(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Amgen, filial af Amgen Aktiebolag, Sverige
Strandvejen 70 2.
2900 Hellerup

Kgbenhavn, den 7. juni 2016

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2016-2643, mgde den 9. juni 2016 i forbindelse med EHA-kongressen

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende arrangement, anmeldt af Amgen, filial af Amgen Aktiebo-
lag (Amgen), Sverige den 1. juni 2016, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet 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 1. juni 2016.

Amgen, filial af Amgen Aktiebolag, Sverige har den 6. juni 2016 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 § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a) (for sen anmeldelse)

o Reklamekodeksets § 21, stk. 8 (manglende oplysning i invitationen om anmeldelse til ENLI)

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:
1. Mgdestedet, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 10
2. Anmeldelsen, jf. Reklamekodeksets § 21

Ad 1 — Mgdestedet, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 10
Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 10, at laegemiddelvirksomhederne skal undga at benytte mgde-

steder, som er “kendt” for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 10, at:
“Ankenaevnet har i forbindelse med behandlingen af de to principielle sager den 21. september
2011 — og med seneste stadfaestelse heraf i AN-2014-5624 (NB: afggrelsen er ikke offentliggjort,
da den er funderet i en forhdndsvurdering) — udtalt falgende om den generelle fortolkning af
denne bestemmelse:
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“Der md ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme salget af et laegemiddel gives eller til-
bydes sundhedspersoner gkonomiske fordele, jf. reklamekodeks § 12. [| dag en skaerpet formule-
ring: Det er ikke tilladt at udlevere, tilbyde eller love sundhedspersoner gaver eller skonomiske
fordele hverken i form af kontanter eller naturalier, jf. dog §§ 13-15.] Ndr der som i reklameko-
deks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10] om valg af mgdested ggres undtagelser fra forbuddet mod
skonomiske fordele, ma det fortolkes i lyset af reklamekodeks § 1, stk. 2, litra a). Ifslge denne be-
stemmelse skal leegemiddelvirksomhederne til enhver tid opretholde hgje etiske standarder, lige-
som salgsfremmende foranstaltninger aldrig ma vaere af en sddan art, at de bringer laegemiddel-
industrien i miskredit eller mindsker tilliden til den. Dette indebeerer, at undtagelserne fra for-
buddet mod gkonomiske fordele ma fortolkes restriktivt.

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 pdvirke deltagernes beslutning om
deltagelse i det faglige arrangement. Der ma derfor udvises betydelig forsigtighed ved valg af
mgdested, sa der ikke kan rejses berettiget tvivl om, at mg@destedet 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 pG eksempelvis 5-stjernede hoteller,
gourmetrestauranter (forstdet som restauranter, der er tildelt en eller flere stjerner i Michelin-
guiden eller tilsvarende anerkendelse i sammenlignelige uvildige kvalitetsbedgmmelser), slotte
og herregdrde, golfhoteller, ski- og badehoteller (i seesonen), badfarter mv. Det er i denne forbin-
delse ikke afgorende, om deltagerne i det faglige arrangement rent faktisk far adgang til de pa-
galdende fritids- og underholdningsaktiviteter eller i gvrigt fdr luksurigs forplejning. Afg@rende
er, om det planlagte mgdested i almindeligt omdgmme er "kendt” for sine underholdningsfacili-
teter, er ekstravagant og/eller luksurigs, jf. reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10].

Ved vurderingen af, om et konkret mgdested opfylder kravene til “rimeligt niveau” og “alminde-
lig standard” mé der foretages en samlet vurdering af en raekke relevante forhold i relation det
pdgeeldende madested, herunder navnlig

e pris,

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

e klassificering, og

e alternative mgdesteder til radighed i lokalomrddet.

Prisen for brug af mgdestedets faciliteter, forplejning mv. vil efter Ankenaevnets opfattelse kunne
bruges som rettesnor. Hvis prisen er pa niveau med den typiske pris for et standard-arrangement
af tilsvarende karakter, vil mgdestedet som udgangspunkt kunne accepteres som overensstem-
mende med § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10] - dog forudsat, at mgdestedet ikke i gvrigt er i strid
med Reklamekodeks, f. eks. fordi det i almindeligt omdgmme anses for ekstravagant. Prisen for
faciliteter, forplejning mv. skal bedémmes ud fra, hvad deltageren selv skulle have betalt for
ydelsen pG normale vilkar.

Selv om prisen for brug af mgdestedets faciliteter vil kunne bruges som rettesnor for, om et plan-
lagt arrangement er i overensstemmelse med § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10], udelukker det ikke,
at gvrige konkrete omstaendigheder vil kunne fgre til et andet resultat. Eksempelvis vil det ikke
veere udelukket at godkende et prismaessigt hgjere rangerende 5-stjernet hotel som mgdested
for et fagligt arrangement, hvis f.eks. beliggenheden ved et trafikknudepunkt og omfanget af
mgdefaciliteter i et konkret tilfeelde taler med saerlig veegt for at veelge netop dette mgdested.
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Laegemiddelvirksomheder kan i tvivistilfaelde anmode om en forhdndsvurdering af et planlagt ar-
rangement, jf. reklamekodeks § 21, stk. 7.”

| 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, hvorledes hotellet offi-
cielt er klassificeret, hvilket kan bruges som bidrag i den samlede vurdering af, hvorledes mgde-
stedet fremstar i almindeligt omdgmme. Det er fortsat den samlede vurdering af mgdestedets
omdgmme, der er afggrende og ikke klassificeringen alene.”

Amgen har i hgringssvar af 6. juni 2016 anfgrt, at logistiske overvejelser har fgrt til valget af Radisson Blu Roy-
al, men at Amgen ikke vidste, at hotellet var et 5-stjernet hotel, da det blev booket. Amgen anfgrer, at det har
veeret vigtigt at finde et m@gdested, der havde en central beliggenhed i forhold til transport med offentlige
transportmidler fra Bella Centret, idet deltagerne kun har ”60 min- til at nd til et nyt mgde venue efter at have
kledt om pa eget hotel efter en lang dag i Bella Centret.”

Amgen anfgrer endvidere, at ”Kravet var at finde et lokale til 60 personer, og pd det davaerende tidspunkt var
der ifglge Proske ikke andre hoteller omkring Kgbenhavns Hovedbanegdrd med denne kapacitet tilgeengelig.”

Amgen anfgrer endeligt, at "Vi er efterfglgende blevet gjort bekendt med at Radisson Blu Royal er et 5-
stjernet hotel. Det var vi ikke opmaerksomme pd, da vi tog udgangspunkt i mgdefaciliteterne, som er sammen-
lignelige i standard med andre steder til mgdeafholdelse.” samt “Ud fra et internationalt perspektiv, sd an-
ses et Radisson Blu hotel ikke som vaerende eksklusivt, og dermed have en effekt, som tilsiger: “Mgdeste-
det, herunder bl.a. dets almindelige omdgmme, indretning og beliggenhed, ma ikke i sig selv vaere en fak-
tor, der i vaesentligt omfang positivt vil kunne pavirke deltagernes beslutning om deltagelse i det faglige
arrangement” (fra vejledning til Reklamekodeksets § 13, stk. 10). Generelt er Radisson Blu hoteller 3- eller
4-stjernede. Vi vil derfor pdpege, at et mgde pG Radisson Blu Royal ikke vil have en effekt, som ggr det at-
traktivt at deltage i mgdet for stedets skyld.” Pa den baggrund finder Amgen, at mgdet kan afholdes pa
Radisson Blu Royal.

Granskningsmandspanelet skal hertil anfgre, at en sggning pa internettet viser, at bookingsites som
Booking.com og Hotels.com fremviser Radisson Blu Royal i Kgbenhavn som et 5-stjernet hotel.

Som det fremgar af Ankenaevnets udtalelse og vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 10, er det som
udgangspunkt ikke i overensstemmelse med bestemmelsen at anvende 5-stjernede hoteller som mgdeste-
der. Dette kan dog ske, hvis der foreligger szerlige logistiske forhold.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at sadanne logistiske forhold ikke ggr sig geeldende i naervee-
rende sag, hvorfor der ikke kan afviges fra udgangspunktet om, at 5-stjernede hoteller ikke kan benyttes som
mg@dested. Granskningsmandspanelet er endvidere ikke enig i, at hvis andre hoteller i samme kzede er 3- eller
4-stjernede, smitter det af pa opfattelsen af, om en 5-stjernet hotel i hotelkeeden kan anses som luksurigst.

Amgen oplyser, at det var vigtigt at finde et hotel i naerheden af Kgbenhavns Hovedbanegard. Det er Gransk-
ningsmandspanelets vurdering, at det er et meget snaevert sggeomrade, og at der kunne have vaeret under-
spgt m@desteder i naerheden af f.eks. metrostationer eller i neerheden af Bella Centret, safremt det skulle
veere let at komme til mgdet med offentlig transport og inden for kort tid.
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Det fremgar ikke af Amgens oplysninger, om der har vaeret spgt pa hoteller i et videre omfang, men da Am-
gen oplyser, at man ikke var opmaerksom pa, at Radisson Blu Royal er et 5-stjernet hotel, antager Gransk-
ningsmandspanelet, at det ikke er tilfaeldet.

Amgen oplyser, at mg@det skal afholdes for 60 personer. Granskningsmandspanelet finder ikke, at det antal
deltagere i sig selv udggr en logistisk udfordring mht. mgdelokalers stgrrelse, og saledes finder Gransknings-
mandspanelet ikke, at udgangspunktet om, at 5-stjernede hoteller ikke kan benyttes som mgdested, kan fra-
viges i dette tilfaelde.

Pa baggrund af ovenstaende er det Granskningsmandspanelets vurdering, at mgdestedet er i strid med Re-
klamekodeksets § 13, stk. 10.

Ad 2 — Anmeldelsen

Pa baggrund af det anmeldte materiale har Granskningsmandspanelet fundet, at der foreligger en over-
treedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a). Anmeldelsen er sket den 1. juni 2016,
hvilket er 6 arbejdsdage forud for arrangementets abningsdag, den 9. juni 2016. Det fglger af Reklameko-
deksets § 21, stk. 5, at anmeldelse skal ske senest 10 arbejdsdage forud for arrangementets dbningsdag.

Pa baggrund af det anmeldte materiale har Granskningsmandspanelet endvidere fundet, at den anmeldte
invitation ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 21, stk. 8, idet det ikke fremgar af invita-
tionen, at a) arrangementet er/vil blive anmeldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse, samt b) at ar-
rangementet efter arranggrernes opfattelse er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, selvom
arrangementet ikke pa forhand er godkendt af ENLI, eller c) at arrangementet i sin eksisterende form og
indhold er forhandsgodkendt af ENLI.

Amgen anfgrer i sin hgringsskrivelse, at man vedstar, at “der er manglende oplysning i invitationen om
anmeldelse til ENLI, der er indsendt, samt at anmeldelsen er sket for sent ifglge den 10 dages frist, som
Reklamekodekset tilsiger.”

Afggrelse:
Amgen, filial af Amgen Aktiebolag, Sverige findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk.
10, samt § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a), og § 21, stk. 8.

Sanktion:

o Paleeg om at aflyse eller aendre arrangementet, sa det er i overensstemmelse med reglerne pa
omradet, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 1.

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

e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1, litra a), samt § 21, stk. 8,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk. 1. Det bemaerkes, at Amgen, filial af Amgen Ak-
tiebolag, Sverige tidligere har modtaget en patale for overtraedelse af § 21, stk. 5, jf. § 21, stk. 1
(afggrelse af 15. april 2015 (Aa-2015-1848), 7. maj 2015 (Aa-2015-2263), 15. oktober 2015 (Aa-
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2015-4746) samt 6. januar 2016 (Ab-2015-5978)) samt patale for overtraedelse af § 21, stk. 8, ved
afggrelse af 16. oktober 2015 (Aa-2015-4803). En fremtidig overtraedelse af § 21, stk. 5 eller 8, vil
kunne medfgre en bgde pa 15.000 -30.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 2, stk. 1.

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.

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 bgdens 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 fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Rikke Baekgaard Thomassen
Juridisk granskningsmand
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