(-e’risk neavn

for leegemiddelindustrien

Amicus Therapeutics ApS
c/o Regus Radhuspladsen 16

1550 Kgbenhavn V

Att: -
Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 19. april 2025

AFG@RELSE

Vedr.: Aa-2025-1271, Nordic Fabry Nurse Meeting

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovennaevnte arrangement anmeldt af Amicus Therapeutics ApS [Amicus
Therapeutics] mandag den 24. marts 2025, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at ovennzevnte arrangement
umiddelbart stred mod ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv.
for laegemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 3.
april 2025.

Amicus Therapeutics har den svaret 8. april 2025 i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regel er
overtradt:

e Reklamekodeksets 13, stk. 8
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Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemazerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:
e Forplejning, jf. Reklamekodeksets § 13, stk. 8

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstdende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Regelgrundlag

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

”Virksomhederne ma ikke give eller tilbyde mdltider (mad og drikkevarer) til sundhedspersoner,
undtagen i de tilfeelde, hvor veerdien af sddanne mdltider ikke overstiger et af falgende
belgbslofter: 450 kr. for frokost, 850 kr. for middag eller 1.400 kr. for bespisning ved
heldagsmader/konferencer mv. De naevnte belgbslofter gaelder for maltider i Danmark. Ved
mdltider i andre europeaeiske lande geaelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af
leegemiddelbrancheorganisationerne i disse lande.”

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

“Virksomhederne er forpligtet til at foretage anmeldelse online pa 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.”

Det fremgar af Vejledningen til Reklamekodeksets & 21, stk. 4, at:

“Ankenaevnet afgjorde en sag om tastefejl i 2022 og bemaerkede i den anledning, at “ENLIs krav
om dokumentation for, at en virksomhed pd anmeldelsestidspunktet, pa trods af en mulig tastefejl,
havde til hensigt at overholde belgbsgraensen for bespisning er ngdvendigt, da det ellers ikke vil
veere muligt for ENLI at vurdere, hvorvidt virksomheden rent faktisk havde til hensigt at overholde
belgbsgraensen til det pdgeeldende arrangement. Det preeciseres derfor i Reklamekodeks og
Vejledningen hertil, at det er virksomhedens pligt at sikre sagen fuldt oplyst pa
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anmeldelsestidspunktet, herunder med oplysninger om, hvilken forplejning virksomheden har til
hensigt at tilbyde deltagerne. For ENLIs selvjustitssystem er dette et centralt element, jf.
Ankenzevnets afggrelser i AN-2011-1927, AN-2011-1480 og AN-2018-0650.” Det forhold, at en
lzegemiddelvirksomhed farst sent veelger at fastlaegge rammerne for en aktivitet, som derved
ender med at blive en overtredelse af kodekset, kan ikke berettige gennemfgrelsen af
aktiviteten. | modsat fald ville en virksomhed kunne vente med at planlaegge aktiviteten til i sidste
gjeblik, eller anmelde aktiviteten til ENLI kort for gennemfarelsestidspunktet, og pd denne madde
omgd reglerne. [Min fremhaevning]

Amicus Therapeutics’ bemaerkninger

Amicus Therapeutics har fremsendt fglgende bemaerkninger til sagen den 8. april 2025:

“Vi har nu gatt igenom kostnaderna och har justerat det totala beloppet for lunch och
middag i enlighet med de regelverk som géller i Sverige, dar métet kommer att 4ga rum.
Stort tack for att ni uppmérksammade detta — det har varit till stor hjélp.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Amicus Therapeutics ApS [Amicus Therapeutics] har i forbindelse med anmeldelsen anfgrt, at der tilbydes
aftensmad for 1.043 SEK den 9. april 2025.

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, at leegemiddelvirksomheder ikke ma give eller tilbyde
maltider til sundhedspersoner, undtagen i de tilfaelde, hvor vaerdien af sadanne maltider ikke overstiger et
af fglgende belgbslofter: 450 kr. for frokost, 850 kr. for middag eller 1.400 kr. for bespisning ved
heldagsmgder/konferencer mv. De naevnte belgbslofter geelder for maltider i Danmark. Ved maltider i
andre  europxiske lande gelder de  belgbslofter, der er fastsat herfor af
leegemiddelbrancheorganisationerne i disse lande.

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 belgbsloft (maksimal pris) for bespisning,
inkl. drikkevarer til sundhedspersoner.

Pa www.enli.dk fremgar belgbslofterne for samtlige EFPIA-lande. For sa vidt angar Sverige, fremgar det, at
Sveriges belgbsloft for aftensmad er 950 SEK inkl. skatter og afgifter.
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Amicus Therapeutics har i deres hgringssvar fremfgrt, at de har andret forplejningsbelgbende pa
baggrund af ENLIs hgring, saledes at forplejningsbelgbene er i overensstemmelse med belgbsloftet i
Sverige.

Det fglger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Det vil
saledes veere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunkt for vurderingen af,
om regelsaettet er overholdt. Ved en anmeldelse har virksomheden selv vurderet, at det foreliggende
arrangement er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. En virksomhed kan saledes ikke forlade sig
pa, at en anmeldelse udtages til kontrol for derved at have lejlighed til at genoverveje, hvorvidt det
anmeldte arrangement er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. Ligeledes kan en
leegemiddelvirksomhed ikke undervejs i sagsbehandlingen andre pa et anmeldt materiale og derved
bringe det i overensstemmelse med regelsaettet for derved at undgd en sanktion. Ankenaevnet har
bekraeftet denne forstaelse med afggrelse i AN-2018-0650 dog med den bemaerkning, at
"laegemiddelvirksomheder skal have adgang 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 pa
anmeldelsesdagen skal geelde uden krav om dokumentation for tastefejlen.”

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets umiddelbare opfattelse at, Amicus Therapeutics’
tilbud om aftensmad til 1.043 SEK pr. person, er i strid med Reklamekodeksets § 13, stk. 8, da belgbet
overstiger det tilladte belgbsloft i Sverige med 98 SEK.

Afggrelse:
Amicus Therapeutics ApS findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 13, sk. 8.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naervaerende vurdering ikke er ensbetydende med en
vurdering af alle individuelle forhold i den fremsendte aktivitet.

Sanktion:

e Palaeg om at eendre arrangementet, sa det er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 1.

e Bgde pa 80.000 kr. (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 13, stk. 8, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 5, litra d) — forplejning.

Faktura fremsendes.
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Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske senest 21 arbejdsdage og sker online pa anmeldersitet via www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse treeffes, og den pageeldende 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 paleegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf.
Sanktions- 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

Nuzaht Yasmin Ahmad

Juridisk granskningsmand
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