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Takeda Pharma A/S
Dybdendal Alle 10
2630 Taastrup

Kgbenhavn, den 22. januar 2018

AFG@RELSE

Vedr.: Ad-2018-0158, I0IBD Annual General Meeting

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende sponsorat, anmeldt af Takeda Pharma A/S den 10. januar
2018, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at sponsoratet umiddelbart stred
mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for lsegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 15. januar 2018.

Takeda Pharma A/S har den 17. januar 2018 svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 13, stk. 7

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af
1. Fagligt program
2. Mgdested
3. Reprasentation — fly transport

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstdende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Ad.1. Fagligt program

Det fglger af § 13, stk. 1, i Reklamekodekset, at lzegemiddelvirksomheder 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.
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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-
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, idet
programmet anses for at vaere overvejende fagligt.

Ad.2. Mgdested
Det fglger af Reklamekodekset § 13, stk. 10, at laegemiddelvirksomheder skal undga at benytte mgdeste-
der, som er kendt for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

Det fremgar af de indsendte oplysninger, at arrangementet skal afholdes pa hotel Hilton Barra Rio de Ja-
neiro i Brasilien. Granskningsmandspanelet har ikke yderligere bemaerkninger til valget af mgdested, der
vurderes at vaere i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 10.

Ad.3. Repraesentation — fly transport pa business class
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 Reklamekodeksets § 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
underordnet i forhold til den reklamemaessige eller faglige aktivitet.

Af den anmeldte sponsorkontrakt fremgar, at Takeda vil sponsere en leeges flyrejse pa business Class med
afrejse fra Kgbenhavn den 14. marts og hjemrejse fra Rio de Janeiro den 18. marts 2018.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 7:

“Rejser:

Lif har i et brev til ENLI den 6. februar 2013 indsendt et fortolkningsbidrag til reglens forstaelse,
jf. EF-PIA’s HCP Codes opfordring til dette i Sec. 10.08 og dermed suppleret ENLI’s vejledning
om forstaelsen af “rimelig” i relation specifikt til transport pd rimeligt niveau, som skal tage
hensyn til i hvilken sammenhaeng sundhedspersonen rejser. Rimelighedsbetragtningen skal der-
for vurderes ud fra, om sundhedspersonen er inviteret af en laegemiddelvirksomhed til at delta-
ge i et fagligt arrangement, eller om sundhedspersonen rejser i forbindelse med, at han/hun er
hyret som konsulent til at levere en faglig ydelse til virksomheden. Lif fremfgrer herefter fal-
gende:

3. Flyrejser til faglige arrangementer (hvor sundhedspersonen er inviteret til) til oversgiske de-
udvidet” gkonomiklasse

S N

stinationer skal som hovedregel ske enten pa gkonomiklasse eller pd

som eksempelvis “Economy Flex” eller “Premium Economy”.
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5. Flyrejser til de konsulenter, der leverer faglige ydelser til virksomheden, og som rejser til
oversgiske destinationer kan ske pd “Business Class”. Der henvises i gvrigt til kravene i § 15 og
vejledningen hertil.

6. Hvis seerlige logistiske forhold begrunder det, kan ENLI pG baggrund af en konkret vurdering
af logistik, pris, klasse og eventuelle alternative Igsninger fravige ovennaevnte udgangspunkt og
acceptere flyrejser pa hgjere klasse end angivet ovenfor.

7. Endvidere kan anvendelse af “Business Class” accepteres pad alle rejser, hvis den rejsende er
karestolsbruger el. lign.” [understreget her]

Det var pa denne baggrund Granskningsmandspanelets umiddelbare vurdering, at Takeda ikke med de
indsendte oplysninger havde anfgrt sddanne specifikke omsteendigheder, der kunne begrunde valget af
flybilletter pa business class. Sagen blev herefter sendt i hgring hos Takeda.

Takeda har ved hgringssvar af 18. januar 2018 bl.a. oplyst fglgende:

“Det har desveerre vist sig, at der har vaeret nogle misforstdelser i denne sag. Den billet, der var
bestilt pa anmeldelsestidspunktet var en business billet. [.....] Hertil kommer at den person, der
bestilte billetten, ikke normalt hdndterer dette, og derfor ikke var opmaerksom pd sondringen i
reglerne mellem konsulenter og inviterede HCP.

Da vi blev opmaerksom pd dette blev billetten aendret til en Premium Economy billet.”

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at Takeda ikke med de indsendte oplysninger har anfgrt sadan-
ne specifikke logistiske forhold eller gvrige omstaendigheder, der kan berettige en fravigelse af udgangspunk-
tet om, at der pa oversgiske rejser maksimalt kan accepteres sponsering af flybilletter pa gkonomiklasse eller
udvidet gkonomiklasse, nar der er tale om flybilletter til sundhedspersoner, der skal alene deltage i faglig ef-
teruddannelse.

Det bemaerkes, at det fglger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der ef-
terprgves. Det vil sdledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunktet for
en vurdering af, om regelsaettet er overholdt. Virksomheden skal derfor, pa forespgrgsel fra ENLI, kunne do-
kumentere, at de pageeldende forhold ligger forud for anmeldelsen til ENLI. Det betyder ogsa, at leegemiddel-
virksomheden ikke undervejs i sagsbehandlingen kan andre pa et anmeldt materiale og derigennem bringe
det i overensstemmelse med regelsaettet for derved at undga en sanktion. Denne forstaelse er tiltradt af An-
kenavnet den 23. november 2011 med afggrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-1480.

Det forhold, at Takeda efter anmeldelsestidspunktet har aendret billetten til en Premium Economy billet, ses,
jf. ovenstaende, ikke at kunne sendre p3, at der er tale om en overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 7.

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



(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Afggrelse:
Takeda Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 7 og palaegges som fglge
heraf sanktioner.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naerveerende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Sanktion:
e Bgde (+ moms) pa 30.000 kr. for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c.

Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI & 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online pad anmeldersitet via www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pagaldende 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 Ankenaevnet, 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 Legemiddelstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Julie Holtum Quist
Juridisk granskningsmand
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