enl

Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI

8 1 Sanktioner

Stk. 1.

ENLI kan idgmme en virksomhed sanktioner, hvis virksomheden anmelder reklameaktiviteter eller andre
aktiviteter, der vurderes at veere i strid ENLI's regelseet, eller hvis ENLI pa anden vis far kendskab til
sadanne aktiviteter fx fra en klage.

ENLI kan anvende fglgende sanktionsbefgjelser:
e Patale

e Bgde
e Udtrykke offentlig reprimande af en virksomhed for brud pa reglerne

ENLI kan endvidere paleegge en leegemiddelvirksomhed at:

e Berigtige ukorrekte oplysninger (sager om medicinsk informationsmateriale)
e Tilbagekalde ulovligt reklamemateriale
e Udstede en korrigerende udtalelse, f.eks. ved padbud om at indrykke annonce herom i fagskrifter.
o Aflyse et planlagt arrangement (konferencer, kurser el. lign.)
Stk. 2.

Ved brud pa Leegemiddelindustriens kodeks vedragrende reklame mv. for leegemidler rettet mod
sundhedspersoner, kan ENLI palaegge virksomheden at afgive et underskrevet tilsagn om, at den har til
hensigt ikke at gentage overtreedelsen.

Stk. 3.
ENLI treeffer afggrelse om anvendelse af sanktionerne og starrelsen af en eventuel bgde efter en vurdering
af sagens konkrete omsteendigheder, herunder overtreedelsens beskaffenhed, grovhed og omfang.

Stk. 4.

Granskningsmandspanelet kan ikke idgmme en virksomhed en sanktion for en aktivitet, som er
forhdndsgodkendt, hvis alt nadvendig og retvisende information om aktiviteten var tilgeengelig pa
forhdndsgodkendelsestidspunktet, og der ikke efterfalgende er zendret i format, indhold el. lign. Underkender
Ankenavnet en forhdndsgodkendelse, som er givet af Granskningsmandspanelet under ovennaevnte
forudseetninger, kan virksomheden alene sanktioneres med patale.



§ 2 Sanktioner ved brud pa anmeldelsespligten

Stk. 1.
Anmeldelsespligten er defineret i Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler
rettet mod sundhedspersoner, § 21.

Overtraedelse af anmeldelsespligten sanktioneres som hovedregel med pétale. Er overtreedelsen overtradt
pa en grov made, abenbart bevidst og er der tale om en gentagne overtreedelse, kan ENLI dog idgmme en
administrativ bgde i intervallet 15.000 kr. — 30.000 kr.

Stk. 2.
Hvis ENLI fastslar, at en virksomhed har overtradt anmeldelsespligten, skal den paleegge den kreenkende
virksomhed gjeblikkeligt at ophgre hermed.

8 3 Sanktioner i sager med materielle overtreedelser

Stk. 1.

Materielle overtreedelser defineres som de Regler, der fremgar af Statutternes § 2,stk. a. dog undtaget
anmeldelsespligten, (som fremgar af Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler
rettet mod sundhedspersoner, 8§ 21).

Patale benyttes ved materielle overtraedelser, hvis der er tale om bagatelsager hvor overtreedelsen er lille
eller ubetydelig, og hvor der i gvrigt ikke er tale om en gentagende overtraedelse. Der henvises til 84, 85 og
86 for eksempler p& bagatelsager.

Badestgrrelser fsva brud pa reglerne om reklamemateriale, gives i intervallet 15.000 kr. — 75.000 kr., jf. § 4.
Badestarrelser for sa vidt angar gvrige etiske regelseet, gives i intervallet 30.000 - 150.000 kr., jf. § 509 § 6.

| sager, hvor en virksomhed har brudt flere forskellige regler p& samme tid, kan ENLI idgmme en samlet
bade, der sanktionerer alle overtraedelser pa en gang.

Stk. 3.

Ved en virksomheds gentagne overtreedelser af samme forseelser af ligeartet karakter, fx illoyal
sammenlignende reklame, eller betaling for overnatning péa luksushotel, fordobles badestgrrelsen, og ved
yderligere gentagelser multipliceres med gentagelseshyppigheden, dog maksimalt til kr. 150.000 kr. (ved
reklamemateriale) og kr. 300.0000 (i @vrige sager). Overtreedelser, der begds mere end 2 ar efter ENLIs
afgarelse, betragtes som nye overtraedelser og udlgser ikke gentagelsesvirkning.

Stk. 4.
Oplyser en virksomhed urigtigt sundhedspersoner om, at medicinsk informationsmateriale, et arrangement,
sponsorat el. lign er forhdndsgodkendt af ENLI, paleegges virksomheden en bgde pa 25.000 kr.

Stk. 5:
Brug af offentlig reprimande forbeholdes sager om grovere eller gentagne overtraedelser. En forudsaetning
for brug af offentlig reprimande er, at der som minimum er givet bgde p& 75.000 kr.

Stk. 6:
Palaeg om berigtigelse forudseetter, at der i medicinsk informationsmateriale er givet ukorrekte oplysninger,
som indebeerer fare for patienterne, eller som i gvrigt er en vaesentlig skade for markedet.




Stk. 7:

Paleeg om aflysning af et planlagt arrangement finder kun sted, hvis arrangaren i gvrigt ikke far
arrangementets afholdelse har mulighed for eller vilje til at eendre arrangementets form og indhold, sé det
kommer i overensstemmelse med reglerne.

8 4 Badestandarder i sager om medicinsk informationsmateriale

Stk. 1.
| sager om medicinsk informationsmateriale, fastseettes sanktionen i typetilfaelde som udgangspunkt efter
falgende takster:

Felgende sager idemmes patale:

a) Overtraedelser, der er fundet sted pa et grundlag, hvor der var berettiget tvivl om,
hvorledes reglerne skulle forstas eller tolkes, eller hvor der er indfgrt en helt ny praksis
eller standard, som virksomheden med rimelighed ikke kunne forventes at have veeret
bekendt med.

Fglgende bagatelsager indledes med patale, mens der idgmmes bgde pa 15.000 kr. ved fagrste gentagelse:

b) Formelle fejl, f.eks. manglende eller ukorrekt angivelse af feellesnavn eller kemisk
sammenseetning, manglende datering etc.

c) Ufuldsteendige pligttekster, herunder angivelse af sadan med sveert eller ulzeselige typer,
samt andre mangler vedrgrende dokumentation.

d) Mangelfulde eller ukorrekte angivelser vedrgrende priser, tilskud, dosering og
dispenseringsform.

Fglgende standardbgde pa 15.000 kr. idgmmes ved:

e) Tilsideseettelse af regler om soberhed fastsat i geeldende lovgivning samt i almindeligt
anerkendte kodeks for god informationspraksis.

Felgende standardbgde pa 25.000 kr. idemmes ved:

f)  Ukorrekt angivelse af indikationsomrade, veesentlige bivirkninger, seerlige
forsigtighedsforanstaltninger etc.

Fglgende standardbgde pa 30.000 kr. idgmmes ved:

g) llloyal sammenlignende reklame, herunder reklame, der ikke giver et tilstraekkeligt
grundlag for at vurdere samtlige produktforskelle, eller som kan bringe andre
virksomheder eller deres produkter i miskredit, herunder ukorrekte prissammenligninger.

h) Nedseettende omtale af andre virksomheder eller deres produkter.

Felgende standardbgde pa 50.000 kr. idemmes ved:
i) Reklamering for et ikke markedsfart leegemiddel.

Felgende standardbgde pa 75.000 kr. idemmes ved:

j) Urigtige og vildledende oplysninger, der vil kunne indebeaere fare for befolkningens
sundhedstilstand.

Stk. 2.
| tilfeelde, hvor overtreedelsen farst kan konstateres efter omhyggelig granskning af informationsmaterialet,
eventuelt efter indhentelse af seerlige sagkyndige erkleeringer, og hvor der ikke er grund til at betvivle, at




virksomheden har handlet i god tro, paleegges der farst bagde, hvis virksomheden ikke respekterer en af ENLI
truffet og meddelt patale. Annonceringen ma dog ikke gentages, mens ENLI overvejer sagen, hvis
virksomheden har faet et paleeg herom. For overtreedelse af et sddan paleeg betales en bgde pa 15.000 kr.
pr annoncering.

Stk. 3.

De neevnte takster geelder pr. annoncering, pr udsendelse af leegebrev etc. Gentages informationerne,
indtreeder der gentagelsesvirkning. Hvis ENLIs afggrelse kommer sa sent, at annoncering mv. ikke kan
bremses — brevet er i trykken, breve er afleveret til postvaesen el. lign. — indtraeder ingen gentagelsesvirkning
for den pageeldende annoncering mv.

8 5 Bgdestandarder i sager om arrangementer

| sager om arrangementer (hvor virksomheden selv er arranggr/medarranggr eller yder et sponsorat)
fastsaettes sanktionen i typetilfeelde som udgangspunkt efter fglgende takster:

Stk. 1.

a) Fglgende sager idemmes patale:

Overtraedelser, der er fundet sted pa et grundlag, hvor der var berettiget tvivl om, hvorledes reglerne
skulle forstas eller tolkes, eller hvor der er indfart en helt ny praksis eller standard, som
virksomheden med rimelighed ikke kunne forventes at have veeret bekendt med. Patale idemmes
ogsa for valg af mgdested, som ikke abenlyst fremstar i strid med reklamekodekset.

b) Som eksempel pa bagatelsager, der indledes med patale, mens der idgmmes bgde pa 30.000 kr.
ved fgrste gentagelse, kan naevnes:

e Arrangementer af mindre end 2 timers varighed, hvor virksomheden har bespist deltagerne,
udover hvad der star i rimeligt forhold til madet, i dette tilfelde en veerdi pr. person, pa maks.
300 kr. (og som i gvrigt ligger udover the, kaffe, vand og evt. en sandwich, frugt eller
lignende).

e Ufaglig gave med en veerdi under 300 kr., men hvor virksomheden kunne have en berettiget
tvivl om, hvorvidt gaven var faglig eller ufaglig.

e Manglende pligttekster i sager, hvor konkret leegemiddel er angivet i forbindelse med
invitationer til arrangementer el. lign.

e Sponsorstgtte ydet fra en leegemiddelvirksomhed er ikke naevnt i invitationen til
sundhedspersoner og leegemiddelvirksomheden har ikke sikret sig dette i kontrakten med
tredjeparten.

o Ved kgbl/leje af udstillingsstand mv, som eksempel:

o Utilstreekkeligt fagligt program for arrangementet
e Placering af udstillingsstanden mv. foregar ikke i et lokale adskilt fra de gvrige faglige
aktiviteter ved mgdet.

c) Som eksempel pa sager, der id@mmes en bgde i intervallet 30.000 kr. — 50.000 kr., kan naevnes:

e Arrangement med utilstreekkeligt fagligt indhold

e Arrangementer af mindre end 2 timers varighed, hvor virksomheden har bespist deltagerne,
udover hvad der star i rimeligt forhold til mgdet, i dette tilfelde en veerdi pr. person, pd mere
end 300 kr. (og som i gvrigt ligger udover the, kaffe, vand og evt. en sandwich, frugt eller
lignende).



e Abenlyst ufaglige gaver med en veerdi under 300 kr.

e Faglige gaver, hvor veerdien er mellem 300 kr.- 2000 kr.

e Benyttelse af fagfremmede madesteder eller madesteder, der &benlyst er kendt for deres
underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.

e Betaling for repreesentation, der overstiger et rimeligt niveau og ikke er ngje begraenset til
hovedformalet med mgdet.

e Arrangementer med nogen grad af underholdning

d) Som eksempel pa sager, der idemmes en bgde i intervallet 50.000 kr. — 75.000 kr., kan naevnes:

Abenlyst ufaglige gaver med en veerdi mellem ca. 300 kr. — 1000 kr.
Ved arrangementer i udlandet:
a. Utilstraekkeligt fagligt indhold, eller hvor afholdelse i udlandet ikke er fagligt begrundet
b. Benyttelse af fagfremmede mgdesteder eller mgdesteder, der abenlyst er kendt for
deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.
c. Betaling for repreesentation, der overstiger et rimeligt niveau og ikke er ngje begreenset
til hovedformalet med madet.
d. Nogen grad af underholdning
e Faglige gaver, hvor veerdien er mere end 2000 kr
e Betaling for repraesentation, der ikke er begreenset til rejser, maltider, ophold og ngjagtige
tilmeldingsgebyrer.
e Betaling for repreesentation til personer, der ikke opfylder betingelserne for at deltage i
arrangementet.
e Arrangementer i Danmark med abenlyst indhold af underholdning, eller arrangementer i
udlandet med nogen grad af underholdning
¢ Refundering af sundhedspersoners udgifter til repraesentation, der ikke sker efter regning

e) Som eksempel pa sager, der idemmes en bgde i intervallet 75.000 kr. — 150.000 kr., kan naevnes:

e Ved arrangementer i udlandet:

a. Markant fraveer af fagligt indhold

b. Abenlyst indhold af underholdning

c. Betaling for repreesentation, der har veeret abenlyst ekstravagant og/eller luksurigst
e Abenlyst ufaglige gaver med en veerdi over 1.000 kr.

8 6 Bgdestandarder i sager om overtraedelse af gvrige etiske regler

Stk. 1.

| sager der omhandler de gvrige etiske regler (eks. gvrige regler i reklamekodekset eller reglerne “for dialog
og forhandling med beslutningstagere”, "for laegemiddelindustriens samarbejde med patientforeninger mv.”,
“for leegemiddelvirksomheders kontakt med det danske sygehusvaesen” eller “for leegemiddelbranchens

donationer og tilskud til hospitaler”) fastsaettes badestarrelser i fglgende intervaller.
a) Falgende sager idgmmes patale:
Overtraedelsen der er fundet sted pa et grundlag, hvor der var berettiget tvivl om, hvorledes
reglerne skulle forstas eller tolkes, eller hvor der er indfart en helt ny praksis eller standard

som virksomheden med rimelighed ikke kunne forventes, at have veeret bekendt med.

b) Som eksempel pa bagatelsager, der indledes med patale, mens der id@mmes bgde pa
30.000 kr. ved gentagelse, kan neevnes:



e Uanmeldte og ikke aftalte (kanvas) besgg pa sygehuse, jf. Lifs Kodeks for
leegemiddelvirksomheders kontakt med det danske sygehusveesen, § 1

e Hvor identifikationen ved navn og angivelse af virksomheden overfor en
beslutningstager er gennemfart, men hvor det ikke er sket klart, uopfordret og
indledningsvist, jf. Lifs etiske regler for dialog og forhandling med beslutningstagere §
6.

c) Som eksempel pa sager, der idgmmes bgde i intervallet 30.000 kr. — 50.000 kr., kan
naevnes:

e Overtraedelse af transparenskravene vedr. offentliggarelse pa virksomhedernes
hjemmeside, som de hhv. er indeholdt i
i. Lifs etiske regler for leegemiddelindustriens samarbejde med patientforeninger
mv. § 3 eller
ii. Lifs etiske regler for dialog og forhandling med beslutningstagere, § 8, eller
iii. Lifs etiske regler for l,egemiddelbranchens donationer og tilskud til hospitaler, §
10.

d) Som eksempel pa sager, der idemmes bgde i intervallet 50.000 kr. — 75.000 kr., kan
naevnes:

e Samarbejdsprojekter med patientforeninger, som klart ikke opfylder kravene om
faglighed, jf. Lifs etiske regler for samarbejde med patientforeninger 8 5.

e Donationer eller tilskud til hospitaler, der ikke har et professionelt og/eller
videnskabeligt formal, jf, Lifs etiske regler for l&egemiddelbranchens donationer og
tilskud til hospitaler § 4 eller § 5.

e Alvorlig overtreedelse af bestemmelserne om ansteendig adfserd overfor
beslutningstagere, jf. Lifs etiske regler for dialog og forhandling med
beslutningstagere § 10.

e) Som eksempel pa sager, der idemmes bgde i intervallet 75.000 kr. — 150.000 kr., kan
naevnes:

e Samarbejdsprojekter, hvor gkonomisk stgtte til patientforeninger er betinget af, at de
skal "markedsfgre” specifikke produkter overfor patienter eller offentlighed jf. Lifs
etiske regler for samarbejde med patientforeninger § 4.

e Betydelig gkonomisk stgtte til individuelle beslutningstagere eller politiske partier el.
lign. i form af valgkampsbidrag, gaver, rejser el. lign., jf. Lifs etiske regler for dialog og
forhandling med beslutningstagere 8 13 og § 15.

e Betydelig gkonomisk stgtte ydet til individuelle sundhedspersoner, jf. § 14 i
Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod
sundhedspersoner (reklamekodekset) og § 6 i Lifs etiske regler for
leegemiddelbranchens donationer og tilskud til hospitaler.

8 7 Gebyrinstruks

Anmeldelser

Stk. 1.
For anmeldelse af et arrangement eller trykt reklamemateriale betales et gebyr pr. anmeldelse pa 300 kr.
plus moms.

Stk. 2.
Anmeldelsesgebyr opkreeves en gang i kvartalet.



Forhandsgodkendelse

Stk. 1.

Anmodning om forhandsgodkendelse koster et grundgebyr p& 5.000 kr. plus moms. Safremt
granskningsmandspanelet vurderer, at en konkret sag vil medfgre arbejde ud over 2 timer, kan
virksomheden anmodes om at betale en timesats pa 2.000 kr. pr. pdbegyndt times sagsbehandling udover 2.
time. Inden sagen pabegyndes skal anmoder bekrzefte sin accept af evt. betaling af gebyr ud over
grundgebyret. Det samlede gebyrskal betales uanset om forhandsgodkendelse bevilges eller gj.

Stk. 2.
Ved efterfalgende mindre aendringer i en aktivitet, hvor der tidligere er bevilget en forhdndsgodkendelse kan
der foretages en ny vurdering af aktiviteten mod et gebyr p& 2.000 kr. plus moms.

Klagesager

Stk. 1.
For behandling af klagesager betales et gebyr pa 5.000 kr. plus moms.

Stk. 2.
For haste behandling af klagesager betales et gebyr pa 25.000 kr. plus moms.

Stk. 3.

Granskningsmandspanelet kan i seerlige tilfeelde veelge at rejse en sag af egen drift og uden betaling af
gebyr pa baggrund af en henvendelse fra en sundhedsperson eller en myndighed, som ellers ville havde
veeret en klage, safremt der findes at vaere en umiddelbar velbegrundet anledning herfor.

Ankesager

Stk. 1:
Det er gebyr frit at anke en afggrelse, hvis Ankenaevnet giver medhold i anken.

Stk. 2:
Der paleegges et gebyr pa 50% af bgdens starrelse, hvis ankesagen tabes i en sag, hvor der i forvejen er
idemt bgde. Nedseetter Ankenaevnet badens stgrrelse, palaegges gebyret som 50% af det nedsatte belgb.

Stk. 3:
Der paleegges et gebyr pa 5.000 kr. plus moms, hvis ankesagen tabes i en sag, hvor der far alene var givet
patale.

Stk. 4.
Der betales et gebyr pa 10.000 kr. plus moms for at anke et afslag pa en klage eller en
forhandsgodkendelse, hvis Ankenaevnet stadfeester afslaget givet i Granskningsmandspanelet.

Tilslutningsgebyr

Stk. 1.

Leegemiddelvirksomheder, der har valgt at tilslutte sig ENLIs kompetence, selvom de star uden for fglgende
foreninger: Lif, IGL eller Parallelimportgrforeningen, betaler et arligt tilslutningsgebyr p& 20.000 kr. plus
moms.
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