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Tillotts Pharma AB
Gustavlundsvagen 135
SE-167 51 Bromma
SE

Att: [l

Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 4. juli 2023

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2023-1886, eget arrangement efteruddannelse og YDSGH’s Arsmgde 2023

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende arrangement, anmeldt af Tillotts Pharma AB [Tillotts] den 3.
maj 2023, til kontrol.

Den 15. maj 2023 anmodede Granskningsmandspanelet Tillotts om en specifikation af anmeldelsen, her-
under om anmeldelsen alene omfattede efteruddannelse den 15. juni 2023, eller om anmeldelsen ligeledes
omfattede YDGH’s Arsmgde, der var sat til at skulle afholdes i perioden fra den 16. juni 2023 til den 17. juni
2023.

Tillotts svarede den 17. maj 2023, at deres invitation omfatter begge arrangementer, hvorfor de er anmeldt
som eget arrangement.

Det skal indledningsvist bemaerkes, at Granskningsmandspanelet er enig med Tillotts i, at begge arrange-
menter (efteruddannelsesmgdet den 15. juni og YDSGH’s arsmgde afholdt fra den 16. juni til den 17. juni
2023) er anmeldt som virksomhedens egne arrangementer, da Tillotts star som afsender og modtager af
tilmeldinger til begge arrangementer. Tillotts er derfor ansvarlig for, at begge arrangementer overholder
Reklamekodeksets regler for afholdelse af egne efteruddannelsesarrangementer.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at ovenstaende eget arrangement,
umiddelbart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for
legemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 30. maj
2023.

Granskningsmandspanelet har pa baggrund af en vurdering af den anmeldte dokumentation samt Tillotts’
hgringssvar af 13. juni 2023 og 19. juni 2023 fundet, at Tillotts eget arrangement, YDGH’s Arsmgde, der blev
afholdt i perioden fra den 16. juni 2023 til den 17. juni 2023, ikke var i overensstemmelse med regelszettet
i sin nuvaerende form.
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Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler er
overtradt:

e Reklamekodeksets § 13, stk. 5 (repraesentation)

o Reklamekodeksets § 21, stk. 4 (manglende oplysninger)

o Reklamekodeksets § 13, stk. 9 (underholdning)

e Reklamekodeksets § 12, stk. 1, jf. Reklamekodeksets § 15 stk. 1, litra g) (gave til oplaegsholder)

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:
e Repraesentation
e Manglende oplysninger
e Underholdning
e Gave til opleegsholdere

Regelgrundlag
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.”

Felgende fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 12, stk. 1:

”[...] Udgangspunktet er herefter, at laegemiddelvirksomheder ikke ma give eller tilbyde
sundhedspersoner nogen former for direkte eller indirekte gkonomiske fordele (gavefor-
bud).

Dette geelder ogsa personlige tjenester, der er en enhver form for service, der ikke er for-
bundet med erhvervet, og som giver modtageren en personlig fordel. Det kunne fx vaere
at hjaelpe en apoteker med opsaetning af varer og at flytte rundt pa inventar, varer mv.

Fortolkningen af gaveforbuddet tager udgangspunkt i relevant myndighedspraksis samt
FAQ’s fra hhv. EFPIA og Lif. Af EFPIA’s FAQ fremgdr, at gaveforbuddet medfgrer, at laege-
middelvirksomheder som hovedregel ikke ma give gaver. Det er sdledes kun tilladt at ud-
levere det, som er specifikt tilladt i henhold til EFPIA’s Code of Practice (som er inkorporeret
i Reklamekodekset §§ 13-15). [...]”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 1, at:

”Stk. 1. Leegemiddelvirksomheder kan give eller tilbyde en sundhedsperson faglig information og
uddannelse i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser, konferencer, efter-
uddannelse o.l., som sundhedspersoner deltager i eller afholder. | disse aktiviteter skal der indga
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laeegemiddelinformation eller anden faglig information, som er faglig relevant for deltagerne. Laege-
middelvirksomhederne kan agere som:

a) Arranggr eller medarranggr af de i stk. 1 naevnte aktiviteter, eller

b) Sponsor af de i stk. 1 neevnte faglige aktiviteter, som er tilrettelagt af en 3. part, der er ansvarlig
for det faglige indhold, undervisere, paedagogisk metode mv. Sponsorstgtte ma ikke betinges af, at
sponsor far indflydelse pa programmets faglige indhold. Tilrettelaeggelsen af aktiviteten skal sdle-
des veere uafhaengig af den sponsorstatte, der gives, idet alene aktiviteter af ren faglig karakater
md stgttes.”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 5, at:

“Repraesentation ma kun tilbydes i det omfang, det er relevant. Repraesentation, der ydes i forbin-
delse med de i stk. 1 naevnte aktiviteter skal begraenses til rejser, mdltider, ophold og ngjagtige
tilmeldingsgebyrer.”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 9, at:

“Repraesentation ma ikke omfatte sponsering eller organisering af underholdningsarrangementer,
som fx sports- eller fritidsarrangementer.”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra g), at:

“Det er tilladt at kontrahere sundhedspersoner som konsulenter og radgivere, gruppevis eller en-
keltvis, til tienesteydelser som fx at veere taler ved og lede mader, involvering i medicinske/viden-
skabelige undersggelser, kliniske forsgg eller efteruddannelse, deltagelse i mgder i radgivende or-
ganer og deltagelse i markedsanalyse, ogsa ndr denne deltagelse medfgrer betaling for ydelsen
og/eller repraesentation. Der skal indgds en skriftlig kontrakt eller aftale forud for pdbegyndelse af
tjenesteydelserne, som specificerer arten af disse, og i henhold til litra f), grundlaget for betaling for
disse tjenesteydelser.

Derudover skal nedennaevnte kriterier, i den udstraekning det er relevant, vaere opfyldt:

[...]

g) Betaling ma kun ydes i form af direkte betaling, og sdledes ikke ved modregning, overdragelse
af naturalier eller anden indirekte madde. |[...]” [Min fremhaevning]

Af Vejledningen til Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra g), fremgar:

”[..]

Det fremgdr af Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra g), samt af vejledningen til reklamebekendtga-
relsens pkt. 5.5.2, at vederlag til sundhedspersoner kun ma ydes i form af egentlig betaling. |
denne forbindelse er det underordnet, om det er laegemiddelvirksomheden selv eller en samarbejds-
partner, der yder vederlaget til sundhedspersonen. Det er Granskningsmandspanelets vurdering,
at sponsorstgtte, der skal dekke vederlag til sundhedspersoner i form af vin eller andre naturalier
er at betragte som en gave, der er i strid med Reklamekodeksets § 12, stk. 1, og ej heller er
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omfattet af undtagelserne til gave-forbuddet i § 12, stk. 1. Se bl.a. Ab-2017-2885. @nsker oplaegs-
holderen ikke betaling, er dette selvfglgelig muligt, men der mé blot ikke gives en gave i stedet i
form af vin eller andre naturalier.”

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

“Virksomhederne er forpligtet til at foretage anmeldelse online pd www.enli.dk ved brug af et
standardanmeldelsesskema. Virksomheden har pligt til at sikre, at anmeldelsen er fuldt oplyst,
og at alle relevante bilag er fremsendt.”

Af Vejledningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4, fremgar:

”[...] Det falger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der
efterprgves. Alt relevant materiale skal sdledes vaere vedlagt i anmeldelsen til ENLI. Det vil
kunne medfare en administrativ patale, hvis ENLI skal eftersp@grge dokumentation for at kunne
gennemfgre stikpravekontrollen og dermed overholdelsen af Reklamekodeksets regler. Det vil
sdledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunktet for en
vurdering af, om regelsaettet er overholdt. Virksomheden skal derfor pd forespgrgsel fra ENLI
kunne dokumentere, at de pageeldende forhold ligger forud for anmeldelsen til ENLI. Det betyder
ogsd, at laagemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbehandlingen kan aendre pa et an-
meldt materiale og derigennem bringe det i overensstemmelse med regelszttet for derved at
undgd en sanktion. Denne forstdelse er tiltradt af Ankenaevnet den 23. november 2011 med af-
gdrelserne i AN-2011-1927 samt AN-2011-1480. [Min fremhaevning]

Forstdelsen er endvidere bekraeftet af Ankenaevnet i AN-2018-0650: "Ankenaevnet kan tilslutte
sig, at det er de anmeldte forhold, der er genstand for vurdering. Dette er et grundlaeggende
element i ENLI’s selvjustitssystem, jf. Ankenaevnets afgg@relser i AN-2011-1927 og AN-2011-1480,
og de udtrykkelige bemaerkninger herom i Vejledningen til Reklamekodeks § 21, stk. 4., som yder-
ligere indskaerpet i Nyhedsbrev af 21. december 2016.” Ankenaevnet udtalte dog i samme sag, at
man generelt finder, at “laeegemiddelvirksomheder skal have adganag til at rette tastefejl i anmel-
delser til ENLI i Igbet af den arbejdsdag, hvor anmeldelsen foretages uden at ifalde sanktioner.
Adgangen til at rette tastefejl pG anmeldelsesdagen skal gaelde uden krav om dokumentation for
tastefejlen.” [...]"

Tillotts’ bemaerkninger
Tillotts skriver i deres hgringssvar af 13. juni 2023, at:

”[...] Tillotts har haft de bedste intentioner i forhold til at facilitere, at sundhedspersoner, som mdtte
have det @nske, kunne gennemfgre tids- og omkostningseffektive efteruddannelsesaktiviteter ved at
afholde et efteruddannelsesmgde (”Efteruddannelsesmgdet”) umiddelbart forinden en tredjeparts
afholdelsen af Grsmgdet for yngre gastroenterologer (”Arsmgdet”).

Vi er glade for, at ENLI er enig i, at Efteruddannelsesmgdet er i overensstemmelse med ENLIs Kodeks,
og vi kan kun beklage, at Efteruddannelsesmgdet — blot fordi vi gnskede at veere faciliterende samt
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at udvise bedste vilje — fremstdr forbundet med realindholdet i Arsmgdet. Vi er kede af, at vi har skabt
en samlet set uhensigtsmaessig sammenkaedning mellem Arsmgdet og Efteruddannelsesmgdet, og
dermed efter ENLIs opfattelse overtrddt ovenstdende bestemmelser i reklamekodeset.

Til brug for ENLIs endelige vurdering af sagen bemaerker vi, at hospitalerne i Region Syddanmark som
har modtaget invitationen, selv @nsker at betale for overnatning mellem torsdag og fredag.

Vi bemaerker ogsd, at de 700 kr. som fremgdr af budgettet, er det samlede deltagergebyr til Arsmadet.
Belgbet daekker sGvel forplejning, som overnatning i forbindelse med Arsmgdet, og udger altsa ikke
betaling for en frokost alene. Vi mener derfor, at Reklamekodeksets § 13, stk. 8, er overholdt pa dette
punkt.

Vi har 6 anmeldte deltagere til Efteruddannelsesmgadet, hvoraf de 4 allerede var tilmeldt Arsmgdet
for egen betaling. Vi kan naturligvis eendre vort sponsorat sa dette ogsd bliver geeldende for de sidste
to deltagere.

Endelig bemaerker vi, at Arsmgdet ikke — som antaget af Granskningsmanden pé baggrund af en na-
turlig sproglig forstdelse af formuleringen — tilbydes en fri (gratis) bar til Arsmgdet. Der er derimod
tale om, at baren er Gben — for egen betaling. Vi agter at rette henvendelse til Arsmadet for at sikre,
at den slags formuleringer undgds fremadrettet. Vi mener derfor ikke, at Reklamekodeksets § 13, stk.
5samt § 13, stk. 7, er overtradt [...]”

Tillotts hgringssvar gav anledning til, at Granskningsmandspanelet den 14. juni 2023 fremsendte en supple-
rende hgring med henblik p3, at Tillotts kunne fremsende uddybede bemarkninger, herunder udspecifice-
ring af forplejningsforlgb samt dokumentation for at benyttelse af bar er for egen regning, ligesom Gransk-
ningsmandspanelet henledte Tillotts opmaerksomhed pa, at hgringssvaret ikke forholdt sig til underhold-
ning (Surprise) — herunder indholdet af "Surprise”.

Tillotts skriver i deres hgringssvar af 19. juni 2023, at:

”Som tidligere beskrevet skyldes denne beklagelige sag, at vi desvaerre har anmeldt vort tilbud om
deltagelse i Arsmgdet (et 3. partsarrangement) i sammenhaeng med invitationen til Efteruddannelses-
mgdet.

Forplejning

De omtalte 700 kr. angdr det belgb, der skal betales for deltagelse i Arsmgdet, hvis man métte veelge
at deltage begge dage. Som det fremgdr af Arsmgdets tilmeldingshjemmeside (se link samt vedhaef-
tet) er tilmeldingsgebyret sammensat af felgende komponenter:

“Pris for deltagelse begge dage: 700 kr. inkl. middag og overnatning.”

”Pris for deltagelse kun fredag: 300kr. inkl. middag ekskl. overnatning.” [vores understregninger]
Priserne er ikke fordelt mellem de individuelle komponenter (overnatning og middag), men ud fra de
fremlagte oplysninger kan ENLI laegge til grund, at prisen for bespisningen (Frokost og middagen) ikke
overstiger 300 kr.
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Surprise

Vi har ingen yderligere bemaerkninger hertil, idet vi ikke har fdet bekraeftet, om der er tale om et
fagligt eller socialt indleeg. Aktiviteten finder sted efter det faglige mgde er afsluttet og er for de yngre
laeger — ledet af en fra gruppen og uden nogen for udgift og deltagelse af industri.

Fri bar

Vi har rettet henvendelse til forpersonen for YDSGH med anmodning om skriftlig bekraeftelse af, at
der ikke er tale om en fri bar. Forperson [Personnavn er slettet, red.], som har ansvaret — ogsa for
kontakten til Hotel Severin var desvaerre syg ved mgdet, hvorfor det ikke var muligt umiddelbart at fa
bekrzeftelsen skriftligt. Henvendelsen beder i gvrigt ogsd om specifikation af priser pd de forskellige
poster omkring forplejning.

Hvis det er en forudsaetning for ENLIs videre behandling af sagen, at en sddan skriftlig bekraeftelse er

modtaget, da foresldr vi, at sagsbehandlingen berostilles indtil da.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger:

Ad 1 - Repraesentation

Uforudsete udgifter

Som det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 5, kan repraesentation alene tilbydes i det omfang, det er

relevant og skal begranses til rejser, maltider, ophold og ngjagtige tilmeldingsgebyrer.

Af budgetskabelon for Y-DSGH’s Arsmgde fremgar, at uforudsete udgifter udggr kr. 2.500 inkl. moms.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at arrangementet er i strid med Reklamekodeksets § 13, stk.

5, da uforudsete udgifter ikke kan anses som relevant repraesentation, da det hermed ikke kan godtggres,

at der er tale om udgifter, der er begraenset til rejser, maltider, ophold og ngjagtige tilmeldingsgebyrer.

Baren er dben

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, fremgar, at repraesentation skal holdes pa et rimeligt niveau og vaere ngje

begraenset til hovedformalet og ikke ma overstige det belgb, som modtagere normalt ville veere parate til

at betale selv.

Af det fremsendte program for Y-DSGH’s Arsmgde fremgar, at baren er aben fredag den 16. juni 2023 fra

kl. 21.00, ligesom det fremgar af budgetskabelon for Y-DSGH’s Arsmgde 2023.

Af Tillotts hgringssvar af 13. juni 2023 fremgar, at der ikke tilbydes fri bar til Y-DSGH’s Arsmgde, men at

baren er aben for egen betaling.

Tillotts har efterfglgende den 21. juni 2023 fremsendt deres supplerende oplysninger i form af bekraeftelse

af aftale med Severin (mgdestedet), hvoraf det fremgar, at drikkevarer afregnes efter forbrug medmindre

andet er aftalt, ligesom det fremgar, at alle geester skal afregne drikkevarer individuelt i forbindelse med

middagen.
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Pa den baggrund har Granskningsmandspanelet ikke yderligere bemaerkninger hertil, da det fremgar af den
eftersendte bekraeftelse fra Severin, at Tillotts ikke daekker udgifter til bar, hvorfor dette ikke anses i strid
med Reklamekodeksets § 13, stk. 5, jf. stk. 7.

Forplejning
Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, at veerdien af frokost ikke ma overstige belgbsloftet pa kr.
450 pr. person.

Af fremsendte budget fremgar, at forplejning og overnatning udggr kr. 700 pr. person. Tillotts har i hgrings-
svar af 19. juni 2023 anfgrt, at alene forplejning i form af frokost og middag udggr kr. 300 pr. person og har
vedfgjet dokumentation herfor.

Pa den baggrund har Granskningsmandspanelet ikke yderligere bemaerkninger hertil, da det fremgar af den
eftersendte dokumentation, at forplejning er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 8.

Ad 2 - Manglende oplysninger
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 af ovenstaende, har Tillotts i forbindelse med anmeldelsen ikke fremsendt alle oplysnin-
ger, herunder specifikation for forplejning og bar.

Det har saledes vaeret ngdvendigt for Granskningsmandspanelets vurdering af sagen, at Tillotts har frem-
sendt yderligere oplysninger undervejs i sagen, idet de anmeldte forhold har veeret utilstraekkelige, og der-
med ikke har kunnet belyse, hvorvidt reglerne i Reklamekodeksets var overholdt. Det er derfor Gransk-
ningsmandspanelets 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
overtradelsen alene vil medfgre en patale, kan Granskningsmandspanelet traeffe en straksafggrelse, hvor
hgringsfasen udelades.

Tillotts hgres pa denne baggrund ikke om overtraedelsen af Reklamekodeksets § 21, stk. 4.

Ad 3 - Underholdning
Det fglger af Reklamekodeksets § 13, stk. 9, at repraesentation ikke ma omfatte organisering af underhold-
ningsarrangementer.

Af fremsendte budget for Y-DSGH’s arsmgde fremgar, at programmet for fredag den 16. juni 2023 indehol-
der Surprise i tidsrummet kl. 20.00-21.00. Af Tillots hgringssvar af 19. juni 2023 fremgar, at Tillots ikke ken-
der til indholdet, herunder om der er tale om et fagligt eller socialt indlzeg.

Det undrer Granskningsmandspanelet, at Tillotts den 19. juni 2023, hvor arrangementet er afsluttet, ikke
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kan ggre rede for indholdet af Surprise. Da Tillotts ikke har frembragt yderligere oplysninger om indholdet
af programpunktet Surprise, er det pa det forelaeggende grundlag Granskningsmandspanelets vurdering, at
programpunktet indeholder underholdning og dermed er i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 9.

Ad 4 - Gave til oplaegsholdere
Det fremgar af Reklamekodeksets § 15, stk. 1, litra g), at vederlag til sundhedspersoner kun ma ydes i form
af egentlig betaling.

Af det vedlagte budget fremgar, at oplaegsholderne modtager gaver.

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets vurdering, at tilbud m gaver til oplaagsholdere er i strid
med Reklamekodeksets §§ 12, stk. 1, jf. 15, stk. 1, litra g).

Afggrelse:

Tillotts Pharma AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets §§ 13, stk. 5, 13 stk. 9, 12, stk. 1, jf.
§ 15, stk. 1, litra g) samt Reklamekodeksets § 21, stk. 4 og palaegges som fglge heraf sanktioner.

Sanktion:

e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 2, stk. 1. (Manglende oplysninger)

e Bgde pa 100.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets §§ 13, stk. 5, 13, stk. 9 samt
Reklamekodeksets § 12, stk. 1, jf. 15, stk. 1, litra g) (repraesentation, manglende oplysninger, under-
holdning og gave til opleegsholdere)

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

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 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 fremsendst til Legemiddelstyrelsen til orientering.
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actisk neevn

for leegemiddelindustrien

Med venlig hilsen

Nuzaht Yasmin Ahmad
Juridisk granskningsmand
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