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Recordati AB

Jan Stenbecks Torg 17
S-164 40 Kista
Sweden

Att: [l

Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 11. juli 2023

AFG@RELSE

Vedr.: EN-2023-2279, middag i forbindelse med laegemiddelkonsulentbesgg

Baggrund:

Granskningsmandspanelet tog den 26. maj 2023 pa baggrund af en anonym henvendelse til ENLI en sag op
af egen drift vedrgrende Recordati AB’s [Recordati] tilbud om aftensmad til sundhedspersoner i forbindelse
med et leegemiddelkonsulentbesgg pa Arhus Universitetshospital, Skejby (AUH), jf. Samarbejdsaftalen om
ENLI § 7, stk. 2, litra a). Sagen blev sendt i hgring den 26. maj 2023 (genfremsendt den 8. juni 2023) og 25.
juni 2023, jf. ENLI’s sagsbehandlingsregler § 9.

Recordati AB har den 19. juni og 7. juli 2023 svaret i sagen.

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

o Reklamekodeksets § 13, stk. 7 (repraesentation)

Begrundelse:

Regelgrundlag
Af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, fglger, at:

“Alle former for repraesentation, jf. stk. 5, der ydes til sundhedspersoner, skal holdes pa et rime-
ligt niveau og veere ngje begraenset til hovedformdlet med den reklamemeessige eller faglige ak-
tivitet. Som generel regel ma den repraesentation, der ydes, ikke overstige det belgb, som mod-
tagere ansat i sundhedssektoren, normalt ville vaere parate til at betale selv. Der mad alene tilby-
des mdltider, hvis det faglige program, jf. stk. 1, udggr minimum 2 timer. [Min fremhavning].

Af vejledning til Reklamekodeksets § 13, stk. 7, fremgar, at:
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“Niveauet for en rimelig repraesentation vurderes altid i forhold til det konkrete arrangement.
Vurderingen sker med udgangspunkt i § 13, stk. 8. Sdledes gaelder, at der alene til arrangemen-
ter med minimum to timers fagligt indhold kan knyttes tilbud om middag eller lignende tilbud
om egentlig bespisning - kage, frugt, kaffe/te/vand og lign. undtaget. Ved fagligt indhold under
to timer, vil der skulle foretages en vurdering af, hvorvidt den tilbudte forplejning udggr egentlig
bespisning.

Der bgr altid foretages en vurdering af, hvorvidt forplejning er ngdvendigt for det konkrete
mgde, og det bar haves in mente, at det ikke er et krav eller en pligt, at der skal tilbydes forplej-
ning, men derimod en mulighed, sdfremt mgdets karakter kan berettige det.

I den forbindelse skal signalvaerdien ngje overvejes, idet der aldrig ma kunne rejses tvivl om,
hvorvidt deltagerne alene kommer for det faglige indhold eller for at fa et gratis mdltid, jf. ogsa
formdlsbestemmelsen i Reklamekodeksets § 1. Se endvidere Aa-2015-1796.” [Mine fremhaevnin-
ger].

Recordatis bemaerkninger

Recordati har i svar af 19. juni 2023 oplyst fglgende:

“Recordati bestrider uppgifterna som “konkurrent” har angivit och att arrangemanget var av
den typ som ENLI efterfrdgar. Recordati har inte “sponsoreret” arrangemanget utan endast hallit
produktinformation pa férfragan fran kliniken och i samband med detta bjudit pd mdltid inom
givna beloppsgrénser stipulerade av ENLI.Fér évrigt verkar en av bilderna vara ett sammansatt
collage med en logga som vi inte anvénder.

Recordati har av kliniken blivit inbjudna att hdlla produktinformation och har i samband med
detta bjudit pd mat samt dryck (sodavatten, Idsk). Recordati har inte erbjudit vin ej eller alkohol-
haltig dryck. Det har, oss veterligen, inte férekommit vin under tiden vi hade vart informations-
méte.

Bakgrund

Vér sdljare kontaktade kliniken tidigare i april for att boka ett produktinformationsméte pG URO
kliniken i Skyebyn, Arhus. Den 28 april svarade kliniken att det var méjligt under villkor att vi kom
den 1 Maj och bjéd pG mat i samband med vdr information, klockan 1830.

Programmet fér dagen har gjorts upp utan vdr vetskap eller inblandning och var klart innan vi
tackade ja till att hdlla produktinformation. Vi har inte sponsrat ndgot utéver ovan ndmnda mat
och dryck. Sdledes dr var 6dmjuka tolkning att detta upplédgg inte torde falla under er férfragan
om:

e Sponsorkontrakt el.lign.

* Budget for arrangementet den 1. maj 2023

e ENLI’s sagsnummer i forbindelse med jeres anmeldelse af sponsorat til ENLI

Var information har varit att kliniken har haft en intern konferensdag med kliniken, i deras egna
lokaler, med egna féreldsare. Recordati har enbart bjudit pd mat och dryck samt
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produktinformation efter programtid. Att vi skulle ha sponsrat dagen dr en klar 6verdrift da vi
enbart haft som syfte att ha produktinformation.

Bifogar: Kvitto pd lunchen, deltagarlista for var produktinformation, agendan som vi fick 28/4.
Afdelingen efterspgrgsel om et frokostmgde med produktinformation.”

Recordati oplyser i supplerende hgringssvar af 7. juli 2023, at:

"Recordati medger anmdrkningen i enlighet med det som ENLI, i sitt svar 25 Juni, anfér. Vi har
brustit i var hantering av férfragan fran den berérda kliniken samt i var tolkning av ENLI Rekla-
mekodeksets. Var bedémning i detta var att deltagarna hade ett vetenskapligt program som
tdckte kravet enl ENLIs Reklamekodeksets § 13, stk. 7.

Recordatis féreldsning ensam téicker inte helt kravet pd vetenskapligt innehdll pé 2 timmar.
Recordati kommer omedelbart tillse att vi efterféljer ENLI regelverk i alla delar samt genomféra
uppdaterad utbildning av var personal.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, fglger, at legemiddelvirksomheder alene ma tilbyde sundhedspersoner
bespisning, hvis det faglige program har en varighed pa minimum to timer.

Af sagens oplysninger fremgar, at Recordati i forbindelse med et laegemiddelkonsulentbesgg har tilbudt
aftensmad i form af sushi, sodavand og vand til 15 sundhedspersoner. Leegemiddelkonsulentmgdet blev
afholdt den 1. maj 2023 kl. 18.30 efter Arhus Universitetshospital, Skejby (AUH)’s eget arrangement: EAU
"Highlights”, der blev afholdt samme dag fra kl. 11.30 til kl. 18.30. Recordati oplyser i hgringssvar af 7. juli
2023, at Leegemiddelkonsulentbesgget havde en varighed pa under to timer.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at repraesentation i henhold til Reklamekodeksets § 13, stk. 7 og
8, er en undtagelse til forbuddet om gkonomiske fordele i Reklamekodeksets § 12, og Ankenaevnet har
udtalt, at undtagelserne til forbuddet om gkonomiske fordele ma fortolkes restriktivt, jf. deres udtalelse af
21. september 2011. Det skal endvidere bemaerkes, at det faglige indhold altid skal veere hovedformalet
med mgdet, og at der i den konkrete sag kan rejses tvivl om, hvorvidt deltagerne alene kommer for det
faglige indhold (leegemiddelkonsulentmgdet) eller for at fa en gratis frokost, idet mgdets omfang ikke i sig
selv ngdvendigger szerlige forfriskninger eller egentlig bespisning. Dette kan saledes bringe laegemiddelin-
dustrien som helhed i miskredit, jf. Reklamekodeksets formalsbestemmelse i § 1. Saledes bgr der altid fo-
retages en vurdering af, hvorvidt forplejning er ngdvendigt for det konkrete mgde, og det bgr haves in
mente, at det ikke er et krav eller en pligt, at der skal tilbydes forplejning, men derimod en mulighed, sa-
fremt mg@dets karakter kan berettige det. Pa den baggrund har ENLI ogsa en fast praksis om, at alene faglige
mgder pa minimum to timers varighed kan berettige egentlig bespisning, hvilket ogsa fremgar direkte af
Reklamekodeksets § 13, stk. 7. For mgder under to timers varighed, kan der saledes alene blive tale om
tilbud af forfriskninger, fx kage, frugt, kaffe, te, vand og lign, safremt dette ikke afspejler egentlig bespisning
(frokost/aftensmad). Tilbud om forfriskning skal saledes vurderes i forhold til, hvorvidt mgdets omfang
medfgrer et behov for forfriskninger undervejs.
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Recordati har i den konkrete sag tilbudt bespisning i form af aftensmad i forbindelse med et lzegemiddel-
konsulentbesgg, hvor det faglige indhold havde en varighed pa under to timer.

Det skal bemaerkes, at hospitalets arrangement ikke har betydning for vurdering af varigheden af det faglige
indhold, da det alene er virksomhedens eget arrangement, det vil sige leegemiddelkonsulentbesgget, der
skal opfylde betingelsen om to timers fagligt indhold. Hospitalets mgde kan alene indga i vurderingen, sa-
fremt Recordati havde vaeret involveret i mpdet som enten sponsor eller med-arranggr.

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets vurdering, at Recordatis tilbud om aftensmad i forbin-
delse med legemiddelkonsulentbes@get den 1. maj 2023, kl. 18.30 er i strid med Reklamekodeksets § 13,
stk. 7, da det ikke er tilladt at tilbyde repraesentation i form af egentlig bespisning, medmindre der er tale
om et fagligt arrangement med minimum to timers fagligt indhold.

Afggrelse:

Recordati AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, stk. 7 (repraesentation), som fglge af
tilbud om middag i forbindelse med et leegemiddelkonsulentbesgg pa under to timer, og palaegges som
felge heraf sanktioner.

Sanktion:
e Bgde pa 30.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 7, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c) (repraesentation)

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.
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Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering, nar sagen er en-
delig.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand

5
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



