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Janssen-Cilag A/S
Bregnergdvej 133, 2.
3460 Birkergd

Kgbenhavn, den 11. april 2022

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2022-1071, 11th International Workshop on Waldenstrom's Macroglobulinemia

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende arrangement, anmeldt af Janssen-Cilag A/S [Janssen] den
15. marts 2022, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at 11th International Workshop on
Waldenstrom's Macroglobulinemia umiddelbart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustri-
ens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset).
Sagen blev derfor sendt i hgring den 21. marts 2022.

Janssen har den 1. og 5. april 2022 svaret i sagen.

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

o Reklamekodeksets § 13, stk. 8 (forplejning)
e Reklamekodeksets § 21, stk. 4 (anmeldt materiale)
e Reklamekodeksets § 13, stk. 10 (mgdested)

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:

1. Forplejning, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 8
2. Transport, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 7
3. Megdested, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 10

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

Ad 1 - Forplejning

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 veerdien 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 heldagsme@der/konferencer mv. De navnte belgbslofter geelder for maltider i Danmark. Ved
maltider i andre europaeiske lande geelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af laegemiddelbrancheor-
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 offentligggrelse 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.

Pa www.enli.dk fremgar belgbslofterne for samtlige EFPIA-lande.

Ad 2 - Transport

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 5, at repraesentation, der ydes i forbindelse med de i stk. 1
naevnte aktiviteter, skal begranses 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 begranset til hovedformalet med mgdet, herunder tidsmaessigt un-
derordnet i forhold til den reklamemaessige eller faglige aktivitet.

Ad 3 - Mgdested
Af Reklamekodeksets § 13, stk. 10, fremgar, at laegemiddelvirksomhederne skal undga at benytte mgde-
steder, som er kendte for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

Det fglger af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 10, at Ankenaevnet den 21. september 2011 har
udtalt, at:

“Mgdestedet, herunder bl.a. dets almindelige omdgmme, indretning og beliggenhed, ma ikke i
sig selv veere en faktor, der i vaesentligt omfang positivt vil kunne pavirke deltagernes beslut-
ning om deltagelse i det faglige arrangement. Der ma derfor udvises betydelig forsigtighed ved
valg af ma@dested, 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 ho-
teller, gourmetrestauranter (forstdet som restauranter, der er tildelt en eller flere stjerner i Mi-
chelin-guiden eller tilsvarende anerkendelse i sammenlignelige uvildige kvalitetsbedgmmelser),
slotte og herregadrde, golfhoteller, ski- og badehoteller (i saesonen), badfarter mv. Det er i den-
ne forbindelse ikke afggrende, om deltagerne i det faglige arrangement rent faktisk far adgang
til de pagaeldende fritids- og underholdningsaktiviteter eller i gvrigt far luksurigs forplejning.
Afgdrende er, om det planlagte mgdested i almindeligt omd@gmme er “kendt” for sine under-
holdningsfaciliteter, er ekstravagant og/eller luksurigs, jf. Reklamekodeks § 13, stk. 9 [i dag: §
13, stk. 10].
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Ved vurderingen af, om et konkret mgdested opfylder kravene til “rimeligt niveau” og “almin-
delig standard” ma der foretages en samlet vurdering af en raekke relevante forhold i relation
det pdgeeldende mgdested, herunder navnlig:

o 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 pd niveau med den typiske pris for et standardar-
rangement df tilsvarende karakter, vil mgdestedet som udgangspunkt kunne accepteres som
overensstemmende 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 ekstra-
vagant. Prisen for faciliteter, forplejning mv. skal bedgmmes 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
planlagt 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 hdjere rangerende 5-stjernet hotel som
mgdested for et fagligt arrangement, hvis f.eks. beliggenheden ved et trafikknudepunkt og om-
fanget af magdefaciliteter i et konkret tilfeelde taler med seerlig vaegt for at veelge netop dette
mgdested. Laegemiddelvirksomheder kan i tvivistilfeelde anmode om en forhdndsvurdering af et
planlagt arrangement, jf. Reklamekodekset § 21, stk. 7.”

Folgende fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 10:

“Ved vurdering af mgdesteder i udlandet vil ENLI benytte samme standarder og kriterier som
beskrevet ovenfor, men dog tage hensyn til yderligere kriterier sGsom sikkerhed og lign.

Ved vurderingen af almindeligt omdgmme, jf. ovenfor, er klassificeringen af konferencefacilite-
terne for et mgdested som udgangspunkt ikke relevant, idet dette gdr pG de mgdetekniske for-
hold for stedet.

Sammenfattende folger det sdledes, at § 13, stk. 10, fortolkes restriktivt, og at der som ud-
gangspunkt ikke kan benyttes 5-stjernede hoteller mv (jf. Ankenzevnets udtalelse ovenfor). Helt

undtagelsesvist kan mgdesteder, der som udgangspunkt er i strid med ENLI’s regler, benyttes,
hvis der foreligger konkrete omstaendigheder, der kan godtggre brugen i konkrete tilfeelde — ek-
sempelvis logistiske forhold/szerlige mgdefaciliteter, ingen andre alternative mgdesteder, sik-
kerhedsmeaessigehensyn o.l. | den forbindelse er det vigtigt altid, i forbindelse med anmeldelse
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til ENLI, at indsende dokumentation for, hvorfor virksomheden/arranggren har valgt det pd-

geeldende mgdested.” [Min understregning]

Det fglger saledes af vejledningen til Reklamekodekset § 13, stk. 10, herunder af Ankenaevnets udtalelse,
at fortolkningen af § 13, stk. 10, fortolkes restriktivt, og at der som udgangspunkt ikke kan benyttes 5-
stjernede hoteller, medmindre der foreligger omstaendigheder, der kan godtggre brugen i konkrete til-
faelde.

Janssens bemeaerkninger
Janssen har i hgringssvar af 1. april 2022 anfgrt fglgende:

"Svar pa Horing vedr. sag Aa-2022-1071, 11th International Workshop on Waldenstrom's
Macroglobulinemia

Janssen-Cilag A/S (hereafter Janssen) har modtaget hgringsskrivelse af 21. marts 2022 vedrg-
rende ovennavnte arrangement.

Af hagringsbrevet fremgar, at Granskningsmandspanelet vurderer, pa det anmeldte grundlag, at
arrangementet umiddelbart er i strid med ENLI’s regelseet.

Granskningsmandspanelets umiddelbare vurdering, at félgende regler er overtradt:

e Reklamekodeksets § 13, stk. 8 (forplejning)
e Reklamekodeksets § 13, stk. 7 (transport)
e Reklamekodeksets § 13, stk. 10 (m@dested)

Ad 1. Janssen anerkender, at vi i det anmeldte budget har anfgrt, at belgbene for to aftensmal-
tider i Spanien udgar 558 DKK pr. person pr. aftensmdltid. Janssen er bekendt med at vi i Dan-
mark har et belgbsloft for hvad vi ma tilbyde af maltider til sundhedspersoner hvor veerdien af
sddanne madltider ikke ma overstige et af falgende belgbslofter: 400 kr. for frokost, 700 kr. for
middag eller 1.200 kr. for bespisning ved heldagsmgder. Janssen er deruodver ligeledes be-
kendt med at de nzevnte belgbslofter kun er gaeldende for mdltider i Danmark. Ved maltider i
andre europaiske lande geelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af laagemiddelbrancheor-
ganisationerne i disse lande. For sd vidt angdr Spanien er belgbsloftet pd max. 60 € pr. maltid,
inkl. skatter og afgifter. Hermed overstiger det anmeldte belgb det tilladte belgbsloft i Spanien
med 111,46 DKK.

Janssen har anvendt - der udarbejder et draft budget, sdledes der er mulighed for at oprette
en PO til omkostninger og for at fGd en kommende udgift godkendt internt i Janssen. Janssen har
fejlagtigt vedhaeftet dette budget, inden der er blevet tjekket mod de spanske belgbslofter. Det-
te er yderst beklageligt, og Janssen vil fremadrettet vaere opmaerksom pd, at det er de korrekte
belgb for de gaeldende lande som bliver indsat i budgetterne som fremsendes til ENLI ved an-
meldelsen.
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Ad 2. Janssen beklager at der i det fremsendte materiale ikke har veeret tydeliggjort hvilken fly-
klasse der anvendes til forestdende arrangement. Janssen kan bekrzefte at der i dette tilfeelde
er tale om pre-booket flybilletter pd skonomiklasse, som svarer til det budgetteret pd DKK
3.000 pr. person til flytransport. Janssen vil i fremtiden vaere meget opmaerksom pa at oplyse
flyklasse ved anmeldelse.

Ad 3. Janssen vedkender at vi i forbindelse med anmeldelsen af arrangementet ikke har frem-
lagt oplysninger om, hvorfor Westin Palace Hotel er valgt som mgdested. Janssen har veret i
kontakt med arranggren af kongressen, og han oplyser at Westin Palace Hotel er valgt udeluk-
kende ud fra kravende til kapacitetsbehov pa deltagelse og konferenceplads, og det har ikke
veeret muligt at finde alternativer til afholdelse.

The location was chosen solely based on the requirements of capacity need on attendance and
conference space. Originally, the conference was to be held in 2020, but due to COVID re-
strictions, the program was moved to October 2022. It is the only location with requirements
needed for 77 speakers and 250 pax in attendance daily. The conference will be on a designed
hybrid model, so virtual will also be an option for those who cannot attend physically or when
registration has hit its maximum. The event is held biennial, and we maintain a cap on attend-
ance at 300-350 usually.

Nedenfor er Janssens email korrespondance med arrang@gren omkring valget af netop Westin
Palace Hotel [klippet ud af ENLI grundet personoplysninger].

Janssen har i vores anmeldelse af arrangement ligeledes meddelt at sundhedspersonerne som
deltager i arrangementet ikke overnatter pd Westin Palace Hotel, men derimod skal de over-
natte pd DoubleTree by Hilton Madrid-Prado som er et 4-stjernet hotel, og som ikke signalerer
luksus og derved ikke er i strid med Reklamekodeksets regler.

Hermed finder Janssen det ovenstdende som tilstreekkelig begrundelse for hvorfor det er
Westin Palace Hotel der er valgt, og at vi dermed ikke overtraeder Reklamekodeksets § 13, stk.

10.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Ad 1 - Forplejning
Janssen har i forbindelse med anmeldelsen anfgrt, at belgbene for to aftensmaltider i Spanien udggr 558
DKK pr. person pr. aftensmaltid.

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 446,54 DKK. Safremt

man inviterer sundhedspersoner pa middag i Spanien, skal det spanske belgbsloft pa € 60 (446,54 DKK)
saledes overholdes.
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Jansen anfgrer i hgringsbrev af 1. april 2022, at: "Janssen har anvendt - der udarbejder et draft bud-
get, sdledes der er mulighed for at oprette en PO til omkostninger og for at fa en kommende udgift god-
kendt internt i Janssen. Janssen har fejlagtigt vedheeftet dette budget, inden der er blevet tjekket mod de
spanske belgbslofter.”

Det bemaerkes, at Janssen aktivt i anmeldelsen til ENLI har oplyst, at udgiften til aftensmad udggr 558 DKK
pr. person, da dette er tastet manuelt ind i anmeldelsesblanketten. Dermed er belgbet ikke alene oplyst i
et vedhaeftet udkast til budget. Granskningsmandspanelet finder, at Janssen pa anmeldelsestidspunktet
havde mulighed for at oplyse det korrekte forplejningsbelgb.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at Janssens tilbud om middage til 558 DKK pr. person ikke er
i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 8, da belgbet overstiger det tilladte belgbsloft i
Spanien med 111,46 DKK.

Ad 2 - Transport
Janssen har i anmeldelsen fremsendt et budget, hvori det fremgar, at der er budgetteret med DKK 3.000
pr. person til flytransport.

Da flyklassen ikke fremgik af anmeldelsen, var det pa det foreliggende grundlag ikke muligt for Gransk-
ningsmandspanelet at vurdere, hvorvidt transporten er overensstemmelse med Reklamekodekset § 13,
stk. 7, da Granskningsmandspanelet har kunne finde flybilletter til den budgetterede pris pa en hgjere
flyklasse end pkonomiklasse.

Janssen oplyser i ovenstaende hgringssvar, at der alene tilbydes flytransport pa gkonomiklasse, hvilket er
i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 7.

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

Pa baggrund af ovenstaende, har Janssen i forbindelse med anmeldelsen ikke fremsendt fyldestggrende
oplysninger for afholdelse af arrangementet.

Det har saledes vaeret ngdvendigt for Granskningsmandspanelets vurdering af sagen, at Janssen har frem-
sendt yderligere oplysninger undervejs i sagen, idet de anmeldte forhold ikke alene har kunnet belyse,
hvorvidt reglerne i Reklamekodekset var overholdt. Det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering,
at Reklamekodeksets § 21, stk. 4, ikke er overholdt.

Det fglger af Sagsbehandlingsreglerne for ENLI § 9, stk. 9, at safremt Granskningsmandspanelet vurderer,
at en sag er af en sadan karakter, at en hgringsskrivelse vil vaere uden indflydelse pa afggrelsens udfald og
overtraedelsen alene vil medfgre en patale, kan Granskningsmandspanelet traeffe en straksafggrelse, hvor
hgringsfasen udelades.

Ad 3 - Mgdested
Det fremgar af de anmeldte oplysninger, at mgdestedet er Westin Palace Hotel i Madrid, Spanien.
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Af nedenstaende hjemmesider fremgar, at Westin Palace Hotel er et 5-stjernet hotel:

. Booking.com (fremstar som et 5-stjernet hotel)
. Agoda.com (fremstar som et 5-stjernet hotel)
. Trivago.dk (fremstar som et 5-stjernet hotel)
. Hotels.com (fremstar som et 5-stjernet hotel)
. Expedia.dk (fremstar som et 5-stjernet hotel)

Janssen har i forbindelse med anmeldelsen ikke fremlagt oplysninger om, hvorfor arranggren har valgt
Westin Palace Hotel som mgdested, men oplyser i ovenstdende hgringssvar, at Westin Palace Hotel "[...]
is the only location with requirements needed for 77 speakers and 250 pax in attendance daily.” [Min
fremhaevning]

Granskningsmandspanelet gnskede at belyse sagen yderligere og rettede derfor pa ny henvendelse til
Janssen med anmodning om at uddybe, hvilke mgdesteder der var blevet undersggt af arranggren.

Janssen svarede derpa i sagen den 5. april 2022 og medsendte blandt andet interne e-
mailkorrespondancer, hvoraf fglgende dateret 4. april 2022 blandt andet fremgar:

“The site search for the IWWM-11 began in June of 2018 in order to complete the logistics
needed on the original date of September 30-October 4, 2020. At the time for the search of
conference facilities coinciding with hotel accommodations for the speakers and IWWM-11
committees, a total of ten locations were reviewed and site inspected (i.e., Madrid Marriott
Auditorium & Hotel, Eurostar Madrid Tower, Hilton Madrid Airport Hotel-Spain, Novotel Ma-
drid Center, and Hotel Convencia Madrid. This is the first half of the list). Out of the ten loca-
tions, the Madrid Palace Hotel had required services and accommodations for a classroom
seated, 300+ pax daily program for the IWWM-11. Other comparable were either in separate
or in a combination of limitation in conference facilities, lacking in hotel accommodations, or
conflicted in dates due to other events committed to their locations.

Going forward into 2020, COVID-19 forced us (as well as a majority of the international world)
to shift events and programs to later to an undetermined date. This resulted in going forward
into two years. New dates were created to October 27-30, 2022 based on availability and con-
flict and contract obligations already set into place from 2018.

I have also attached an email correspondence between Dr [personnavn slettet, red.] (CO-Chair
IWWM11) and Mr./Dr. [personnavn slettet, red.] (Director, Unidad de Supervision Deontologi-
ca- farmaindustria) who initially approved the waiver for this event on behalf of the Health
Ministry within Spain. A formal acceptance should be given within the next 1-2 weeks.”

Af ovennavnte fremgar, at arranggren har valgt mgdestedet pa grund af mgdestedets kapacitet og kon-
ferencefaciliteter. Derudover bemaerkes, at arranggren forud for anmeldelsen angiveligt har undersggt 10
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alternative mgdesteder i Madrid, der alle blev afvist pa grund af manglende kapacitet. Dog fremgar alene
fem navngivne undersggte mgdesteder, herunder Madrid Marriott Auditorium & Hotel, Eurostar Madrid
Tower, Hilton Madrid Airport Hotel-Spain, Novotel Madrid Center og Hotel Convencia Madrid. Imidlertid
forefindes ingen begrundelse for, hvorfor mgdestedet netop skal findes i Madrid og der figurerer ingen
liste over deltagernes nationaliteter, der kunne begrunde at et mgdested skulle findes i Madrid og ikke i
en anden by/land. Endvidere fremgar det ikke, hvorfor arranggren ikke har valgt at afholde arrangemen-
tet pa et kongrescenter, fx IFEMA Convention Center — Feria de Madrid, der kan rumme 300+ deltagere.

Pa baggrund af sagens oplysninger kan Granskningsmandspanelet ikke vurdere, hvorvidt Westin Palace
Hotel undtagelsesvist kan leve op til Reklamekodeksets § 13, stk. 10, da der ikke foreligger en rettidig og
fyldestggrende undersggelse af alternative mgdesteder, herunder mgdesteder i andre byer.

Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at Janssen ikke har fremlagt seerlige omstaendigheder, der
kan retfeerdigggre valget af mgdestedet.

Endeligt skal det bemaerkes, at Janssen fgrst den 5. april 2022 modtog specifikation vedrgrende mgdeste-
det fra arranggren, det vil sige, at Janssen fgrst efter hgring fra ENLI har undersggt mgdestedets beskaf-
fenhed. Imidlertid bestod der fgr anmeldelsestidspunktet en forpligtelse for Janssen til at sikre sig, at ar-
rangementet er i overensstemmelse med ENLI’s regler pa omradet, og endvidere en forpligtelse til at sikre
sig dokumentation for valg af mgdested af denne beskaffenhed til brug ved anmeldelsen, jf. vejledningen
til Reklamekodekset § 13, stk. 10.

Det er pa den baggrund Granskningsmandspanelets vurdering, at mgdestedet Westin Palace Hotel ikke er
i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 10, da Janssen ikke senest pa anmeldelsestidspunk-
tet sikrede sig information fra arranggren om, at der forela seerlige konkrete omstaendigheder, der speci-
fikt kunne begrunde Westin Palace Hotel som mgdested, og da Granskningsmandspanelet ikke finder, at
der ud fra det fremlagte materiale ses sadanne szrlige omstaendigheder, der kan berettige til valg af luk-
surigst mgdested.

Afggrelse:
Janssen-Cilag A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 8 og 10, (forplejning og
mgdested) og § 21, stk. 4, (ufyldestgagrende oplysninger).

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

Sanktion:

e Palaeg om at andre arrangementet, sa det er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 1.

e Bgde pa 100.000 kr. (+ moms) for overtreedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 8 og 10, jf. Sankti-
ons- og gebyrregulativ for ENLI § 5, litra d) (forplejning og m@dested).
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e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 2, stk. 1 (anmeldt materiale).

Det bemaerkes, at sagen har veeret behandlet af tre granskningsmaend, jf. Samarbejdsaftalens § 7, stk. 3.
Faktura fremsendes.

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

Anke skal ske inden den 19. maj 2022 og sker online pa anmeldersitet via www.enli.dk.
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 fremsendt til Legemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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