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Institut Produits Synthése (IPSEN)
C/O Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower, Farégatan 33

Kgbenhavn, den 14. februar 2023

AFG@RELSE

Vedr.: EN-2023-0362, indberetning af donation til Dansk Urologisk Selskab

Baggrund:

Granskningsmandspanelet tog den 30. januar 2023 pa baggrund af indberetning af donationer i 2022, en
sag op af egen drift vedrgrende Institut Produits Synthéses [IPSEN] donation til Dansk Urologisk Selskab,
der er givet med det formal, at selskabet kan yde stgtte til forskellige forskningsprojekter, jf. Samarbejds-
aftalen om ENLI § 6, stk. 4, litra a). Sagen blev sendt i hgring den 1. februar 2023, jf. ENLI’s sagsbehand-
lingsregler § 9.

IPSEN har den 7. februar 2023, svaret i sagen.
Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende be-

stemmelse er overtradt:

e Reklamekodeksets § 12, stk. 1
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Begrundelse:

Regelgrundlag
Det fremgar af Donationskodeksets § 3, at:

”Stk. 1. Dette regelsaet finder anvendelse pa laegemiddelvirksomheders donationer til:

a) offentlige hospitaler, sammenslutninger af hospitaler og konkrete sygehusafdelinger i
Danmark,

b) privathospitaler/klinikker i Danmark, sdfremt ejerkredsen ikke primeaert bestdr af indi-
viduelle sundhedspersoner,

¢) institutioner og organisationer i Danmark, der yder sundhedsydelser eller udfgrer
forskning udfart af sundhedspersoner (som ikke pd anden vis er omfattet af reglerne
underlagt ENLI’s kontrol), og

d) forskerinitieret kliniske fors@gsprojekter, hvor virksomheden ikke har indflydelse pad
fors@get eller betinget sig modydelser.

Stk. 2. Reglerne finder ikke anvendelse pa donationer som pd anden vis er omfattet af reg-
lerne underlagt ENLI’s kontrol eller reguleret i dansk lovgivning. Derfor finder reglerne ikke
anvendelse pd eksempelvis:
a) stgtte omfattet af Patientforeningskodekset
b) stgtte omfattet af Lobbykodekset
c) stgtte omfattet af Reklamekodekset, herunder:
[..]
6. stgtte til individuelle sundhedspersoner og sammenslutninger af individuelle
sundhedspersoner, herunder medicinske selskaber,
[...]” [Min fremhavning]

Det fremgar af Vejledningen til Donationskodeksets § 3, stk. 1, at:
“Donationskodekset reqgulerer laegemiddelvirksomheders donationer til hospitaler og hospi-
talsafdelinger. Alle ydelser til individuelle sundhedspersoner er reguleret af Reklamekodek-
set, hvortil der henvises.” [Min fremhaevning]

Det fremgar af Reklamekodeksets § 12, stk. 1, at:
“Det er ikke tilladt at udlevere, tilbyde eller love sundhedspersoner gaver eller gkonomiske

fordele, hverken i form af kontanter, likvider, personlige tjenester eller naturalier, jf. dog §§
13-15.”
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IPSEN’s bemaerkninger
IPSEN har den 7. februar 2023, fremsendt fglgende hgringssvar:

“lpsen har modtaget ovenstdende hgring, vedrgrende vores donation til forskning i Dansk
Urologi.

Vi er naturligsvis kede af situationen, da vores hensigt udelukkende har vaeret at stgtte forsk-
ning med henblik pd komme danske urologiske patienterne til gode.

Vi har i god tro, anset DUS, (Dansk Urologisk Selskab, CVR DK 11907547), som vaerende en
organisation (jvf Stk. 1. c) i Donationskodekset § 3) og ikke en sammenslutning af enkelt per-
soner. Vi beklager, hvis vi har fejltolket Donationskodekset, med henblik pd institutioner og
organisationer i Danmark, der yder sundhedsydelser eller udfgrer forskning udfgrt af sund-
hedspersoner.

DUS har udpeget en arbejdsgruppe, som uden vores indblanding, har vurderet hvilke forsk-
ningsprojekter, som kunne fa del af vores donation, det vaere sig bade, nyrecancer, blaerecan-
cer & prostatcancer forskning.

Vi har forinden denne donation, radfart os med et advokatfirma, netop med henblik pad, ikke
at ggre noget forkert og havne i den situation, vi star i nu.

Vi er naturligvis klar over, at sdfremt DUS anses som en enkeltperson, kan vi ikke tilgodese
forskning i Dansk Urologi, pd denne mdde, og vi kommer naturligvis ikke til at ggre dette

fremadrettet.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

IPSEN har i den arlige indberetning til ENLI vedr. donationer til hospitaler og organisationer i 2022 oplyst,
at virksomheden har doneret 150.000 kr. til Dansk Urologisk Selskab.

Af Donationskodeksets § 3, stk. 2, litra c), nr. 6, fremgar, at Donationskodeksets regler ikke finder anven-
delse pa leegemiddelvirksomheders “stgtte til individuelle sundhedspersoner og sammenslutninger af indi-
viduelle sundhedspersoner, herunder medicinske selskaber”, hvorfor virksomhedens stgtte ikke er omfat-
tet af Donationskodeksets regler. Stgtte til medicinske selskaber er derimod omfattet af Reklamekodek-
sets regler.

Af hovedreglen i Reklamekodeksets § 12, fremgar, at det ikke er tilladt at give gaver til sundhedspersoner,
medmindre undtagelserne i Reklamekodeksets §§ 13-15, finder anvendelse. Efter Reklamekodeksets §§
13-15, kan en virksomhed alene give gkonomiske fordele til sundhedspersoner (og herunder medicinske
selskaber), nar der betales for efteruddannelse, jf. Reklamekodeksets § 13, udlevering af informations- og
undervisningsmateriale eller laegeudstyr, jf. Reklamekodeksets § 14, eller konsulentydelser, jf. Reklame-
kodeksets § 15.

Det fglger af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at leegemiddelvirksomheder ikke ma give ge-
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nerelle sponsorater til sammenslutninger af sundhedspersoner som fx medicinske selskaber, og at spon-
sorater til medicinske selskaber alene ma gives i forbindelse med sundhedspersoners faglige efteruddan-
nelse. Af vejledningen fglger endvidere, at: “stgtte til sammenslutninger af sundhedspersoner (fx medicin-
ske selskaber) til fx driften af sammenslutningen, herunder fx oprettelse af hjemmeside, distribution af
materiale eller udarbejdelse af behandlingsdatabaser og lignende, anses for at veere i strid med reklame-
bekendtggrelsen, og er ikke omfattet af undtagelserne i reklamebekendtggrelsen. Dette er i overens-
stemmelse med bestemmelsen i Donationskodekset, der forbyder stgtte til individuelle sundhedspersoner,
medmindre det er tilladt efter Reklamekodeksets § 13.”

IPSEN har supplerende oplyst, at stgtten pa 150.000. kr. til Dansk Urologisk Selskab (DUS) er givet med
det formal, at DUS kan uddele gkonomisk stgtte til forskningsprojekter inden for dansk urologi, og at virk-
somheden ikke har indflydelse pa, hvilke forskningsprojekter DUS veelger at stgtte. Det er Gransknings-
mandspanelet vurdering, at stgtten hverken kan anses som faglig efteruddannelse til sundhedspersoner,
informations- og undervisningsmateriale, laegeudstyr eller konsulentydelser, hvorfor Granskningsmands-
panelet ikke finder, at undtagelsesbestemmelserne i Reklamekodeksets §§ 13-15, finder anvendelse.

Pa baggrund af ovenstaende, er det sdledes Granskningsmandspanelets vurdering, at stgtten pa 150.000
kr. til DUS er at betragte som en gave, der er omfattet af det generelle gaveforbud, og virksomhedens
stptte vurderes derfor at vaere i strid med Reklamekodeksets § 12.

Det fremgar af IPSEN’s hgringssvar, at virksomheden forud for stgtten har radfgrt sig med et advokatfirma
og pa den baggrund har anset DUS som en organisation omfattet af Donationskodeksets § 3, stk. 1, litra
c). Granskningsmandspanelet skal hertil bemaerke, at laegemiddelvirksomheder altid er velkomne til at
spge gratis vejledning hos ENLI eller anmode ENLI om en forhandsvurdering, hvis der er tvivl om en given
aktivitets overensstemmelse med reglerne.

Afggrelse:
Institut Produits Synthése (IPSEN) findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 12, stk. 1.

Sanktion:
e Bgde pa 30.000 kr. + moms for overtraedelse af Reklamekodeksets § 12, stk. 1, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c).

Faktura fremsendes.
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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 pageeldende 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 fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering, nar sagen er en-
delig.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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