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Gilead Sciences Danmark ApS
Arne Jacobsens Alle 7, 5th
2300 Kgbenhavn S

Danmark

Kgbenhavn, den 18. december 2019

AFG@RELSE

Vedr.: Ad-2019-5026, EBMT 2nd European CAR T Cell Meeting

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende sponsorat, anmeldt af Gilead Sciences Danmark ApS den
26. november 2019, 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 28. november 2019.

Gilead Sciences Danmark ApS har den 9. december 2019 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. Program
2. Mgdested
3. Forplejning

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

Program
Det fremgar af Reklamekodeks § 13, stk. 1, at leegemiddelvirksomheder 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.
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Det fglger af vejledningen til Reklamekodeks § 13, stk. 1, at begrebet "faglig information og uddannelse
om leegemidler" forstas efter fast praksis af naavnet saledes, at arrangementer skal have et specifikt sund-
hedsfagligt indhold og videreuddannelsesmaessigt sigte for sundhedspersoner, herunder ved faglige ind-
leeg om sygdomme, sygdomsomrader, produkter og behandlingsmetoder.

Granskningsmandspanelet har gennemgaet det faglige program, og har vurderet, at det er i overens-
stemmelse med faglighedsbegrebet i Reklamekodekset § 13, stk. 1.

Mgdested
Det fplger af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, at alle former for repraesentation, der ydes til sundhedsper-
soner, skal have et rimeligt niveau og vare ngje begraenset til hovedformalet med mgdet.

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 10 fremgar, at laegemiddelvirksomheder skal undga at benytte mgdeste-
der, som er "kendt” for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

| relation til bade overnatning og mg@dested anvendes Ankenavnets generelle bemaerkninger fra 21. sep-
tember 2011 om rimeligt niveau, jf. vejledningen til Reklamekodekset til begge bestemmelser. Ankenaev-
net udtaler bl.a. at:

“Mgdestedet, herunder bl.a. dets almindelige omd@dmme, indretning og beliggenhed, ma ik-
ke i sig selv vaere en faktor, der i vaesentligt omfang positivt vil kunne pavirke deltagernes
beslutning om deltagelse i det faglige arrangement. Der ma derfor udvises betydelig forsig-
tighed ved valg af mgdested, sa der ikke kan rejses berettiget tvivl om, at mgdestedet 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 pd
eksempelvis 5-stjernede hoteller, gourmetrestauranter (forstdet som restauranter, der er
tildelt en eller flere stjerner i Michelin-guiden eller tilsvarende anerkendelse i sammenligne-
lige uvildige kvalitetsbedgmmelser), slotte og herregdrde, golfhoteller, ski- og badehoteller
(i saeesonen), badfarter mv. Det er i denne forbindelse ikke afggrende, om deltagerne i det
faglige arrangement rent faktisk far adgang til de pdgeeldende fritids- og underholdningsak-
tiviteter eller i gvrigt far luksurigs forplejning. Afggrende er, om det planlagte mgdested i
almindeligt omdgmme er “kendt” for sine underholdningsfaciliteter, er ekstravagant
og/eller luksurigs, jf. Reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: § 13, stk. 10]. ”

Det fremgar af de anmeldte oplysninger, at mgdet skal afholdes pa Melia Sitges Hotel i Spanien, og at de del-
tagende sundhedspersoner skal overnatte pa Estela Hotel Sitges. Ved sggninger pa begge hoteller, fremgar
det af diverse bookingsites, at hotellerne er 4-stjernede.

Granskningsmandspanelet har herefter vurderet, at de anmeldte mgdesteder er i overensstemmelse med
Reklamekodeksets § 13, stk. 10.
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Forplejning
Gilead har i forbindelse med deres anmeldelse anfgrt, at belgbene for hver af de to middage i Spanien
udggr 700 DKK pr. person.

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, at lsegemiddelvirksomheder ikke ma give eller tilbyde mal-
tider (mad og drikkevarer) til sundhedspersoner, undtagen i de tilfaelde, hvor vaerdien af sddanne maltider
ikke overstiger et af fglgende belgbslofter: 400 kr. for frokost, 700 kr. for middag eller 1.200 kr. for be-
spisning ved heldagsmgder/konferencer mv. De naevnte belgbslofter geelder for maltider i Danmark. Ved
maltider i andre europaeiske lande geelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af laagemiddelbrancheor-
ganisationerne i disse lande.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 8, fremgar det, at det med vedtagelsen af EFPIA’s Disclo-
sure Code den 24. juni 2013 om laegemiddelindustriens offentligg@relse af betalinger til sundhedsperso-
ner er besluttet, at hvert land i egne nationale kodeks skal fastleegge et belgbsloft (maksimal pris) for be-
spisning, inkl. drikkevarer til sundhedspersoner.

Det fremgar endvidere, at tilboud om bespisning uden for Danmark, for sa vidt angar andre europaiske
lande, skal fglge de belgbslofter, der geelder i disse lande — se listen over belgbsgranser/EFPIA bespis-

ningskort pa www.enli.dk.

Pa www.enli.dk fremgar belgbslofterne for samtlige EFPIA-lande. For sa vidt angar Spanien fremgar det,
at Spanien har lagt sig fast pa et belgbsloft pa max 60 € pr. maltid, inkl. skatter og afgifter.

Af www.valutakurser.dk fremgar det, at Nationalbanken har oplyst, at € 60 svarer til 448,32 DKK. Safremt

man inviterer sundhedspersoner pa middag i Spanien, skal det spanske belgbsloft pa € 60 (448,32 DKK)
saledes overholdes.

Det var pa den baggrund Granskningsmandspanelets opfattelse, at Gileads tilbud om middage til 700 DKK.
var i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 8, da belgbet oversteg det tilladte belgbsloft i Spanien med
252 DKK.

Gileads bemaerkninger
Gilead har i deres hgringssvar af 9. december 2019 bl.a. oplyst fglgende:

- Der er sket en beklagelig fejl i forbindelse med anmeldelsen af sponsoratet til ENLI

- Gilead har interne processer, herunder et “Hospitality Tool”, som er med til at sikre, at Gileads
medarbejder overholder ENLI’s og EFPIA’s regelsaet

-  Gilead anmeldte sagen den 26. november og blev f@rst opmaerksom pa fejlen, da Gilead modtog
ENLI’s hgringsbrev den 28. november

- Gilead far bistand af det internationale anerkendte eventbureau BCD Meetings & Events LCC i
forbindelse med booking af restauranter og hoteller pa kongressen. BCD er bekendt med og in-
strueret af Gilead i overholdelse af ENLI’s og EFPIA’s regler pa omradet

- De sundhedspersoner, der skal deltage i kongressen, har ikke faet oplyst, hvilket belgb Gilead vil
sponsere deres forplejning med
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- Der er ikke booket restauranter endnu eller foretaget betaling endnu
- Til stgtte for sin pastand har Gilead henvist til tre tidligere afggrelser: Aa-2019-2778, Aa-2019-
2973 og AN-2018-0650

Granskningsmandspanelets bemaerkninger
Det skal bemaerkes, at ENLI bl.a. i nyhedsbrev af 21. december 2016 har gjort opmaerksom pa vigtigheden
af 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-
proves. Det vil sdledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er ud-
gangspunktet for en vurdering af, om regelsaettet er overholdt. Virksomheden skal derfor pd 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 regelsaettet
for derved at undgd en sanktion. Denne forstdelse er tiltrddt af Ankenaevnet den 23. november
2011 med afggrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-1480.” [Fremhaevet her]

Som det fremgar af ovennaevnte, er de anmeldte belgb til bespisning bindende, medmindre virksomhe-
den kan dokumentere en eventuel tastefejl. Virksomheden kan f.eks. fremlaegge dokumentation for, at
belgbsloftet var overholdt forud for anmeldelsen til ENLI - eksempelvis ved fremlaeggelse af mailkorre-
spondance eller anden dokumentation, der viser bestilling el.lign. af forplejning forud for anmeldelsen.

| hgringssvar af 9. december 2019 fremgar det, at der er sket en beklagelige fejl i forbindelse med anmel-
sen af sponsoratet. Hertil bemaerker Granskningsmandspanlet, at de anmeldte belgb til bespisning, er
bindende, hvorfor det ikke vil veere muligt at undga en sanktion, safremt man undervejs i sagsbehandlin-
gen bringer de respektive belgb i overensstemmelse med de gzeldende regler.

Fglgende fremgar af Ankenaevnet sag AN-2018-0650:

“Ankenaevnet kan tilslutte sig, at det er de anmeldte forhold, der er genstand for vurdering.
Dette er et grundleeggende element i ENLIs selvjustitssystem, jf. Ankenzevnets afgarelser i AN-
2011-1927 og AN-2011-1480, og de udtrykkelige bemaerkninger herom i Vejledningen til Re-
klamekodeks § 21, stk. 4., som yderligere indskaerpet i Nyhedsbrev af 21. december 2016.

Udgangspunktet for vurderingen af xxxs sponsorat til deltagelse i European Congress on Head
and Neck Oncology (ECHNO) i Italien den 11. -14. april 2018 er derfor det anmeldte belgb pd
500 kr. pr. aftensmdltid. Da der i Italien er et belgbsmaksimum pd 60 euro pr. mdltid (svarende
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til 446,92 kr.), er det anmeldte belgb ikke i overensstemmelse med den italienske belgbsgraense
og dermed Reklamekodeks § 13, stk. 8.

xxx anmelder sponsoratet til ENLI den 14. december 2018 kl. 13:52, og samme dag kl. 16:06
sender Granskningsmandspanelet pr. e-mail sin vurdering af sagen til xxx. Under hensyntagen
til sagens konkrete omstaendigheder, herunder at der efter det oplyste er tale om en tastefejl
fra xxxs side, og at Granskningsmandspanelet reagerede fa timer efter anmeldelsen, sdledes at
xxx kun havde et begraenset tidsrum til at opdage og reagere pa fejlen, finder Ankenzevnet, at
den padlagte bgde pa 50.000 kr. for overtreedelse af Reklamekodeks § 13, stk. 8 bgr bortfalde.

Generelt finder Ankenaevnet, 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 do-
kumentation for tastefejlen.”

Det forhold, at der er i neervaerende sag muligvis er tale om en fejl, herunder at Gilead har interne proces-
ser, der skulle kunne forebygge disse fejl, ses ikke at aendre pa vurderingen af, at det er de anmeldte for-
hold, der skal lzegges til grund i forbindelse med vurderingen. Det bemarkes endvidere, at Gilead i naer-
vaerende tilfeelde har haft mere end én arbejdsdag til at korrigere eventuelle fejl i deres anmeldelse.

| den ovenfor naevnte ankesag var der ligeledes tale om en virksomhed, der havde faet et eksternt bureau
til at sta for booking af restauranter i forbindelse med kongressen. Dette sas heller ikke at 2endre pa An-
kenavnets vurdering af, hvorvidt virksomheden selv var ansvarlig for sine indtastninger i forbindelse med
anmeldelsen til ENLI.

Granskningsmandspanelet er opmaerksom pa, at det kan veere vanskeligt at dokumentere overholdelse af
forplejningsbelgb i arrangement- og sponsoratsager, da disse ofte anmeldes lang tid fgr de afholdes, hvor-
for der ofte pa dette tidspunkt ikke er foretaget en konkret bestilling af forplejning. Dette dokumentati-
onskrav findes dog ngdvendigt, da det ellers ville vaere umuligt for Granskningsmandspanelet at handhae-
ve reglerne i Reklamekodeks, da det ikke er muligt at bevisvurdere, hvorvidt virksomheden var klar over
fejlen og under alle omstandigheder ville overholde reglen til det givne arrangement, eller om de netop
havde til hensigt at gennemfgre arrangementet pa den anmeldte made. Derfor fremgar det af Reklame-
kodeks og vejledningen hertil, at det er virksomhedens pligt at sikre, at sagen er fuldt (og dermed korrekt)
oplyst pa anmeldelsestidspunktet - og dermed indeholder oplysninger om, hvad virksomheden har til
hensigt at tilbyde sundhedspersoner.

Gilead har til stgtte for sin pastand bl.a. henvist til tre tidligere afggrelser: Aa-2019-2778, Aa-2019-2973
og AN-2018-0650.

Hertil bemaerkes, at for sa vidt angar Aa-2019-2778 og Aa-2019-2973 var der i begge sager fremlagt do-
kumentation for, at der i de pagaeldende sager reelt var tale om tastefejl fra virksomhedens side. | begge
sager havde de involverede virksomheder fremlagt skriftlig dokumentation, der var dateret forud for an-
meldelsestidspunktet, hvoraf fremgik, at der reelt var indgaet aftale om et lavere belgb, end det, der
fremgik af ENLI’s anmeldersite. Af denne grund blev virksomhederne alene palagt administrative pataler.
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| sagen AN-2018-0650 (citeret ovenfor) var arsagen til, at den involverede virksomhed ikke fik palagt en
bgde pa 50.000 kr., at Ankenavnet mente, at bgden i det konkrete tilfeelde burde bortfalde, da virksom-
heden alene havde haft ca. 2 timer til at rette eventuelle fejl i forbindelse med deres anmeldelse:

“Under hensyntagen til sagens konkrete omstaendigheder, herunder at der efter det oplyste er
tale om en tastefejl fra xxx side, og at Granskningsmandspanelet reagerede fa timer efter an-
meldelsen, sdledes at xxx kun havde et begraenset tidsrum til at opdage og reagere pa fejlen,
finder Ankeneevnet, at den pdlagte bagde pd 50.000 kr. for overtreedelse af Reklamekodeks § 13,
stk. 8 bgr bortfalde.”

Pa baggrund af ovenstaende gennemgang finder Granskningsmandspanelet ikke, at Gilead har fremsendt
tilstreekkelig dokumentation til stgtte for, at der foreligger en tastefejl i anmeldelsen.

Granskningsmandspanelet finder dermed, at der er tale om en overtraedelse af Reklamekodeksets § 13,
stk. 8, da det angivne belgb pa 700 kr. til aftensmad ikke er i overensstemmelse med den spanske belgbs-
graense pa 60 euro pr. maltid (ca. 448 kr.).

Afggrelse:
Gilead Sciences Danmark ApS findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 8 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 50.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, jf. Sanktions- og ge-
byrregulativ 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 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.

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