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Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Kgbenhavn, den 27. december 2019

AFG@RELSE

Vedr.: Ab-2019-5024, sponsorat til Herlev Hospital

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstadende sponsorat til Herlev Hospital, anmeldt af Pfizer 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.

Pfizer ApS har den 11. december 2019 svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 21, stk. 4, vedrgrende manglende oplysning af sagen

e Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 7, vedrgrende transport og over-
natning

e Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 8, vedrgrende forplejning

Begrundelse:
Pfizer ApS [Pfizer] har anmeldt et sponsorat pa 271.917 kr. til Herlev Hospital, der skal anvendes til hospi-
talets efteruddannelsesarrangement ”ALL scientific meeting”, der forventes afholdt den 28. februar 2020.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:
1. Transport
2.  Forplejning
3.  Overnatning

Ad 1 - Transport - flytransport til oplaegsholdere
Af Reklamekodeksets § 15, stk. 5, fremgar, at:
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“hvis en sundhedsperson deltager i et arrangement (et internationalt eller et andet arran-
gement) som konsulent eller radgiver, gaelder de relevante bestemmelseri § 13.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 15, stk. 5, ses fglgende:
“Bestemmelsen stammer fra EFPIA’s HCP Code Sec. 14.04 og fastsaetter, at reglerne i EF-
PIA’s HCP Code Art. 10 (Reklamekodeksets § 13) ogsd geelder i konsulentforhold.

Falgende geelder for flytransport til konsulenter, der leverer faglige ydelser til virksomheden:

a) Flytransport skal som hovedregel ske enten pa gkonomiklasse eller pG “udvidet” gko-
nomiklasse som eksempelvis “Economy Flex” eller “Premium Economy”.

b) Hvis seerlige logistiske forhold begrunder det, kan ENLI pG baggrund af en konkret vur-
dering af logistik, pris, klasse og eventuelle alternative Igsninger, fravige ovennaevnte
udgangspunkt og acceptere flyrejser pG hgjere klasse end angivet ovenfor.

¢) Endvidere kan anvendelse af ”"Business Class” accepteres pd alle rejser, hvis den rej-
sende er kgrestolsbruger el. lign. ”

d) Flyrejser pa “First Class” (hvor “First Class” er et niveau over "Business Class”) kan al-
drig anvendes.”

Af det medsendte budget fremgar, at sponsoratet deekker flytransport til én oplaegsholder fra Europa, én
opleegsholder fra Aarhus samt én oplagsholder fra USA. Oplaegsholder fra USA tilbydes flytransport pa
business class til i alt 64.000 kr. Sagen blev sendt i hgring vedrgrende transport, da der ikke var angivet
flyklasse for oplaegsholdere i EU eller begrundelse for valg af business class til oplaegsholder fra USA.

Pfizer har i hgringssvar af 11. december 2019 oplyst fglgende:

”Flytransport til oplaegsholder fra USA

Det har veeret et gnske fra opleegsholder fra USA, at ankomme sd taet pd mgdestart som
muligt, da tidligere ankomst vil krzeve flere fridage fra pdgaeldendes oplaegsholders arbejde.
Pd grund af ankomst sd taet pa mgdestart, lange transporttid (14 timer), samt for at sikre,
at oplaegsholder er klar og veludhvilet til selve oplaegget, er det derfor blevet vurderet, at
det vil vaere rimeligt at tilbyde Business Class. Se herunder de foresldede afgangs- og an-
komsttider.

Business class billet med ankomst pa mgdedagen:



actisk neevn

for legemiddelindustrien

Kortere flytid

Totalpris, inkl. skatter op afgifter: 47 414 DKK heraf skatter og afgifter: 8 964 DKK @ Bagage inkluderal
Pris pr. voksen

Udrejse (2 skift) Hjemrejse (2 skift)
Houston G. Bush Airport (I... A Kebenhavn (CPH) A
Tor. 27 februar, 2020, 11:47 De@l Lor. 29 februar, 2020, 12:05 Delﬁl
Kebenhavn (CPH) Lines Houston G. Bush Airport (I... Lines
Fre. 28 februar, 2020, 09:05 Lor. 29 februar, 2020, 22:41
'\., Business \; Business
Rejsetid: 14t 18min (2 skift) Rejsetid: 17t 36min (2 skift)

Vis mellemlandinger W

Det kan i tilleg til ovenstdende tilfgjes, at Business Class er tilladt til oversagiske rejser i hen-
hold til amerikanske regler og det derfor vil vaere sveert, at tiltraekke internationale oplaegs-
holdere, sdfremt dette ikke imgdekommes. Af hensyn til Danmarks konkurrenceevne i for-
hold til brug af internationale foredragsholdere, opfordres Etisk Neevn til at overveje om der
kan geelde et hjemlandsprincip i disse tilfeelde.

Flytransport til gvrige deltagere
Der tilbydes skonomiklasse til bade dansk og europaeisk oplaegsholder.”

Granskningsmandspanelet har ikke yderligere bemaerkninger til den tilbudte flytransport til oplaegsholde-
re fra Europa, idet Pfizer tilbyder flytransport pa gkonomiklasse, hvilket er i overensstemmelse med Re-
klamekodeksets § 15, stk. 5, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 7.

Som det fremgar ovenfor af vejledningen til Reklamekodeksets § 15, stk. 5, kan business class alene tilby-
des, hvis oplaegsholder er kgrestolsbruger el.lign. Derudover accepterer Granskningsmandspanelet, at
business class kan tilbydes, hvis saerlige forhold begrunder dette. Af det fremsendte hgringssvar fremgar,
at business class er tilbudt den amerikanske oplagsholder, da opleegsholder ankommer pa mgdedagen,
hvorfor det er vigtigt, at oplaegsholder har de bedste forudsatninger for at ankomme veludhvilet og kun-
ne praestere bedst muligt.

Af hgringssvaret fremgar ikke, hvorfor det er ngdvendigt for opleegsholder at flyve retur til USA pa busi-
ness class dagen efter mgdets afholdelse. Da det ikke er oplyst, at opleegsholder er kgrestolsbruger (el.
lign.) eller oplyst andre omsteaendigheder, der kan begrunde business class pa hjemturen, er det Gransk-
ningsmandspanelets vurdering, at den tilbudte flytransport pa business class til den amerikanske oplaegs-
holder pd hjemturen, er i strid med Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. 13, stk. 7.

Pfizer anfgrer, at der bgr geelde et hjemlandsprincip for rejser pa business class. Granskningsmandspane-
let har revideret sin vejledning bl.a. vedrgrende konsulenters mulighed for at rejse pa business class i for-
aret 2019, som ogsa orienteret om i nyhedsbrev af 10. maj 2019. £ndringen er sket efter ENLI af Laege-
middelstyrelsen blev gjort bekendt med, at man ikke pr. automatik kunne tilbyde business class pa alle
oversgiske rejser, men at det matte komme an pa en konkret vurdering. Efter en konkret vurdering finder
Granskningsmandspanelet dog ikke, at der pa det oplyste grundlag er omstaendigheder, der kan begrunde
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business class pa hjemturen.

Ad 2 - Forplejning
Det fremgar af Reklamekodeksets § 15, stk. 5, at: “hvis en sundhedsperson deltager i et arrangement (et

internationalt eller et andet arrangement) som konsulent eller radgiver, gaelder de relevante bestemmel-
seri§13.”

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 vaerdien 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-
megder/konferencer mv. De naevnte belgbslofter geelder for maltider i Danmark. Ved maltider i andre eu-
ropeaeiske lande gzelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af leegemiddelbrancheorganisationerne i dis-
se lande.

Af det medsendte budget fremgar, at mgdepakken udger 419 kr. pr. deltager, og otte opleegsholdere far
tilbudt middag, der udggr 750 kr. pr. person. Pfizer er i hgringsbrevet blevet anmodet om at fremsende et
specificeret budget, da Granskningsmandspanelet ikke pa det foreleeggende grundlag har mulighed for at
vurdere, hvorvidt belgbsgraensen til frokost er overholdt.

Pfizer har i hgringssvar af 11. december 2019 medsendt et specificeret budget fra Kosmopol dateret den
10. december 2019 samt oplyst fglgende:

“Udspecificering af mgdepakke er vedhaeftet, hvori det fremgdr at al forplejning under mg-
det er pd et rimeligt niveau.

Der er ved fastsaettelse af belgb for middag sket en beklagelig fejl fra arranggrens side, som
ikke er blevet opdaget i forbindelse med intern godkendelse hos Pfizer. Belgbet pa 750 kr. vil
selvfglgelig blive rettet til, sa det er i overensstemmelse med gaeldende regler.”

Forplejning til deltagere:
Granskningsmandspanelet har ikke yderligere bemaerkninger til forplejning til mgdedeltagerne, da det

fremgar af det eftersendte budget, at deltagerne bliver tilbudt frokost i overensstemmelse med belgbs-
graensen i Reklamekodeksets § 13, stk. 8.

Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at virksomhederne har pligt til at sikre, at anmeldelsen er
fuldt oplyst, og at alle relevante bilag er fremsendt.

Som det fremgar ovenfor har Pfizer i forbindelse med anmeldelsen ikke fremsendt et specificeret budget
for forplejning til deltagerne.

Det har sdledes veeret ngdvendigt for Granskningsmandspanelets vurdering af sagen, at Pfizer har frem-
sendt yderligere oplysninger undervejs i sagen, idet det anmeldte forhold ikke alene har kunnet belyse en
overtraedelse af reglerne i Reklamekodekset. Det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at Re-
klamekodeksets § 21, stk. 4 ikke er overholdt.
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Forplejning til oplaegsholdere:

Af anmeldelsen fremgar, at der tilbydes bespisning pa 750 kr. til oplaeegsholderne. Da der i Danmark er et
belgbsmaksimum pa 700 kr. pr. person for middag, finder Granskningsmandspanelet, at der er tilbudt
forplejning i strid med Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. § 13, stk. 8.

Det fremgar af det fremsendte hgringssvar, at Pfizer fgrst som fglge af hgringen blev opmaerk-
somme p3, at der blev tilbudt bespisning i strid med Reklamekodeksets regler, men at belgbet
efterfglgende vil blive justeret saledes, at den danske belgbsgraense overholdes.

Det fglger af vejledningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at:

“Det vil saledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangs-
punktet for en vurdering af, om regelsattet er overholdt. Virksomheden skal derfor pa fo-
respgrgsel fra ENLI kunne dokumentere, at de pdgeeldende forhold ligger forud for anmel-
delsen til ENLI. Det betyder ogsd, at laegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbe-
handlingen kan aendre pd et anmeldt materiale og derigennem bringe det i overens-
stemmelse med regelsaettet for derved at undgad en sanktion. Denne forstdelse er tiltradt
af Ankenaevnet den 23. november 2011 med afgdrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-
1480.

[..]

Laegemiddelvirksomhederne har sdledes mulighed for at aendre fejl i deres anmeldelse til
ENLI, ved - inden for samme dag som anmeldelsen er foretaget - at aendre i anmeldelsesop-
lysningerne. &ndringer til anmeldelser kan som altid sendes til sekretariat@enli.dk med
henvisning til den relevante sag. Dagen efter anmeldelse er foretaget, er oplysningerne
sdledes bindende ved en eventuel udtagelse af sagen i en stikprgvekontrol, og en eventuel
fejl vil kun kunne tillzegges vaegt, hvis det konkret kan dokumenteres, at der er tale om en
fejlindtastning mv.

Det forhold, at en lzegemiddelvirksomhed fa@rst sent vaelger at fastlaegge rammerne for en
aktivitet, som derved ender med at blive en overtreedelse af kodekset, kan ikke berettige
gennemfgrelsen af aktiviteten. | modsat fald ville en virksomhed kunne vente med at plan-
laegge aktiviteten til i sidste gjeblik, eller anmelde aktiviteten til ENLI kort for gennemfgrel-
sestidspunktet, og pa denne made omgd reglerne.” [Min fremhavning]

Pa baggrund af ovennaevnte finder Granskningsmandspanelet, at der er tilbudt forplejning til oplaegshol-
derne i strid med Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. § 13, stk. 8.

Ad 3 - Overnatning
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Af Reklamekodeksets § 15, stk. 5, fremgar, at:
“hvis en sundhedsperson deltager i et arrangement (et internationalt eller et andet arran-
gement) som konsulent eller radgiver, gaelder de relevante bestemmelseri § 13.”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 5, at:
“repraesentation, der ydes i forbindelse med de i stk. 1 naevnte aktiviteter, skal begreenses 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 veere ngje begraenset til hovedformdlet med mgdet, herunder tidsmaessigt underordnet i
forhold til den reklamemaessige eller faglige aktivitet.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 7 fremgar, at:
“Hoteludgifter kan alene afholdes, hvis arrangementets udstraekning ngdvendigga@r hotel-
ophold (jf. ogsa det er “relevant”, stk. 3, in fine).”

Af den fremsendte agenda fremgar, at mgdet starter med velkomst og sandwich kl. 13.00, hvorefter det
faglige mgde slutter ca. kl. 18.15. Herefter afsluttes arrangementet med en reception.

Af det i anmeldelsen fremsendte budget fremgar, at der tilbydes overnatning til de tre oplaegsholdere, der
rejser fra henholdsvis Europa, Aarhus og USA. Sagen blev sendt i hgring vedrgrende overnatning, da det af
anmeldelsen ikke fremgar pa hvilket hotel opleegsholderne skal overnatte eller begrundelse for, hvorfor
der tilbydes overnatning til oplaegsholderne fra Europa og Aarhus.

Pfizer har i hgringssvar af 11. december 2019 oplyst fglgende:
”Der er ikke ved tilsagn om stgtte foretaget valg af overnatningssted, men for alle oplaegs-
holdere, hvor overnatning vil veere ngdvendigt, vil dette ske pa et 4-stjernet hotel i naerhe-
den af mgdestedet.

For oplaegsholder fra Europa samt Aarhus, vil overnatning afhaenge af, om det vil vaere mu-
ligt at booke et fly hjem direkte efter mgdet. Posterne til overnatning, er derfor kun i tilfaelde
af, at flyafgange ngdvendiggar en overnatning efter mgdet. Eventuel overnatning vil som
angivet ovenfor forega pad et 4-stjernet hotel i overensstemmelse med ENLIs regler.

Pfizer er som virksomhed dedikeret til at efterleve alle gaeldende regler, herunder Reklame-
kodekset. Vi beklager i den forbindelse den mangelfulde information, der er fremsendt i for-
bindelse med anmeldelsen af sponsoratet.”

Som det fremgar af vejledningen ovenfor, er udgangspunktet at der alene kan tilbydes overnatning, sa-
fremt det er ngdvendigt. Af sagens oplysninger, herunder Pfizers hgringssvar, fremgar ikke, hvorvidt det
er muligt for oplaegsholderne at rejse hjem med fly eller tog direkte efter det faglige arrangements afslut-
ning kl. 18.15. Da Pfizer i hgringssvaret ikke har oplyst, hvorfor overnatning er ngdvendig eller pa anden
vis har fremsendt dokumentation for, at Pfizer inden bindende tilsagn om sponsorat blev afgivet havde
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sikret sig, at overnatning var ngdvendig, finder Granskningsmandspanelet, at den tilbudte overnatning til
den europeiske og danske oplaegsholder er i strid med Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. 13, stk. 7.

Afggrelse:
Pfizer ApS findes sdledes at have overtradt nedenstdende bestemmelser og palaegges som fglge heraf
sanktioner:

. Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 7 (transport og overnatning)

. Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 8 (vedrgrende forplejning)

. Reklamekodeksets § 21, stk. 4 (patale for manglende oplysning af sagen)

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

Sanktion:

. Paleeg om at aflyse eller eendre sponsoratet, sa det er i overensstemmelse med reglerne pa om-
radet, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 1.

° Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for EN-
LI § 2, stk. 1.

° Bgde 50.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. § 13, stk. 7,
(transport og overnatning), jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c).

. Bgde 30.000 (+ moms) for overtreedelse af Reklamekodeksets § 15, stk. 5, jf. § 13, stk. 8, (for-
plejning), jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c).

Faktura pa i alt 80.000 kr. (+ moms) 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 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 opszettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Leegemiddelstyrelsen til orientering.
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Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand



