MEDICO

INDUSTRIEN
7 Hurtige om de danske og europaeiske sponsor regler

De 7 hurtige tager udgangspunkt i reklamebekendtggrelsen og Medtech Europes
brancheetiske regler. Der er en laengere uddybning herunder med de mere preecise regler.

1.

Ul

Sponsorater er industriens gkonomiske stgtte til faglige aktiviteter arrangeret og
organiseret af sundhedsfaglige selskaber. Sponsorater mé godt indbefatte en
modydelse, f.eks. eksponering af sin virksomhed.

Disse ting skal vaere pd plads ndr man gerne vil yde/modtage et sponsorat:

a. Der skal veere et fyldestggrende budget der specificerer hvad sponsoratet
daekker og ikke daekker.

b. Der skal vaere en skriftlig aftale om bade ydelser og modydelser.

c. Aktiviteten skal have deltagere med relevant baggrund og indholdet skal
veere et fagligt indhold der passer til deltagernes baggrund. F.eks radiologer
til en radiologikonference.

d. Virksomheden ma kun daekke udgifter til overnatning til arrangementets
varighed. Det betyder at sponsorerede rejser skal ligge sa taet pd mgdestart
og mgdeslut som muligt. Se undtagelser lsengere nede.

e. Der kan som udgangspunkt kun ydes stgtte til gkonomiklasse bade hvad
geelder flyrejse og hotel. En god tommelfingerregel for hotel er at det
maximalt bgr vaere 4-stjernet.

Sundhedspersoner kan ikke fa direkte stgtte til 3. partsarrangementer*. Man kan i
stedet give indirekte stgtte. Indirekte stgtte betyder at man giver stgtte til en
hospitalsafdeling gennem et uddannelsessponsorat og afdelingen selv vaelger hvem
der skal afsted. Husk at minde sundhedspersoner om at dette skal meddeles til
lzegemiddelstyrelsen.

Ved faglige arrangementer med deltagere fra mere end et europaeisk land kan
medlemmer af Medicoindustrien og/eller Medtech Europe kun stgtte disse, hvis
arrangementet er godkendt af Medtech Europes Conference Vetting

Udgifter til underholdning eller lignende ma ikke daekkes af industrien.
Medicovirksomheder ma godt daekke udgifter til sundhedspersoners forplejning,
men det skal ggres med made. Der er ikke nogen specifik belgbsgraense, men det
er vigtigt at man har medicobranchens gode omdgmme in mente, ndr man valger
at sponsorere forplejning.

I Medicoindustriens etiske retningslinjer vurderes kgb af udstillingsstand pa
tilsvarende vis som var det et sponsorat. Det vil sige at Medicoindustriens
retningslinjer for sponsorater ogsa geelder for kgb af udstillingsstand. Her geaelder
det at der betales for udstilling efter Fair Market Value.

a. Det vil sige at: Kvadratmeterprisen sdledes udggr den reelle standpris inkl. moms
og evt. administrationsgebyr til arranggren. Som tommelfingerregel (pr. juni 2015)
kan man regne med, at en kvadratmeterpris p4 2.000 kr. inkl. moms og
administrationsgebyr for et fuldt dagsarrangement, der foregdr pé en lejet, eksternt
sted med ca. 50-80 deltagere, er acceptabelt.

Medicoindustrien
Agern Allé 13 +45 4918 47 00
2970 Hersholm medico@medicoindustrien.dk

Denmark

medicoindustrien.dk


mailto:medico@medicoindustrien.dk

Introduktion til selve sponsorguiden

Denne guide giver information til sundhedsfaglige selskaber, hospitaler,
patientorganisationer og kommercielle konferencearranggrer, som har planer om at sgge
gkonomisk stgtte (sponsorater) fra medicovirksomheder.

Vejledningen tager udgangspunkt i falgende danske lovbestemmelser og danske
brancheetiske retningslinjer:

De danske regler:

Bekendtggrelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr (i det
falgende “reklamebekendtggrelsen”). Reklamebekendtggrelsen indeholder i kapitel 3
bestemmelser om gkonomiske fordele, hvoraf reglerne om sponsorering og gkonomisk
stgtte fremgar.

Reklamebekendtggrelsens udgangspunkt er, at medicovirksomheder slet ikke ma give eller
tilbyde sundhedspersoner og fagpersoner gkonomiske fordele. Bekendtggrelsen lister dog
en raekke undtagelser, som denne vejledning neermere vil gennemga.
Reklamebekendtggrelsen slér ogsé fast, at sundhedspersoner og fagpersoner IKKE mé
anmode medicovirksomheder om gkonomiske fordele, som virksomhederne ikke lovligt ma
yde. Der findes en vejledning til Reklamebekendtggrelsen, vejledning nr. 10357 af 29.
december 2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr, som naermere uddyber
bekendtggrelsens krav. Dermed fglger medicovirksomheder i Danmark samme
retningslinjer der kan findes pa medicoindustrien.dk.

De europaiske brancheetiske regler:

Medtech Europe er den europaeiske brancheforening for medicovirksomheder. I december
2015 vedtog Medtech Europe en ny ‘Code of Ethical Business Practice’, der i Part 1
indeholder en vejledning om medicovirksomheders interaktioner med sundhedspersoner
og sundhedsorganisationer, f.eks. hospitaler. I marts 2018 vedtog Medicoindustrien at
fglge Medtech Europes Code of Ethical Business Practice som etiske retningslinjer
for Medicoindustrien.

Definition af sponsorstgtte

Sponsorater er gkonomisk stgtte til faglige arrangementer. Sponsoratet kan evt. indbefatte
en modydelse i form af, at virksomheden far sit navn naevnt eller far mulighed for
eksponering af sin virksomhed.

Sponsorater kan gives til faglige aktiviteter, der er tilrettelagt af en tredjepart. Sponsorater
kan have forskellige betegnelser. Det er dog indholdet af sponsoraftalen, der er afggrende
og ikke hvad det bliver kaldt.

Sponsorater kan kun gives til arrangaren af den faglige aktivitet, eksempelvis medicinske
selskaber og kongresarranggrer. Der mé ikke ydes stgtte i form af direkte sponsorater til
enkelte sundhedspersoner.
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Sponsorater adskiller sig fra donationer. En donation vil ofte blive givet til et hospital og
kan gives bdde som gkonomisk stgtte og i naturalier. En donation til et hospital kan f.eks.
vaere stgtte til udvikling af databaser, forskningsprojekter, patientinformationsfoldere,
patienttraeningsprogrammer, medicinsk udstyr, ph.d. projekter eller lign., som
hospitalet/hospitalsafdelingen har sggt om stgtte til finansiering af. Donationer er ikke
omfattet af denne guide.

Generelt

Nar man gerne vil give eller modtage et sponsorat, er der en raekke forhold man skal veere
opmeaerksom pd. Herunder fglger nogle af de vigtigste generelle betingelser, der skal vaere
pa plads for at industrien kan sponsorere et arrangement, eksempelvis en konference eller
et drsmade.

Falgende skal vaere pa plads for at modtage/give sponsorater:

For det fgrste skal der fremlaegges et fyldestgarende budget for den pdgeaeldende aktivitet.
Her skal det markeres hvad sponsoratet daekker, og hvad sponsoratet eventuelt ikke
daekker. Der er til sidst i denne guide et eksempel pad et budget med angivelse af det
sponsorerede og det ikke-sponsorerede.

Dernzest er det vigtigt, at man laver en skriftlig aftale mellem sponsor og modtageren af
sponsoratet. Her kan man angive hvad der gives sponsorat til, og hvilke eventuelle
modydelser (Eksempelvis en standplads) som sponsoren fér til gengeeld.

For at modtage et sponsorat skal aktiviteten have deltagere med en relevant baggrund og
indholdet skal have et fagligt indhold som deltagerne beskaeftiger sig med. Det kan
eksempelvis veere en radiologikonference hvor radiologer deltager. Men det kan ikke veere
eksempelvis en konference om politisk kommunikation eller andet der ikke relaterer sig til
sundhedspersonens profession.

Det er ydermere vigtigt at vaere opmaerksom pd, at der kun ma tilbydes overnatning til
arrangementets varighed. Det betyder at sponsorerede rejser skal ligge sa teet pa
mgdestart og mgdeslut som muligt. I seerlige tilfeelde kan ankomst/afrejse dagen far/efter
arrangementet accepteres, hvis det er ngdvendigt for rejsens gennemfgrelse. Forleengelse
af ophold i privat regi i forbindelse med arrangementet ma hverken organiseres eller
betales af industrien.

Der kan som udgangspunkt alene sgges sponsorat til gkonomiklasse bdde hvad geelder
flyrejse og hotel. Det betyder f.eks. at hotellet maximalt kan vaere 4-stjernet og at fly skal
bookes pa gkonomiklasse med ankomst sd taet pd arrangementets starttidspunkt som
muligt.

Sundhedspersoner kan ikke fa deres udgifter til deltagelse i 3. parts arrangementer (dvs.
f.eks. et leegeligt selskabs drsmgde) direkte daekket af en medicovirksomhed. Hvis
sundhedspersoner far indirekte stgtte fra en medicovirksomhed, skal dette meddeles til
Leegemiddelstyrelsen. Dette ggres via en formular pd Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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Indirekte stgtte kan eksempelvis vaere hvis en hospitalsafdeling far et
uddannelsessponsorat til at deltage i en konference og selv udpeger hvem der skal afsted.
Altsd stgtte hvor medicovirksomheden ikke udvaelger de deltagende.

Faglige arrangementer

Medicovirksomheder kan give stgtte til tredjeparts arrangerede faglige aktiviteter. Det kan
eksempelvis vaere konferencer eller kurser. Indholdet skal veere udelukkende af faglig
karakter, for at der kan ydes stgtte.

Hvis det faglige arrangement har deltagere fra mere end et europaeisk land, bgr man
tjekke om det lever op til standarderne pa: https://www.ethicalmedtech.eu/conference-
vetting-system/eligibility-scope/. Medlemmer af Medicoindustrien og/eller Medtech Europe
kan kun stgtte et fagligt arrangement med deltagere fra mere end et europaeisk land, hvis
arrangementet er godkendt af Medtech Europes Conference Vetting System.

En aktivitet anses for faglig, hvis den omhandler sygdomme, medicinsk udstyr,
behandlingsmetoder, sygdomsomrader eller lign. Det kan dermed meget vel vaere en
faglig konference eller et symposium. Aktivitet skal i udgangspunktet have et
videreuddannelsesmaessigt sigte, hvor man opnadr ny viden om behandlinger, medicinsk
udstyr eller sygdomsomrader.

Arrangementer der ikke kun har fagligt indhold ma gerne stgttes. Det vil sige at dagen
godt kan starte med noget fagligt indhold, hvorefter der afholdes en generalforsamling. I
det tilfeelde kan arrangementet godt stgttes. Men her geelder det, at hvis der er
underholdningsindslag eller lignende, ma sponsoratet ikke bruges pa dette.

Der kan godt betales for forplejning, men det skal ggres med made. Der er ikke nogen
specifik belgbsgraense, men det er vigtigt at man har medicoindustriens gode omdgmme
in mente, ndr man vaelger at sponsorere forplejning. Forplejningen ma absolut ikke veere
aktivitetens primeere attraktion, men forplejningen behgver ikke vaere det billigste man
kan finde. Man skal udspecificere i budgettet hvor meget der bruges pad eksempelvis mad.

Mgdested

Valg af mgdested skal ske pba. Af overvejelser om hvad der er taettest pa deltagerne og
kan danne en god faglig ramme om arrangementet. Mgdestedet ma ikke vaere
hovedattraktionen for at deltage.

Det betyder at fagfremmede steder ikke m& benyttes, det kan vaere steder som:
Badefarter, museer, kasinohoteller eller lignende.

Mgdestedet mad endvidere ikke vaere kendt for at veere et underholdningssted, eller baere
preeg af at veere luksurigst eller ekstravagant. Det vil sige, at det eksempelvis ikke kan
vaere et 5-stjernet hotel, en gourmet restaurant, et golfhotel, et skiresort, et slot eller en
herregard mv.
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Det afgarende er her ikke om deltagerne reelt far adgang til de pdgaeldende
underholdningstilbud, men alene om stedet er alment kendt for at have disse
underholdningsmuligheder.

Der er dog altid tale om en konkret vurdering af mgdestedets legitimitet i forhold til det
enkelte mgde, hvor der blandt andet ses pa mgdets logistik og krav til faciliteter.

Underholdning

Medicovirksomheder ma ikke give stgtte til arrangementer der indeholder nogen form for
underholdning eller anden ikke-faglig aktivitet. Det vil sige at der ikke m& gives stgtte til
eksempelvis en stand-up optraeden under en middag.

@konomisk stgtte til et arrangement der indeholder underholdning ma kun ske, hvis det
udtrykkeligt fremgdr at sponsoratet ikke gér til underholdning. Det kan ggre ved at
deltagergebyret eksempelvis deles op i et gebyr for deltagelse og et separat gebyr for
gallamiddag eller lignende (Se eventuelt eksempel pa budget leengere nede).

Udstilling

I Medicoindustriens etiske retningslinjer vurderes kgb af udstillingsstand pa tilsvarende vis
som var det et sponsorat. Det vil sige at Medicoindustriens retningslinjer for sponsorater
0gsa geelder for kgb af udstillingsstand. Her afviger Medicoindustriens retningslinjer fra de
regler der geelder for laegemiddelbranchen.

Derudover er der krav om at programmet skal veere fagligt, at standpladserne og at prisen
for standpladsen ikke mé& overstige 7fair market value.

Hvis prisen overstiger fair market value, vil kgb af standplads blive anset for et sponsorat.
Fair market value afhaenger af, hvor mange dage, man benytter standpladsen, hvor mange
sundhedspersoner, der deltager i arrangementet, og hvor store og dyre lokaler, der
benyttes.

Ved vurderingen af kvadratmeterprisen for en standplads inkluderes moms og eventuelt
administrationsgebyr til arranggren. Eksterne administrationsgebyr hvor gebyret ikke gar til
arranggren selv skal ikke indregnes i kvadratmeterprisen. Eventuelt deltagergebyr til
arrangementet for virksomhedens ansatte pa standen samt forplejning hertil, skal heller ikke
medregnes i kvadratmeterprisen.

Kvadratmeterprisen udggr sdledes den reelle standpris inkl. moms og evt.
administrationsgebyr til arranggren. Som tommelfingerregel (pr. juni 2015) kan man regne
med, at en kvadratmeterpris pa 2.000 kr. inkl. moms og administrationsgebyr for et fuldt
dagsarrangement, der foregdr pd en lejet, eksternt sted med ca. 50-80 deltagere, er
acceptabelt. Der accepteres dog en hgjere kvadratmeterpris, hvis markedsprisen pga.
deltagerantal eller lign. tilsiger dette. Der er enighed om, at reklame (standplads) og
sponsorat skal adskilles. Der ma séledes ikke ligge et skjult sponsorat i kvadratmeterprisen.
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FAQ — Ofte stillede spgrgsmal om Medicoindustriens retningslinjer for sponsorater
Herunder fglger en raekke ofte stillede spgrgsmal til reklame/sponsorater med
dertilhgrende svar:

1. M3 et leegefagligt selskab afholde en konkurrence pa en konference?

Det er det leegefaglige selskab, der er ansvarlig for konkurrencen og dermed ansvarlig for
at 13 deltagerne ud pd alle standene og orientere sig, sdledes at det er en konkurrence,
hvor alle de udstillende firmaer er lige. Det faglige selskab m& gerne overraekke en
praemie, hvis det er det det lzegefaglige selskab selv, der finansierer den. Praemien md
ikke betales indirekte af udstillerne via lejen af standen.

Selskabet skal vaere opmaerksom pa, at det ikke kan vaere en konkurrence, der afholdes i
reklamegjemed eller i ovrigt for at fremme salget af et eller flere typer af medicinsk
udstyr. Ved reklame for medicinsk udstyr forstds enhver form for opsggende
informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af medicinsk udstyr. Spargsmalene i
konkurrencen skal sdledes vaere renset for reklameindslag og ma kun veere tekniske og
faktuelle, ikke veerdiladede sporgsmal, ellers er konkurrencen ikke tilladt.

Konkurrencen er dermed tilladt, ndr den foretages som led i en opfordring, til at
deltagerne danner sig et overblik over standene, og der ikke sker en favorisering ar
enkelte produkter.

Virksomhederne ma gerne hjzelpe det leegefaglige selskab med at udforme konkurrencen
ved at hjzelpe med at stille spargsmél til konkurrencen, sd laenge disse spargsmal ikke
indeholder reklame.

2. M3 et fagligt selskab bede om at det som forudsaetning for en standplads
sponseres et minimumsbelgb? Medicovirksomheden betaler herudover en
kvadratmeter pris for standpladsen?

Medlicovirksomheden skal vide, hvad sponsoratet daekker — direkte/ konkrete udgifter, fx
bespisning, foredragsholdere mv. Disse udgifter kan virksomheden godt vaere med til at
dele med de andre virksomheder, der kober en standplads. Derfor er det ogsa relevant, at
virksomheden 1ar en kopi af budget og/eller regninger mv., og ved hvor mange, der deler
de enkelte udgifter, sd virksomheden reelt ved hvad der daekkes, og dermed kan
dokumentere de reelle udgifter over for Laegemiddelstyrelsen. At sponsorere et
pengebelob, som virksomheden ikke ved hvad daekker, som en forudsaetning for at 13 en
standplads, er dermed ikke en mulighed, som medicovirksomheder leengere kan deltage i.
Sundhedsstyrelsen har godkendt 2.000 kr. pr. m2 for et fagligt arrangement til 50-80
personer excl. direkte udgifter til fx mad, foredragsholder mv. De direkte udgifter kan
virksomheden godt sponsorere ud over betaling af standpladsen, sa leenge virksomheden
ved, hvad der daekkes, jf. ovenfor.
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3. Flyt til anden vejledning til virksomhederne: M3 en leverandor i
forbindelse med oplaering og traening give gratis udstyr?

HVvis virksomheden giver udstyret til traeningen til afdelingen eller sygehuset, sa falder det
uden for reklamebekendtgarelsens anvendelse, da den netop omhandler okonomiske
fordele til sundhedspersoner. Dette gaelder for alle typer af medicinsk udstyr, og giver
saledes altid mulighed for at give vareprover til afdelingen/sygehuset.

4. Flyt til anden pjece t. virksomhederne: M3 virksomhederne tilbyde gratis
vareprogver til vores danske kunder?

Man ma godt give en vareprave af medicinsk udstyr til en afdeling eller et sygehus. Hvis
vareproven gives direkte til den sundhedsfaglige, skal det respektere vaerdigraensen pd
300 kr. pr. ar pr. sundhedsfaglig fra virksomheden. For varer der ikke er engangsudstyr,
skal udstyret tilbageleveres nar sundhedspersonen har leert at bruge udstyret.
Medlicovirksomheder har pligt til at registrere hvilke vareprover de giver til hvem.

Her er en standardformulering i kan bruge ved udlevering af vareprover:

"This product is provided free of charge with the purpose of providing the healthcare
professional/healthcare organisation with an opportunity to familiarise himself/herself with
the product andyor to demonstrate how to use the product safely in clinical use towards
patients.”

5. Ma medicovirksomheder have en skdl med chokolader til at sta pa en
udstilling?

Ja, dette betragtes ikke som en gave, men som bespisning.
Medicoindustriens anbefaling - afstad fra konkurrencer over for slutbrugere

Det er Medicoindustriens vurdering, at konkurrencer over for slutbrugere i helt
overvejende grad vil falde uden for saglighedskriteriet og derfor ikke vaere tilladt. Derfor
anbefaler vi virksomheder, der arbejder med medicinsk udstyr at afsts fra at afholde
konkurrencer, der er malrettet slutbrugere.

6. Kan Lzegemiddelstyrelsen fa adgang til grundlaget for udgifternes
afholdelse?

Udlandet:

Ja, efter pabud skal medicovirksomheden stille disse oplysninger til rédighed for
Laegemiddelstyrelsen.

Danmark:

Ja, efter pabud skal medicovirksomheden stille disse oplysninger til rédighed for
Laegemiddelstyrelsen.
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7. Skal medicovirksomheder anmelde sponsorater til faglige aktiviteter til
Laegemiddelstyrelsen?

Udlandet: Nej Danmark: Nej
8. Flyt: Skal sundhedspersonen oplyse det konkrete belgb
Udlandet: Ja Danmark: Nej

For flere spgrgsmal svar kan i falge dette link til vores hjemmeside:
https://medicoindustrien.dk/fag

Om gaver:

1. Kan en medicovirksomhed give en paraply til sundhedspersoner, som tak
for de pa en udstilling statter fx knaek cancer med et pengebelgb?

Det er en gave uanset hvad der stottes, og dermed ikke loviigt, da en paraply ikke kan
bruges i den sundhedstaglige erhverv.

2. M3 medicovirksomhederne give noget til sundhedspersonalet til fx
julegaver, afskedsreceptioner eller runde fgdselsdage?

Der m3 gives lejlighedsgaver, ndr gaven kan anvendes i modtagerens erhvervs, for
maksimalt 300 kr. i markedsveerdi / dr. Det kan veere kuglepenne, blokke og kalendere
eller en bog indenfor sundhedspersonens speciale. Der md ikke gives fx vin, chokolade
eller blomster.

3. M3 virksomhederne traekke lod om nogle flasker vin i forbindelse med
udsendelse af en kampagne, til eksisterende kunder?

Nej, reklamebekendtgarelsen indeholder et absolut forbud mod konkurrencer rettet mod
sundhedsfaglige, indkobere, medicoteknikere samt ejere og ledende medarbejdere i
forretninger, der seelger medicinsk udstyr. Og ligeledes nej til vin som gave, det kan ikke
bruges i den sundhedsfagliges udovelse af sit erhverv.

4. M3 foredragsholderen fa rgdvin i stedet for direkte betaling (kontanter)
som tak?

Nej, vedkommende skal have direkte betaling — ikke naturalier.

5. M3 en medicovirksomhed give en kasse chokolade til en afdeling pa
sygehuset?

Nej, chokolade kan ikke bruges i den sundhedsfagliges udovelse af sit erhverv, og selvom
man giver til afdelingen, vil det enkelte stykke chokolade ende i en konkret
sundhedsfagligs mund.

6. M3 en medicovirksomhed give en gavepose med vareprgver?
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Ja, hvis vareproverne kan bruges i den sundhedsfagliges udovelse af sit erhverv og den
samlede veaerdi ikke overstiger 300 kr. i handel og vandel. (300 kr. er maksbelob pr.
sundhedsfaglig pr. dr fra virksomheden, jf. vejledningen til reklamereglerne).
Medicovirksomheder har pligt til at registrere hvilke vareprover de giver til hvem.

Eksempel pa budget

Antal a Belgb
Indteegter
Egen finansiering (klinik/ organisation) 1 30 000 30 000
Deltagergebyr 100 1100 110 000
Sponsorer/ udstillere 15 10 000 150 000
Evt. gvrig finansiering 1 10 000 10 000
Indteegter i alt 300 000

Udgifter (som kan sponsoreres)

Lokale for udstillingen 1 10 000 10 000
Teknisk udstyr 1 5000 5000
Tryk og layout af invitationer og program 1 10 000 10 000
Annoncering af udstillingen 2 5000 10 000
Forsendelse af invitationen 200 10 2 000,
Moderator 1 5000 5 000,
Honorar til forelaesere 3 5 000 15 000
Frokost 100 150 15 000
Formiddags- og eftermiddagskaffe, frugt og vand 100 75 7 500
Middag (uden underholdningsindslag) 100 600 60 000
Ekstern mgdeorganisator 1 15 000 15 000
Seertryk (materiale) 100 30 3000
Totale udgifter (som kan sponsoreres) 157 500

@vrige udgifter (kan ikke sponsoreres )

Vederlag til ikke-sundhedsfaglig ordstyrer 1 3500 3500
Pris for bedste poster/ abstract 1 10 000 10 000
Udsmykning med blomster 1 3000 3000
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