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MSD Danmark ApS
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

Act:
Sendt pr. e-mail til: -

K@benhavn, den 1. november 2023

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2023-3995, European HPV Vaccines Academy

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende eget arrangement European HPV Vaccines Academy, an-
meldt af MSD Danmark ApS den 12. oktober 2023, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at ovenstaende arrangement umiddel-
bart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laege-
midler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 18. oktober
2023.

MSD Danmark ApS [MSD] har den 30. oktober 2023 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)
e Reklamekodeksets § 13, stk. 7, jf. § 13, stk. 10 (repraesentation-overnatning)

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:
e Reprasentation
e Mgdested
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Regelgrundlag

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at:

“Alle former for repraesentation, der ydes til sundhedspersoner, skal holdes pd et rimeligt
niveau og veere ngje begraenset til hovedformdlet med den reklamemaessige eller faglige
aktivitet.”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 10, at:

“Laegemiddelvirksomhederne skal undgd at benytte mgdesteder, som er kendte for deres under-
holdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.”

Det fremgar endvidere af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 10, at:

”Ved vurdering af mgdesteder i udlandet vil ENLI benytte samme standarder og kriterier som
beskrevet ovenfor, men dog tage hensyn til yderligere kriterier sGsom sikkerhed og lign.

Ved vurderingen af almindeligt omd@mme, jf. ovenfor, er klassificeringen af konferencefacilite-
terne for et mgdested som udgangspunkt ikke relevant, idet dette gdr pd de mgdetekniske for-
hold for stedet.

Sammenfattende falger det sdledes, at § 13, stk. 10, fortolkes restriktivt, og at der som udgangs-
punkt ikke kan benyttes 5-stjernede hoteller mv (jf. Ankenzevnets udtalelse ovenfor). Helt undta-
gelsesvist kan mgdesteder, der som udgangspunkt er i strid med ENLI’s regler, benyttes, hvis der
foreligger konkrete omstaendigheder, der kan godtggre brugen i konkrete tilfeelde — eks eksem-
pelvis logistiske forhold/saerlige madefaciliteter, ingen andre alternative mgdesteder, sikker-
hedsmaessige hensyn o.l. | den forbindelse er det vigtigt altid, i forbindelse med anmeldelse til
ENLI, at indsende dokumentation for, hvorfor virksomheden/arranggren har valgt det pdgael-
dende mgdested.” [Mine fremhaevninger]

MSD Danmark ApS’ bemeaerkninger

Af MSDs hgringssvar af 30. oktober 2023 fremgar:

“Vi beklager, at MSD skulle have overtradt reklamekodeksets §13, stk. 10 og stk. 7 ved invitation
af danske laeger til European HPV Vaccine Academy i Prag.

Det har ikke veeret hensigten fra MSD hverken regional eller lokalt at tilbyde overnatning pad et
hotel, der er ekstravagant og ude over hvad, der er tilladt for et medicinsk mgde med deltagelse
af danske lzeger.

Selve konferencefaciliteten er valgt af MSD’s regionale kontor, der naturligvis ogsd @nsker at
vaelge hoteller og faciliteter, der er i overensstemmelse med EFPIA-reglerne og vores interne
SOP’er, der ikke tillader ekstravagance som 5 stjerner, SPA-, sports- eller golfhoteller endsige

ENLI ApS | Lerse Parkallé 101] DK-2100 Kgbenhavn @
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

destinationer, der i sig selv er en rejse veerd.

Vi havde ikke opfattet hotellets konference faciliteter som veerende 5-stjernede eller ekstrava-
gante. PG Radisson Blu Hotellets egen hjemmeside angdende deres mgdefaciliteter Meetings &
Events | Radisson Blu Hotel, Prague (radissonhotels.com) naevnes, at” Our hotel is also pharma
friendly and is a venue assessed by Healthcare-Venues.com.” Af deres vurdering fremgdr, at ho-
tellet har et businessfokus, er ikke gastronomisk noget specielt og kun har mindre fritidsfaciliteter.

Vi erkender ikke at have undersggt internettet tilstraekkeligt for, hvad den offentlige opfattelse af
hotellet er, men primeaert forholdt os til hotellets egen hjemmeside og beskrivelse. Det er naturligvis
vores fejl og den beklager vi meget. Dette check bliver nu indskaerpet, sa vi kan forebygge, at det
sker igen.

Derudover har vi foretaget falgende for at begraense skaden:

Gjort MSD’s regionale kontor opmaerksomme pd, at fra dansk side er hotellet anset for at vaere
ekstravagant, og bedt om at fremtidige hoteller og kursussteder vaelges med et hensyn til offent-
lighedens perceptionen af hotellet. Samt at skulle der vaere danske laeger, der havde tilmeldt sig,
skulle de som minimum bookes pad et hotel i naerheden, der ville opfylde de danske regler. Vi har,
efter denne aftale blev indgdet, valgt helt at aflyse dansk deltagelse i m@det, da | ogsa har sat
spargsmdlstegn ved klassificeringen af selv konferencefaciliteten.

Vi har derfor skrevet til alle de steder, hvor invitationen har veeret tilsendt og meddelt regionspost-
kasser mm., at MSD er blevet opmaerksomme pd, at det valgte hotel til European HPV Vaccines
Academy ikke overholdt de danske regler, og vi derfor har valgt at aflyse dansk deltagelse i mgdet.

Vi hdber, at de tiltag MSD har taget for at rette op pd de fejl, som er begdet, er tilstraekkeligt til
vise, at vi efterstraeber altid at leve op til de gaeldende regler op omrddet.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger
Det fglger af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at alle former for repraesentation, der ydes til sundhedsperso-
ner, skal have et rimeligt niveau og vaere ngje begraenset til hovedformalet med mgdet.

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 10 fremgar, at leegemiddelvirksomheder skal undga at benytte mgdesteder,
som er “kendt” for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

| relation til bade overnatning og mgdested anvendes Ankenaevnets generelle bemarkninger fra 21. sep-
tember 2011 om rimeligt niveau, jf. vejledningen til Reklamekodekset til begge bestemmelser. Ankenaevnet
udtaler bl.a. at:

“Mgdestedet, herunder bl.a. dets almindelige omdgmme, indretning og beliggenhed, ma ikke i sig selv vaere
en faktor, der i vaesentligt omfang positivt vil kunne pavirke deltagernes beslutning om deltagelse i det fag-
lige arrangement. Der md derfor udvises betydelig forsigtighed ved valg af mgdested, sa der ikke kan rejses

berettiget tvivl om, at mgdestedet er underordnet det faglige formal. Som udgangspunkt vil det ikke veere i
overensstemmelse med reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10] at afholde faglige arrangementer

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



(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

pa eksempelvis 5-stjernede hoteller, gourmetrestauranter (forstdet som restauranter, der er tildelt en eller

flere stjerner i Michelin-guiden eller tilsvarende anerkendelse i sammenlignelige uvildige kvalitetsbedgm-
melser), slotte og herregdrde, golfhoteller, ski- og badehoteller (i seesonen), bdadfarter mv. Det er i denne
forbindelse ikke afg@rende, om deltagerne i det faglige arrangement rent faktisk far adgang til de pdgael-
dende fritids- og underholdningsaktiviteter eller i gvrigt far luksurigs forplejning. Afggrende er, om det plan-
lagte mgdested i almindeligt omdgmme er “kendt” for sine underholdningsfaciliteter, er ekstravagant og/el-
ler luksurigs, jf. Reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10]. “[understreget her]

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

e pris,

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

e Kklassificering, 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-stjer-
nede hoteller, medmindre der foreligger omstaendigheder, der kan godtggre brugen i konkrete tilfaelde.

Ankenavnet 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
pa en samlet vurdering af, hvordan hotellet i alt overvejende grad fremtraeder i de offentlige tilgeengelige
oplysninger, og derved hvorvidt det i almindeligt omdgmme ma anses for luksurigst, jf. ovenfor ad stk. 7.
Samme betragtning finder Granskningsmandspanelet anvendelig for vurderingen efter stk. 10.

Det fremgar af de anmeldte oplysninger, at MSD Danmark vil afholde deres arrangement pa Radisson Blu, Zitna
561/8, 120 00 Prague 2 Czech Republic, og vil indlogere de deltagende sundhedspersoner pa samme hotel.

Af hjemmesiderne Hotels.com, Booking.com, og Expedia.com fremgar, at Radisson Blu i Prag er et 5-stjernet
hotel. Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at der skal foreligge szerlige konkrete omstaendigheder,
der specifikt kan begrunde valget af et mgdested som Radisson Blu, der som udgangspunkt anses for luksurigst
i kraft af sine fem stjerner.

Pa baggrund af sggninger i de ovenfor refererede offentligt tilgaengelige oplysninger, er det saledes Gransk-
ningsmandspanelets vurdering, at Radisson Blu er et 5-stjernet hotel som i almindeligt omdgmme fremstar
som et luksurigst hotel, hvorfor mgdestedet vurderes at vaere i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 10
samt § 13, stk. 7 jf. § 13, stk. 10.

MSD har i forbindelse med hgringssvaret fremfgrt, at valg af mgdested samt overnatningssted beror pa en
fejl, og at MSD har rettet op pa fejlen og aflyst dansk deltagelse i arrangementet. MSD har i den forbindelse
indsendt dokumentation herfor.
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Det fglger af ENLI’s 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 regelszettet er overholdt. Ved en anmeldelse har virksomheden selv vurderet, at det foreliggende ar-
rangement er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. En virksomhed kan saledes ikke forlade sig
pa, at en anmeldelse udtages til kontrol for derved at have lejlighed til at genoverveje, hvorvidt det an-
meldte arrangement er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. Ligeledes kan en laagemiddelvirk-
somhed ikke undervejs i sagsbehandlingen andre pa et anmeldt materiale og derved bringe det i overens-
stemmelse med regelsattet for derved at undga en sanktion. Ankenaevnet har bekrzaeftet denne forstaelse
med afggrelse i AN-2018-0650 dog med den bemaerkning, at “laegemiddelvirksomheder skal have adgang
til at rette tastefejl i anmeldelser til ENLI i Igbet af den arbejdsdag, hvor anmeldelsen foretages uden at
ifalde sanktioner. Adgangen til at rette tastefejl pG anmeldelsesdagen skal gaelde uden krav om dokumen-
tation for tastefejlen.”

Granskningsmandspanelet vurderer pa den baggrund, at MSD’s arrangement i relation til bade overnatning

og medested ikke er i overensstemmelse med reglerne i Reklamekodekset.

Afggrelse:
MSD Danmark ApS findes saledes at have overtradt § 13, stk. 7, jf. § 13, stk. 10 og § 13, stk. 10 og palaegges
som fglge heraf sanktioner.

Sanktion:
e Samlet bgde pa 75.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, jf. § 13, stk.
10 og § 13, stk. 10, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, litra d).
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 tzeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke.

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

Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.
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Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Legemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Nuzaht Yasmin Ahmad
Juridisk granskningsmand
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