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AbbVie A/S
Emdrupvej 28 C
2100 Kgbenhavn @

Att: [l

Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 16. august 2023

AFG@RELSE

Vedr.: Ad-2023-2410, arrangement: Advanced Parkinson's Disease Summit

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende arrangement, anmeldt af AbbVie A/S den 7. juni 2023, til
kontrol.

| forbindelse med sagens behandling blev AbbVie A/S [AbbVie] anmodet om yderligere oplysninger i sagen.
AbbVie har den 21. juni 2023 og 7. august 2023 fremsendt yderligere oplysninger i sagen.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at arrangementet umiddelbart stred
mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet
mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 8. august 2023.

AbbVie har den 15. august 2023 svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 13, stk. 8

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemazerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:
e Forplejning
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Regelgrundlag

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 2, stk. 1, fremgar:

”[...] Det er ENLI’s opfattelse, at en virksomhed, der er tilsluttet ENLI fgrst kan anses som
medansvarlig for koncernforbundne virksomheders aktiviteter, hvis den tilsluttede virk-
somhed anses som medarranggr heraf. Det vil sige, at den tilsluttede virksomhed i tilstraek-
kelig grad skal vaere involveret i den pdgzeldende aktivitet. Dette indebaerer, efter ENLI’s
vurdering, at virksomheden skal have udvist klare og direkte skridt i udviklingen og/eller ud-
farelsen af den konkrete aktivitet. En virksomhed kan godt hjeelpe den koncernforbundne virk-
somhed med at forsta de danske regler, sdledes at overholdelse af reglerne sikres. Der kunne
eksempelvis ogsd veere tale om, at de danske virksomheder er behjaelpelig med visumansgg-
ning og lign. til udenlandske sundhedspersoner. Tages der derimod mere aktive skridt i ud-
viklingen hhv. udforelsen af aktiviteten, vil den pdgzeldende danske virksomhed bevaege
sig i retning af et ansvar som medarranggr. Dette kan eksempelvis vare ved, at virksom-
heden bistar med udvaelgelse af danske sundhedspersoner til deltagelse i et konkret fagligt
arrangement, eller sdfremt virksomheden har indflydelse pd indholdet af et fagligt program
eller forlgbet af et fagligt arrangement. [...] Det bemeerkes endvidere, at Lif har indgdet afta-
ler med de fem regioner og at regionerne har gnsket, at kontrollen vedr. rammerne for de
aktiviteter virksomhederne involverer sygehusansatte sundhedspersoner i, udfgres af ENLI.
ENLI kan alene kontrollere de virksomheder, der har underlagt sig ENLI’s kompetence. Der
henvises til www.enli.dk for naermere oplysninger om aftalerne med de enkelte regioner. [Min
fremhavning]

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, fremgar:
“Virksomhederne md ikke give eller tilbyde mdltider (mad og drikkevarer) til sundhedspersoner,
undtagen i de tilfaelde, hvor vaerdien af sddanne mdltider ikke overstiger et af falgende belgbs-
lofter: 450 kr. for frokost, 850 kr. for middag eller 1.400 kr. for bespisning ved heldagsmgder/kon-
ferencer mv. De naevnte belgbslofter gaelder for maltider i Danmark. Ved maltider i andre euro-
pziske lande geelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af laegemiddelbrancheorganisatio-
nerne i disse lande.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 8, fremgar:
7I...]
Lif har med vedtagelsen tilkendegivet, at: Belgbsloftet er entydigt. Dvs. priser over dette ni-
veau tillades ikke, mens priser under dette niveau altid tillades (under forudsaetning af, at
kravet om et arrangement med minimum 2 timers fagligt indhold i gvrigt er overholdt).
Belgbslofterne er inklusiv drikkevarer, moms og evt. drikkepenge.
[...]
Husk at belgbsgraenserne for bespisning skal kunne kontrolleres af ENLI. Det skal understre-
ges, at i forhold til den samlede dagsmgdepris pé 1.200 kr. skal maksimalprisen pG 400 kr. for
frokost og 700 kr. for middag fortsat overholdes. Saledes skal mgdepakker udspecificeres,
sd det er muligt for ENLI at se, hvad prisen for morgenmad, frokost og middag er, samt
gvrig forplejning i Igbet af dagen.” [Min fremhaevning]
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Det fglger af vejledningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at:

“Det vil sdledes vaere de faktiske forhold pd tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangs-
punktet for en vurdering af, om regelszettet er overholdt. Virksomheden skal derfor pa fore-
spargsel fra ENLI kunne dokumentere, at de pdgaeldende forhold ligger forud for anmeldelsen
til ENLI. Det betyder ogsd, at laegemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbehandlingen
kan aendre pa 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 afga@relserne 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 anmeldelsesoplysnin-
gerne. Z£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 bin-
dende ved en eventuel udtagelse af sagen i en stikpravekontrol, og en eventuel fejl vil kun
kunne tillzegges vaegt, hvis det konkret kan dokumenteres, at der er tale om en fejlindtastning
mv. [...]” [Min fremhavning]

Granskningsmandspanelets bemaerkninger
Af vejledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 8, fremgar det, at det med vedtagelsen af EFPIA’s Disclosure
Code den 24. juni 2013, om lzegemiddelindustriens offentligggrelse af betalinger til sundhedspersoner er

besluttet, at hvert land i egne nationale kodeks skal fastlaegge et belpbsloft (maksimal pris) for bespisning,
inkl. drikkevarer til sundhedspersoner.

Pa www.enli.dk fremgar belgbslofterne for samtlige EFPIA-lande. For sa vidt angar Tjekkiet fremgar det, at
Tjekkiets belgbsloft er pa 58 euro for henholdsvis frokost og aftensmaltid samt et maksimumbelgb pa 116
euro pr. dag. Belgbene er inkl. skatter og afgifter.

Af anmeldelsen fremgar, at: ”Registrering/ deltagelse for dette summit er 500 € pr. deltager, som AbbVie
Denmark betaler. De 500 € inkluderer summit, hotel og mad.”

AbbVie er ved forespgrgsel af 14. juni 2023 anmodet om at fremsende et specificeret forplejningsbudget,
da Granskningsmandspanelet ikke pa det foreleeggende grundlag i anmeldelsen har mulighed for at vur-
dere, hvorvidt belgbsgraenserne i Tjekkiet er overholdt.

Pa baggrund af oplysninger fra AbbVie Global (mail af 2. august 2023) og Hotel Don Giovanni i Prag (mail af
3. august 2023), har AbbVie (Danmark) den 4. august 2023 oplyst, at den tilbudte forplejning ikke overstiger
116 euro pr. person pr dag:

e ”Dinner —58 Euro

e Lunch—40 Euro

e Am Break —9 Euro

e PM Break — 9 Euro”

Det bemaerkes, at det ud fra de eftersendte oplysninger fra AbbVie fremgar, at den tilbudte forplejning er i
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overensstemmelse med belgbslofterne i Tjekkiet. Det fglger dog af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er
den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Det vil saledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for
anmeldelsen, der er udgangspunktet for vurderingen af, om regelsaettet er overholdt.

En virksomhed kan saledes ikke forlade sig pa, at en anmeldelse udtages til kontrol for derved at have lej-
lighed til at genoverveje, hvorvidt det anmeldte arrangement er i overensstemmelse med reglerne pa om-
radet. Ligeledes kan en leegemiddelvirksomhed ikke undervejs i sagsbehandlingen aendre pa et anmeldt
materiale og derved bringe det i overensstemmelse med regelsaettet for derved at undga en sanktion.

AbbVie er fgrst som fglge af hgringen blevet opmaerksomme p3, at virksomheden forud for anmel-
delse til ENLI, skal sikre sig, at forplejningsbelgb er i overensstemmelse med ENLI’s regler, jf. vejled-
ningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4.

Pa baggrund af ovenstaende er det Granskningsmandspanelets vurdering, at arrangementet ikke er i over-
ensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 8, da AbbVie pa tidspunktet for anmeldelsen ikke har fo-
retaget de ngdvendige og tilstraekkelige skridt for at sikre overholdelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 8.

Afggrelse:
AbbVie A/S 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 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 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.

4
ENLI ApS | Lersg Parkallé 101] DK-2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



actisk neevn

for legemiddelindustrien

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Legemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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