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LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup

Kgbenhavn, den 23. maj 2023

AFG@RELSE

Vedr.: Ad-2023-1635, sponsorat til deltagelse i EADV (The European Academy of Dermatology &
Venereology) i Berlin

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende sponsorat, anmeldt af LEO Pharma A/S [LEO Pharma] den
18. april 2023, 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 28. april 2023.

LEO Pharma har den 11. maj 2023, svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Efter gennemf@rt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regel er
overtradt:

e Reklamekodeksets § 13, stk. 8

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

e Forplejning, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 8

Regelgrundlag

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, at:

“Virksomhederne ma ikke give eller tilbyde maltider (mad og drikkevarer) til sundhedspersoner,
undtagen i de tilfeelde, hvor veerdien af sGdanne maltider ikke overstiger et af falgende belgbs-
lofter: 450 kr. for frokost, 850 kr. for middag eller 1.400 kr. for bespisning ved heldagsmg-
der/konferencer mv. De naevnte belgbslofter gaelder for maltider i Danmark. Ved mdltider i an-
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dre europeeiske lande geelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af leegemiddelbrancheorga-
nisationerne i disse lande.”

LEO Pharmas bemaerkninger

LEO Pharma har i hgringssvar af 11. maj 2023, anfgrt fglgende:

“LEO Pharma har modtaget granskningspanelets vurdering, som vi ikke er enige i. Tillige ser vi
en raekke problemer i tilgangen granskning af denne sag sammenholdt med det anmeldelsessy-
stem, der stilles til radighed (den elektroniske blanket til anmeldelse). Systemet fremstadr ikke
tidssvarende og ikke formdlstjenstligt i forhold til at sikre, adhaerens til ENLIs kodeks. Venligst
se nedenstdende bemeerkninger for flere detaljer.

Ad Granskningspanelets vurdering

Granskningspanelets umiddelbare vurdering er, at reklamekodeksets § 13, stk. 8 er overtradt.
LEO Pharma er ikke enig i denne vurdering. LEO Pharma finder, at anmeldelsen er fuldt oplyst
samt at alle relevante bilag er fremsendt sGdan som vi er forpligtede til, jf. reklamekodeksets §
21, stk. 4. Efter LEO Pharmas opfattelse, bgr det dermed ogsG vaere anmeldelsen som oplyst i
sin helhed der laegges til grund for granskningspanelets vurdering.

Det fremgdr sdledes af anmeldelsen, at alle belgbslofter vil blive overholdt i forbindelse med ar-
rangementet, og dermed ogsd belgbsloftet pa 75 euro pr. mdltid som er gaeldende for arran-
gementer i Tyskland. LEO Pharma er fuldt bevidst om det gaeldende regelseet og landespecifikke
belgbslofter og overholder altid disse, og sdledes ogsa i dette tilfaelde.

Ad Granskningspanelets bemaerkninger

Det fremgdr, at granskningspanelet har lagt til grundt, at LEO Pharma vil tilbyde aftensmdltid
for 600 DKK. Dette er der imidlertid ikke grundlag for at konkludere pG baggrund af anmeldel-
sen, da LEO Pharma ingen steder har angivet, hvilken valuta de anfgrte belgb er angivet i. Sa-
fremt man laegger til grund, at der er tale om 600 DKK for et aftensmdltid, er det korrekt, at
omregningen fra 75 euro er afrundet til naermeste hele 100 Dkk, sdfremt nationalbankens cent-
ralkurs over for euro laegges til grund. Det fremgadr tillige af anmeldelsen, at ikke alle detaljer
for arrangementet er pd plads endnu, herunder hotelbookninger samt flybilletter. Tillige frem-
gdr et tal pa 400 for morgenmad, som dermed tilsammen giver 1.000 pr. dag for maltider. Hvis
det lzegges til grund, at der er tale om 1.000 DKK samt nationalbankens centralkurs over for eu-
ro pd 7,46038 er dette 119,06 dkk under det tilladte belgbsloft for to maltider i Tyskland pr.
dag. Den anmeldte aktivitet i sin helhed er dermed i overensstemmelse med regelsaettet, og ud
fra et almindeligt proportionalitetsprincip ser LEO Pharma dermed ikke, at et oplyst tal pd 600 i
en uspecificeret valuta isoleret kan lzegges til grund for en vurdering af, at reklamekodeksets §
13, stk. 8 er overtradt for naervaerende arrangement.

Yderligere bemaerkninger
LEO Pharma er overrasket over granskningspanelets tilgang til vurdering i denne sag, og ser en
reekke uhensigtsmeessigheder ved den manglende proportionalitet i granskningspanelets til-
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gang. Dette set i sammenhaeng med det system, der stilles til raddighed for at udfgre anmeldel-
ser af denne karakter til ENLI. LEO Pharma laegger i den forbindelse til grund, at hensigten med
anmeldelsessystemet er, at ENLIs regelsaet overholdes i videst muligt omfang. De problemer vi
ser ud fra denne sag omfatter fglgende emner:

e Valutakurser: Det bgr som minimum veere et krav, at angive en valuta for de belgb som an-
meldes, og det burde vaere sddan, at ndr et land angives for en aktivitet, da skifter formularen
selv til at vise de angivne tal i den relevant valuta for landet.

e Valutakurser: Det bgr pd forhdnd veere klart hvilken valutakurs, der skal leegges til grund ved
omregninger sa diskussioner eller tvivl om afrundinger kan undgds. LEO Pharma er af den op-
fattelse, at det bgr veere Nationalbankens officielle valutakurser som leegges til grund, og at
dette skal fremgad tydeligt i forbindelse med anmeldelsen

e Belgbsgraenser: De geeldende belgbsgraenser bgr automatisk vises ndr et land veaelges. Det gar
det lettere for brugeren, og vil minimere risikoen for, at granskningspanelets mistankes for
alene at veere interesseret i at udstede bader for at sikre egen indtjening fremfor at have regel-
overholdelse som det primaere formdl. Med det nuvaerende system er granskningspanelet ek-
sponeret for mistanke om rendyrkede gkonomiske motiver, hvilket LEO Pharma opfatter som
uhensigtsmeaessigt

e Anmeldelsesformen / it-understgttelse: Anmeldelsesformen fremstar udtjent og lever ikke op

til den standard man kan forvente af et elektronisk anmeldelsessystem i 2023. Der bgr veere let
tilgeengelige drop down, samt automatik i visning af belgbsgraenser etc. ndr et land farst er
valgt.

LEO Pharma star til radighed for yderligere uddybning af ovenstdende punkter sdfremt det
mdtte have granskningspanelets/ENLIs interesse at indgd i en generel dialog om disse med
henblik pa fremadrettede forbedringer.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger
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. For sa vidt angar Tyskland fremgar det,
at Tysklands belgbsloft er pa 75 euro for et maltid, belgbet er pr. maltid, inkl. skatter og afgifter.

Af www.nationalbanken.dk fremgar det, at valutakursen for euro pr. 18. april 2023 var 745,13 kr., hvorved

75 euro svarer til 558,85 danske kroner. Safremt man inviterer sundhedspersoner pa middag i Tyskland,
skal det tyske belgbsloft pa 75 euro (558,85 DKK) saledes overholdes.

LEO Pharma har i forbindelse med anmeldelse af sponsoratet til ENLI angivet, at der tilbydes aftensmad til
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600.

LEO Pharma oplyser i deres hgringssvar, at det ikke kan laegges til grund, at belgbet angivet i anmeldelsen
er angivet i danske kroner. Granskningsmandspanelet bemaerker hertil, at safremt det ikke specifikt er
angivet, at der anvendes en anden valuta end DKK, laegges det til grund, at belgbene er angivet i DKK. Det
bemaerkes hertil, at LEO Pharma i hgringssvaret ikke har angivet, hvilken anden valuta der i givet fald skul-

le veere tale om.

Granskningsmandspanelet bemaerker endvidere, at det af info-boksen i forbindelse med feltet til angivel-
se af belgb til forplejning fremgar, at belgbet skal oplyses i danske kroner (DKK).
Betaler din virksomhed for forplejning? (Husk belgbslofter) 0O

Antal dage
Samlet forplejning betalt pr. person

Betaler din virksomhed for transport? O

Samlede udgifter til transport pr. person i kr. inkl. moms
Afrejsetidspunkt for udrejse :

Ankomsttidspunkt for udrejse :

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at tiloud om forplejning pa DKK 600 for et aftensmaltid i
Tyskland er i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 8.

Granskningsmandspanelet bemaerker, at LEO Pharma oplyser, at de ikke har haft til hensigt, at bespisning
skal ske til en pris, der ligger over bespisningsloftet i Tyskland. Granskningsmandspanelet ggr dog op-
maerksom pa fglgende fra vejledningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4:

“Det falger 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 regelszettet er overholdt. Virksomheden skal der-
for pa forespargsel fra ENLI kunne dokumentere, at de pdgaeldende forhold ligger forud for
anmeldelsen til ENLI. Det betyder ogsd, at leegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sags-
behandlingen kan andre pd et anmeldt materiale og derigennem bringe det i overens-
stemmelse med regelsaettet for derved at undgd en sanktion. Denne forstaelse er tiltradt af
Ankenaevnet den 23. november 2011 med afggrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-
1480.

Forstdelsen er endvidere bekraftet af Ankenaevnet i AN-2018-0650: ’Ankenaevnet kan til-
slutte sig, at det er de anmeldte forhold, der er genstand for vurdering. Dette er et grund-
laeggende element i ENLI’s selvjustitssystem, jf. Ankenaevnets afggrelser i AN-2011-1927 og
AN-2011- 1480, og de udtrykkelige bemaerkninger herom i Vejledningen til Reklamekodeks §
21, stk. 4., som yderligere indskaerpet i Nyhedsbrev af 21. december 2016.” Ankenavnet ud-
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talte dog i samme sag, at man generelt finder, at ‘legemiddelvirksomheder skal have ad-
gang 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 pd anmeldelsesdagen
skal geelde uden krav om dokumentation for tastefejlen.’

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 sd-
ledes bindende ved en eventuel udtagelse af sagen i en stikprgvekontrol, og en eventuel fejl
vil kun kunne tillaegges vaegt, hvis det konkret kan dokumenteres, at der er tale om en fejl-
indtastning mv.” [Min fremhavning]

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 af forplejning forud for anmeldelsen. En sddan
dokumentation er ikke fremsendt i sagen.

LEO Pharma angiver fglgende i hgringssvar af 11. maj 2023: "Tillige fremgdr et tal pd 400 for morgenmad,
som dermed tilsammen giver 1.000 pr. dag for maltider. Hvis det laegges til grund, at der er tale om 1.000
DKK samt nationalbankens centralkurs over for euro pa 7,46038 er dette 119,06 dkk under det tilladte be-
Igbsloft for to mdltider i Tyskland pr. dag.” Granskningsmandspanelet bemaerker i den forbindelse, at be-
Igbsloftet angiver den tilladte pris pr. person pr. maltid, hvorfor ovenstaende udregning ikke kan anven-
des som dokumentation for at belgbsloftet til aftensmad er overholdt.

| LEO Pharmas hgringssvar anfgres endvidere, at: ”Det fremgar sdledes af anmeldelsen, at alle belgbslof-
ter vil blive overholdt i forbindelse med arrangementet, og dermed ogsd belgbsloftet pa 75 euro pr. mdltid
som er geeldende for arrangementer i Tyskland. LEO Pharma er fuldt bevidst om det gaeldende regelsaet og
landespecifikke belgbslofter og overholder altid disse, og sdledes ogsad i dette tilfeelde.”

Det forhold, at der foreligger en generel og uspecifik oplysning om, at ENLI’s regler vil blive overholdt fin-
der Granskningsmandspanelet ikke er tilstraekkelig dokumentation for at belgbsgraenserne overholdes, da
en generel oplysning herom ikke dokumenterer, at alle retningslinjer rent faktisk bliver fulgt i hver enkelt
tilfaelde. At LEO Pharma ikke har til hensigt at overskride bespisningsloftet sendrer ikke ved Gransknings-
mandspanelets vurdering af sagen.

Pa baggrund af en samlet vurdering finder Granskningsmandspanelet, at der er tale om en overtradelse
af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, da det angivne belgb til aftensmad DKK 600 ikke er i overensstemmelse
med den tyske belgbsgraense pa 75 euro pr. maltid.

Tilsvarende vurderinger kan ligeledes findes i offentliggjorte afggrelser pa ENLI’'s hjemmeside vedr. over-
traedelse af belgbslofter til forplejning: Ad-2023-0165, Ad-2022-3764, Aa-2022-1071 og Ad-2022-0338.
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Afggrelse:

LEO Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets indsaet § 13, stk. 8, og palaegges som
felge heraf sanktioner. Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naervaerende vurdering ikke er ensbe-
tydende med en vurdering af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Sanktion:
e Bgde pa 50.000 kr. + moms for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ 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 pagaeldende 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.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

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

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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