale fra ENLL.”

Pa baggrund af Novartis” hgringssvar er det fortsat Granskningsmandspanelets vurdering, at der er tale
om en overskridelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 8.

| gvrigt bemaerkes, at ved anmeldelse af bespisningsbelgb skal belgbene angives i de dertil indrettede ru-
brikker pa anmeldelsessitet, ogsa selvom de fremgar af evt. vedhaftede filer. Det bemaerkes endvidere,
at de anmeldte belgb til bespisning er bindende, hvorfor det ikke vil veere muligt at undga en sanktion,
safremt man undervejs i sagsbehandlingen bringer de respektive belgb i overensstemmelse med de geel-
dende regler.

Granskningsmandspanelet henleder opmarksomheden pa vejledningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4:

“Det falger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efter-
praves. Det vil sdledes vaere de faktiske forhold pd tidspunktet for anmeldelsen, der er ud-
gangspunktet for en vurdering af, om regelsaettet er overholdt. Virksomheden skal derfor pa fo-
respgrgsel fra ENLI kunne dokumentere, at de pdgaeldende forhold ligger forud for anmeldelsen
til ENLI. Det betyder ogsd, at laegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbehandlingen kan
andre pd et anmeldt materiale og derigennem bringe det i overensstemmelse med regelszettet
for derved at undgd en sanktion. Denne forstdelse er tiltradt af Ankenaevnet den 23. november
2011 med afggrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-1480.”

Anmeldelse

Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, at anmeldelser vedrgrende sponsorater mv. (jf. Reklameko-
deksets § 21, stk. 1, litra b), skal indsendes senest 10 arbejdsdage efter, at et bindende Igfte om at yde
gkonomisk stg@tte er afgivet.

Det fremgar af sponsorkontrakten, at Novartis har givet tilsagn om sponsorstgtte henholdsvis den 5. og
den 7. september 2017.

Anmeldelsen til ENLI er sket den 27. oktober 2017, hvilket er mere end 10 arbejdsdage efter bindende
tilsagn om gkonomisk stg@tte er afgivet.

Novartis har i sit hgringssvar af 8. november 2017 oplyst fglgende:

“Novartis beklager at have anmeldt for sent. | Novartis havde en koordinator fejlagtigt forveks-
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let mgdet som et “eget” mgde, hvorfor vedkommende troede, at tidsfristen for anmeldelse var
10 arbejdsdage forud for arrangements dbningsdag. Tidsfristen var retteligt senest 10 arbejds-
dage efter bindende tilsagn var afgivet fra Novartis. Den pdgeeldende medarbejder har faet
gennemgdet reglerne om tidsfrister vedrgrende ENLIs virke.”

Pa baggrund af de forelagte oplysninger, er det fortsat Granskningsmandspanelets vurdering, at anmel-
delsen af naervaerende sponsorat ikke vurderes at vaere sket i overensstemmelse med Reklamekodeksets
§ 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra b).

Afggrelse:
Novartis Healthcare A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 8 og § 21, 5, jf. stk.
1, litra b) 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 Bgde pa 30.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets§ 13, stk. 8, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c.
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra b), 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 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 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, paleegges 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 opsaettende virkning.
Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Legemiddelstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Julie Holtum Quist
Juridisk granskningsmand
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