(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Sanofi-Aventis Denmark A/S
Slotsmarken 13
2970 Hgrsholm

Kgbenhavn, den 28. november 2017

AFG@RELSE

Vedr.: Ad-2017-5034, sponsorat til deltagelse i kongressen: "EBMT 2018”

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende sponsorat, anmeldt af Sanofi-Aventis Denmark A/S (heref-
ter Sanofi) den 16. november 2017, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at sponsorat til deltagelse i kongres-
sen EBMT 2018 (44th Annual Meeting of the European Society for Blood and Marrow Transplantation),
der afholdes fra den 17. til den 18. marts 2018 i Lissabon, Portugal, umiddelbart stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset).

Sagen blev derfor sendt i hgring den 22. november 2017.
Sanofi har den 23. 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

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:
1. Fagligt program
2.  Repreaesentation
3.  Forplejning
4. Mgdested
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Ad 1 - Fagligt program

Det fplger af & 13, stk. 1, i Reklamekodekset, at laegemiddelvirksomheder 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 laegemiddelvirksomheder 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-
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 - Reprasentation

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 5, at repraesentation, der ydes i forbindelse med de i stk. 1
navnte aktiviteter, skal begraenses til rejser, maltider, ophold og ngjagtige tilmeldingsgebyrer. Af Rekla-
mekodeksets § 13, stk. 7, fglger, at alle former for repraesentation, der ydes til sundhedspersoner, skal
have et rimeligt niveau og vaere ngje begraenset til hovedformalet med mgdet, herunder tidsmaessigt un-
derordnet i forhold til den reklamemaessige eller faglige aktivitet.

Det fremgar af den indsendte invitation, at Sanofi deekker de inviterede deltageres udgifter i forbindelse
med flybilletter (ogsa indenrigsfly), ophold samt registreringsgebyr. Af anmeldelsen ses at ud- og hjemrej-
se sker i umiddelbar tilknytning til kongressens afholdelse, og deltagerne flyver pa gkonomiklasse. Der-
udover har Sanofi oplyst, at deltagerne skal overnatte pa Browns Central hotel, Rua da Assungdo n275,
1100-042 Lisboa, Portugal. Hotellet fremstar som et firestjernet hotel pa henholdsvis Booking.com og Ho-
tels.com.

Granskningsmandspanelet har pa denne baggrund ikke yderligere bemaerkninger til overnatning og trans-
portudgifter.

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 veerdien 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-
mgder/konferencer mv. De navnte belgbslofter geelder 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
ENLIs hjemmeside (http://www.enli.dk/regler/europakort/). Heraf fremgar, at Portugal har et maksimum
belgbsloft pa 60 euro pr. maltid - svarende til 446,55 DKK, jf. valutaomregneren.dk dags dato.

Sanofi har i anmeldelsen til ENLI oplyst, at de alene betaler aftensmad til deltagerne, da morgenmad er
inkluderet i udgiften til hotelovernatning, og frokost far deltagerne pa kongressen. Af anmeldelsen frem-
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gar, at aftensmaden for alle fire dage maksimalt vil udggre 700 DKK inkl. drikkevarer per person.

Da der i Portugal er et belgbsmaksimum pa 60 euro pr. maltid (svarende til 446,55 dkk), ses det angivne
belgb til aftensmad (700 dkk) saledes ikke at vaere i overensstemmelse med den portugisiske belgbsgraen-
se, hvorfor sagen blev sendt i hgring.

Af Sanofis hgringssvar af 23. november 2017 fremgar, at:
“Det er en beklagelig tastefejl, at vi har angivet belgbet pd DKK 700, som er geeldende i Dan-
mark. Vi overholder altid EFPIA reglerne for bespisning i udlandet og tjekker de gaeldende regler
pd http.//www.enli.dk/reqler/europakort/.

Ift. denne kongres vil vi naturligvis overholde den maksimale belgbsgraense, som er i Portugal:
60 euro ~ DKK 446. Kongressen finder sted i 2018 og vi har ikke booket nogen restauranter
endnu. Vi vil fremadrettet vaere mere opmaerksomme pa at fa tastet det korrekte belgb i vores
anmeldelser.”

Det skal bemaerkes, at ENLI senest i nyhedsbrev af 21. december 2016 har gjort opmaerksom pa vigtighe-

den i at angive de korrekte bespisningsbelgb i anmeldelsen:
”Ved anmeldelse af bespisningsbelgb bemeaerkes, at belgbene skal angives i de dertil indrettede
rubrikker pG anmeldelsessitet, ogsa selvom de fremgdr af evt. uploaded dokumentation. Det
bemeerkes 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 gaeldende regler. Granskningsmandspanelet henleder op-
maerksomheden pad 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.”

Som det fremgar af ovennavnte, er de anmeldte belgb til bespisning bindende, hvorfor det vurderes, at
det angivne belgb til aftensmad (700 dkk) ikke at vaere i overensstemmelse med den portugisisk belgbs-
graense. Granskningsmandspanelet finder derfor, at der er tale om en overtraedelse af Reklamekodeksets
§ 13, stk. 8.

Ad 4 - Mgdested
Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 10, at laegemiddelvirksomhederne skal undga at benytte mg-

desteder, der er “kendt” for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

Af anmeldelsen fremgar at kongressen EBMT 2018 afholdes pa Lisbon Congress Centre (LCC) i Portugal.

Granskningsmandspanelet har ikke yderligere bemaerkninger til mgdestedet.

ENLI ApS | Lersg 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


http://www.enli.dk/regler/europakort/

(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Afggrelse:
Sanofi-Aventis Denmark A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 8 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 Palaeg om at @&ndre arrangementet, sa det er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 1.
e Bgde pa 50.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 5, litra d. (forplejning)

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 pagaeldende 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 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.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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