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Nyhedsbrev 30. november 2011

ESS brugermgder

ENLI fik den 19. august 2011 et nyt elektronisk sags-
styringssystem, ESS.

ESS er et standard system, som er indkgbt og tilpasset
de konkrete behov for ENLI og ENLIs brugere. Det har
nu veeret i luften i 3 maneder, og trods de store inve-
steringer og mange ressourcer, som er lagt i tilpas-
ningsprocessen inden lanceringen, er der, som der
kan forventes med alle nye systemer, en raekke
"bgrnesygdomme”, som skal afhjalpes, og forhold
som kunne gnskes forbedret.

ENLI gnsker, at der skal veere en dialog mellem ENLI
og ESS-brugerne, idet ESS er et to-sidet system - et
anmeldelsessystem samt et sagsstyringssystem - og
det er vigtigt, at begge siders behov afspejles heri.
Siden lanceringen har ENLI opsamlet brugerforslag og
-gnsker til forbedringer af systemet.

ENLI har nu taget initiativ til en egentlig ESS-
referencegruppe. Det er en udvalgt gruppe af brugere
af systemet, som er bredt repraesenteret, og som Ig-
bende vil mgdes og diskutere, hvad der kan forbed-
res. Formalet er gennem Igbende dialog at fa sa bru-
gervenligt og peedagogisk et sagssystem som muligt,
til glaede for bade ENLI og brugerne af ESS. Fgrste mg-
de afholdes torsdag den 8. december 2011 hos ENLI.
Er du ikke med i brugergruppen, er du stadig velkom-
men til at komme med ris & ros og konkrete forbed-
ringsforslag. Du kan enten ringe pa 3920 2575 eller
skrive pa sekretariat@enli.dk

Optimering af sagsgange

ENLI modtager Igbende materiale fra virksomheder
relateret til reklamemateriale, der allerede er an-
meldt. Anmeldelse af reklameaktiviteter og indsen-
delse af dokumentation skal som udgangspunkt kun .
ske én gang til ENLI. En anmeldelse skal derfor fgrst
ske, ndr sagen er tilstreekkelig oplyst. Ogsa ferst dér
kan virksomheden selv vurdere, om aktiviteten er i
overensstemmelse med reglerne pa omradet.
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Bordet fanger

Som det fremgar af vejledningen til § 21, stk. 4 vurde-
rer ENLI en anmeldelse ud fra de forhold, som forela
pa anmeldelsestidspunktet. Saledes kan en laegemid-
delvirksomhed ikke efterfglgende sendre det anmeld-
te og bringe det i overensstemmelse med reklameko-
dekset for derved at undga en sanktion, jf. ogsa Anke-
naevnets afggrelse i AN-2011-1927.

Har man glemt at vedhaefte dokumenter eller oplyse
om forhold i anmeldelsen, som allerede forela pa
tidspunktet for anmeldelsen, kan dette sendes under
sagens behandling pa mail til sekretariat@enli.dk.

Opdatering af vejledning

Vejledningen til "Laegemiddelindustriens kodeks ved-
rerende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner” blev opdateret den 11.10.2011. En
reekke fortolkningsbilag samt ankenaevnets meddelel-
ser er skrevet ind i selve vejledningen. Dette glder
ogsa for relevante dele af NSLs arsberetninger, som
derfor ikke laengere er at finde pa ENLIs hjemmeside.
Bagest i dokumentet findes en a&ndringslog hvoraf
fremgar, hvad der er ndret/tilfgjet.
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Er du den rette modtager af nyhedsbreve fra ENLI? Du kan fremover tilmelde/framelde vores nyhedsbrev ved at sende en e-mail til sekretariat@enli.dk
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Senest opdaterede version af vejledningen er at fin-
de pa http://www.enli.dk/Default.aspx?ID=93

Lebende a&ndringer bliver meddelt via nyhedsbrevet
og &ndringsloggen vil blive holdt opdateret.

Om arrangementer

ENLI har oplevet, at en del virksomheder henvender
sig, idet de er i tvivl omkring vurderingen af arrange-
menter efter reklamekodekset. ENLI har derfor lavet
en 3-trinsraket, som man kan gennemga i forbindelse
med egne arrangementer eller 3. parts arrangemen-
ter, som man gnsker at sponsorere, evt. gennem be-
taling af registreringsgebyr og/eller reprasentation.
Det er vigtigt at vaere opmaerksom p3, at der kan vee-
re specifikke forhold i arrangementerne, som ikke
ngdvendigvis bliver belyst tilstreekkeligt ved brug af
denne 3-trinsraket, og at det altid er virksomhedens
forpligtelse at sikre reklameaktivitetens overholdelse
af regelsaettene under ENLI. 3-trinsraketten er dog
stadig et udmaerket udgangspunkt:

Fagligheden
Specifikt sundhedsfagligt, § 13, stk. 1

Mgdestedet
Passende mgdested, § 13, stk. 3
Ikke kendt for sine underholdningsfaciliteter,
luksurigst og/eller ekstravagant, § 13, stk. 9
Mgdested i udlandet, § 13, stk. 4
Repraesentationen
Omfanget, § 13, stk. 5
Modtagerne, § 13, stk. 6
Rimeligt niveau, § 13, stk. 7
Underholdning, § 13, stk. 8

Det er vigtigt at huske, at der flere steder er tale om
skensvurderinger, hvorfor det er vigtigt at indsende
dokumentation og forklaring i forbindelse med an-
meldelsen af arrangementet.

Beregning af frister

Sekretariatet har faet spgrgsmal om beregningen af de
tidsfrister, der er angivet i sagsbehandlingsreglerne.
Der findes ikke én made at beregne frister pa. Sekreta-
riatet har derfor besluttet, at fristerne fremover bereg-
nes tilsvarende de danske domstole. For at der ikke
skal veere tvivl om, hvornar en tidsfrist udlgber, vil ENLI
0gsa pa hjemmesiden vejlede om beregningen samt
give eksempler, se under "tidsfrister” pa www.enli.dk.

For alle de tidsfrister, der er angivet i sagsbehandlings-
reglerne for ENLI, regnes fristen fra den dag en anmel-
delse er modtaget/hgringsbrev modtaget/afggrelse
modtaget, og den pagaldende dag teeller som 1. dag.
Dog regner ENLI i arbejdsdage, det vil sige at weekend-
og helligdage IKKE medregnes.

De fleste frister er angivet til 10 arbejdsdage, ankefri-
sten dog 21 arbejdsdage.

Eksempel 1: En anmeldelse modtages torsdag den 1.
december 2011. Hvis granskningsmandspanelet udta-
ger sagen til stikprgvekontrol, vil virksomheden modta-
ge en hgringsskrivelse senest onsdag den 14. december
2011.

Eksempel 2: ENLI modtager virksomhedens hgringssvar
mandag den 19. december 2011. Gransknings-
mandspanelet skal traeffe afggrelse senest mandag den
2. januar 2012, da hverken weekend- eller helligdage
medregnes i beregningen af fristen. ;%&,& ik

Eksempel 3: For en afggrelse fra granskningsmandspa-
nelet, der er truffet mandag den 2. januar 2012, sk al en
virksomhed have indgivet anke senest mandag de
januar 2012.
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Patientinformationsfoldere

Leegemiddelstyrelsen har orienteret Lif om tre afgg-
relser, som styrelsen har truffet i sager om patientin-
formationsfoldere. Styrelsen fandt, at de pageelden-
de virksomheder havde overtradt reglerne omkring
reklame overfor offentligheden.

| lyset af diverse omtaler i medierne havde ENLI taget
sagerne op pa egen hand, men fandt ingen anledning
til at rejse en sag over for en af laegemiddelvirksom-
hederne. Dette skyldes at ENLI paser kun aktiviteten i
forhold til reklame overfor sundhedspersoner. | den
sidste situation fandt ENLI ikke noget kritisabelt.

Mgd ENLI

Skyd pa pianisten!

ENLI er stadig et relativt nyt naevn og vi oplever fort-
sat interesse fra virksomhederne for at mgde os og fa
mulighed for at stille spgrgsmal. Vi kommer derfor
gerne ud og holder kortere oplaeg om ENLIs arbejde i
forbindelse med morgen- eller fyraftensmgder. Mg-
der og indhold kan aftales pa sekretariat@enli.dk.

Egentlige kurser i reklamekodekset aftales med Lif
uddannelse.

ENLI mellem jul og nytar

Sekretariatet er lukket for henvendelser fra 23. til 28.
december.

Det er naturligvis stadig muligt at anmelde, og even-
tuelle hastesager vil ogsa blive behandlet.
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