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1. Hvorfor en begynderguide til Etisk Naevn
for Leegemiddelindustrien?

Hvis du ikke tidligere har beskzeftiget dig med
kommunikation og markedsfering i laegemid-
delindustrien, kan mgdet med lovgivningen
og de mange etiske regler pa omradet veere
overvaeldende. Reglerne er komplekse og
samtidig dynamiske.

Denne lille begynderguide til Etisk Naevn for
Leegemiddelindustrien (ENLI) er et forsag

pa at give en kort og forstaelig introduktion
til industriens eget naevn, der kontrollerer

de tilsluttede laegemiddelvirksomheders
samarbejde med sundhedspersoner og andre
interessenter, og et indblik i de etiske regler,
som virksomhederne skal agere indenfor.

Efter at du har laest guiden, er du bedre klaedt
pa til selv at sage flere informationer pa
www.enli.dk, hvor du ogsa finder de geeldende
regelsaet.

Hvis du fremover skal arbejde i dette felt, vil
det lgbende kraeve en indsats at veere opda-
teret og ajour med de gaeldende regler. Du
kan holde dig opdateret ved at tilmelde dig
ENLIs nyhedsbrev eller ved at deltage i et af de
kurser, som Lif Uddannelse afholder med ENLI
som oplagsholder. Laes mere pa
www.lif-uddannelse.dk/compliance.

God forngjelse!

2. Hvem er ENLI?

ENLI er forkortelsen for Etisk Neevn for Laege-
middelindustrien. ENLI er lleagemiddelindustri-
ens eget selvjustitsorgan, der skal sikre, at lae-
gemiddelindustriens reklameaktiviteter over
for sundhedspersoner* og andre interessenter
sker pa en lovlig og etisk forsvarlig made.

Baggrunden for at etablere et etisk naevn, der
kontrollerer lzegemiddelindustriens reklame-
aktiviteter er, at laegemidler ikke kan sammen-
lignes med almindelige forbrugsgoder. Det er
produkter, som er skabt med afsaet i unik viden
og forskning, og som har afggrende betydning
for menneskers liv og helbred.

ENLI har eksisteret siden 1. april 2011, hvor det
aflgste det daveerende Naevnet for Selvjustits
pa Leegemiddelomradet (NSL). Leegemidde-
lindustrien har haft sit eget selvjustitssystem
siden 1973, og ENLI er sdledes blot seneste
skud pa stammen.

Hvem star bag ENLI?

ENLI er etableret af Leegemiddelindustrifor-
eningen (Lif), Industriforeningen for Generiske
Leegemidler (IGL) og Parallelimporterforenin-
gen (PFL). Derudover kan foreninger og virk-
somheder uden for de tre aftaleparter tilslutte
sig ENLI mod et arligt tilslutningsgebyr.

P3 ENLIs hjemmeside kan du se en oversigt
over de til enhver tid tilsluttede virksomheder
og foreninger.

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) har det
okonomiske ejerskab af og ansvar for ENLI. Det
har de via et selvstaendigt anpartsselskab med
Lif som eneanpartshaver.

ENLIs drift finansieres primaert gennem de
aktivitetsbestemte gebyrer (sdésom anmeldel-
sesgebyr og forhandsgodkendelsesgebyrer)
og sekundaert gennem bgder.

Bag ENLI star ENLIs Styregruppe, som traeffer
de overordnede principper for ENLIs virksom-
hed. Styregruppen bestar af repraesentanter
fra aftaleparterne bag ENLI.

Et professionelt, sagligt og
uafhaengigt samarbejde

ENLI er etableret for at sikre selvjustits for de
virksomheder, som er tilsluttet ENLI.

Formalet med ENLI er at sikre et professionelt,
sagligt og uafhangigt samarbejde mellem

de tilknyttede leegemiddelvirksomheder og
sundhedssektorens gvrige parter, samt at sikre
abenhed om de tilsluttede virksomheders
samarbejde med deres interessenter.

Faglighed, etik og patientsikkerhed skal

veere i hgjsaedet, og pressionsmuligheder
samt uetiske afhangighedsforhold mellem
leegemiddelvirksomheder pa den ene side og
sundhedsprofessionelle, hospitaler, patientfor-

*Vled sundhedspersoner forstas laeger, tandleeger, dyrlzeger, farmaceuter, sygeplejer-
sker, veterinaersygeplejersker, farmakonomer, jordemedre, bioanalytikere, kliniske
dizetister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende inden for disse

fag.

Kilde: Bekendtggrelse om reklame mv. for leegemidler, § 1, stk. 3.




eninger eller beslutningstagere pa den anden
side skal udelukkes.

Keyword for samarbejdet er saledes tillid - til
bade industrien og sundhedssektorens gvrige
parter, men 0gsa til selve samarbejdet.

Det er ENLIs opgave at fare kontrol med de
regler, som er underlagt naevnets kompeten-
ce. Findes en tilsluttet virksomhed at have
overtradt reglerne, vil ENLI kunne sanktionere
virksomheden.

Hvorfor skal la2gemiddelindustrien
have et selvjustitsorgan?

Ny viden om lzegemidler og leegemiddelbe-
handling er en ngdvendig forudsaetning for
bl.a. sundhedspersoners udfarelse af deres
daglige virke.

For eksempel skal en patient, der gar til laeegen
og far ordineret et liegemiddel, trygt kunne
stole p3, at leegen er sa velinformeret, og har
sa opdateret viden om laegemidler, at laegen
kan ordinere praecis det laegemiddel, der pas-
ser den pagaldende patient bedst.

Faglighed og patientsikkerhed
Samarbejdet mellem laegemiddelindustrien
og omverdenen har ikke altid veeret deekket
af samme omfattende etiske regulering som
idag.

Men i de seneste ar har laegemiddelindustri-
en malrettet arbejdet med sin etiske adfeerd
ved blandt andet frivilligt at tilslutte sig ENLIs
brancheetiske regelsaet, som har betydet end-
nu skrappere standarder, end hvad den i gvrigt
omfattende danske lovgivning i forvejen
kraever. Det har resulteret i, at liegemiddelin-
dustrien i dag er en af de allermest regulerede
brancher i Danmark.

For leegemiddelindustrien har dette dog veeret
et helt naturligt skridt at tage, idet branchen
anerkender, at den har et saerligt ansvar for

at sikre trovaerdigheden om dets samarbejde
med interessenter.

Malet med den omfattende regulering er altsa
at sikre, at samarbejdet mellem laegemidde-
lindustrien og sundhedssektorens interes-
senter foregar pa en etisk forsvarlig made
med fagligheden og patientsikkerheden som
omdrejningspunkt

ENLIs forhold til de offentlige
myndigheder

ENLI fungerer som et frivilligt supplement

til den kontrol Sundhedsstyrelsen udgver,
ligesom ENLIs regelgrundlag pa en lang raekke
omrader indeholder regler, der gar betydeligt
laengere, end den danske lovgivning.

ENLI er sdledes ikke en del af det offentlige sy-
stem — og derfor heller ikke en domstol — men
afspejler et gnske fra industrien selv, om at se
sig selv efter i ssmmene. ENLIs kompetence til
at kontrollere reglerne skyldes sdledes ogs3,
at de tilsluttede virksomheder har tildelt ENLI
kompetencen til kontrol.

Myndighederne anerkender ENLIs rolle, og
séledes er der i vejledningen til Reklamebe-
kendtgerelsen anfort:

"Sundhedsstyrelsens kontrolvirksomhed péa
reklameomradet bliver suppleret af selvju-
stitsorganer i brancheregi, der sidelabende
med Sundhedsstyrelsen overvager lovlig-
heden af reklameaktiviteter og samarbejder
i den forbindelse. Der findes 5 selvjustits-
organer: Etisk Neevn for Laegemiddelindu-
strien (ENLI), VIF’s Markedsfaringsnaevn,
Apotekernaevnet, Leegeetisk Neevn og
Helsebranchens Leverandarforenings
Etiske Neevn.”

Udgangspunktet for ENLI er, at det altid er de
strengeste regler, der gaelder. ENLI efterser
saledes bade lovgivning og branchens egne
etiske regler, herunder ogsa de europaiske
brancheetiske regler, idet de strengeste af
disse er at finde i de 5 kodeks, der er underlagt
ENLIs kontrol.



3. ENLIs organisering

Forebyggelse og vejledning

En stor del af ENLIs arbejde er fokuseret om-
kring forebyggelse af overtraedelse af reglerne.
Séledes vejleder ENLIs sekretariat bade per
telefon og mail om reglernes forstaelse. Derud-
over stiller ENLI op til undervisning i reglernes
forstaelse for bade virksomhederne og deres
bergrte samarbejdspartnere.

ENLI udarbejder ogsa lebende vejledninger, der

kan vaere en hjeelp til forstaelsen af reglerne.

Granskningsmandspanel, Ankenzavn
og Sekretariat

ENLI bestar af 2 instanser — Granskningsmand-
spanelet og Ankenavnet.

Granskningsmandspanelet bestar af et antal
granskningsmand med juridisk ekspertise og
laeger med klinisk farmakologisk viden. En af
de juridiske granskningsmaend har ansvar som
Sekretariatschef.

Granskningsmandpanelet treeffer afgerelse i
det, der kaldes 1. instans. Granskningsmands-
panelet er ogsa dem, der sidder i sekretariatet
og oplyser og vejleder om reglernes forstaelse.

Ankenavnet, som er 2. instans, behandler og
treeffer afgorelse i alle sager, der ankes efter
afgerelse i Granskningsmandspanelet.

Ankenavnet bestar af 3 medlemmer: en jurist
som formand, en laege med klinisk farmakolo-
gisk viden samt et medlem, som tidligere har

arbejdet i llagemiddelindustrien.

Ankenzvnet mgdes 3-4 gang arligt. | tilfeelde
af uenighed mellem Ankenzvnets medlemmer
i forbindelse med en afgerelse, er formandens
stemme afgerende. En praksis, der er besluttet
i Ankenaevnet, kan ikke sendres af Gransknings-

mandspanelet.

ENLIs vurderinger skal traeffes uafhaengigt

af laiagemiddelindustrien, derfor ma ingen
ansatte i ENLI samtidig have tilknytning

til llegemiddelindustrien. ENLI fglger et
armslaengde-princip, som betyder, at laege-
middelindustrien pad ingen made kan pavirke
de afgerelser, som ENLI treeffer. Det geelder
bade Granskningsmandspanelet i 1. instans
samt Ankenavnet i 2. instans.

ENLIs Regelsat
ENLI kontrollerer falgende 5 kodeks:

Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende
reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset)

Etiske regler for lzagemiddelindustriens sam-
arbejde med patientforeninger mv. (Patient-
foreningskodekset)

Etiske regler for lzagemiddelbranchens dona-
tioner og tilskud til hospitaler (Donationsko-
dekset)

Etiske regler for legemiddelvirksomheders
kontakt med det danske sygehusvaesen (Syge-
huskodekset)

Etiske regler for dialog og forhandling med
beslutningstagere (Lobbykodekset)

Du kan finde de aktuelle versioner af ENLIs
regelsaet pad www.enli.dk/regelgrundlag

Hvert kodeks bestar af en raekke paragraffer
(8), som angiver forskellige regler under det
enkelte kodeks. Bade dansk lovgivning og
europeeiske brancheregler er implementeret i
ENLIs regelsaet.



4. Sagsbehandling

ENLI ferer kontrol med, at de tilsluttede virk-
somheder overholder reglerne, og sanktione-
rer, hvis en virksomhed overtraeder reglerne.

Reklamekodekset, der omhandler reklame og
kommunikation over for sundhedspersoner, er
det mest omfattende regelszet, og det kodeks
ENLI bruger sterstedelen af sine ressourcer pa
at kontrollere.

Anmeldelsespligt

Ifolge Reklamekodekset er leegemiddelvirk-
somheder forpligtet til at indsende en anmel-
delse til ENLI om arrangementer:

1) Hvor en lzegemiddelvirksomhed er arranger
eller medarranger, og arrangementet helt eller
delvist er rettet mod danske sundhedsperso-
ner.

2) Hvor en leegemiddelvirksomhed, uden at
veere arranger eller medarranger, yder gko-
nomisk (sponsor-)stette til et sakaldt 3. parts
arrangement, der helt eller delvist er rettet
mod danske sundhedspersoner eller til danske
sundhedspersoners deltagelse i samme.

3) Hvor leegemiddelvirksomheden kaber en
udstillingsstand pa en kongres i Danmark.

Hertil kommer, at leegemiddelvirksomheder
skal anmelde alle former for reklamemateriale
om leegemidler malrettet sundhedspersoner pa
det danske marked.

Granskningsmandspanelet kontrollerer, at lae-
gemiddelvirksomhederne overholder reglerne
via de sager, der anmeldes. Kontrollen udferes
blandt andet gennem stikprgvekontrol, hvor
de anmeldte arrangementer eller reklamer
vurderes ud fra, om de overholder de gelden-
de regler.

Sager af egen drift
Granskningsmandspanelet kan ogsa af egen
drift rejse en sag mod en tilsluttet virksom-
hed, hvis der findes belaeg for, at reglerne er
overtradt af virksomheden.

Klagesager

Endelig kan der indberettes en klage over
aktiviteter fra en tilsluttet virksomhed. De
klageberettigede er:

a) Virksomheder underlagt ENLIs kontrol

b) Myndigheder

¢) Sundhedspersoner

d) Andre med en vaesentlig og anerkendel-
sesveerdig interesse i sagen

Bemaerk at leegemiddelvirksomheder, der
ikke er underlagt ENLIs kontrol, ikke er klage-
berettigede.

Forhandsgodkendelser

En virksomhed, der er underlagt ENLIs kon-
trol, kan mod betaling af et gebyr anmode
Granskningsmandspanelet om en forhands-
godkendelse af enhver aktivitet underlagt
reglerne. Denne forhandsgodkendelse er
geeldende, safremt virksomheden efterfgl-
gende ikke @endrer i format, indhold el. lign.
af aktiviteten.

Haringsskrivelse

Hvis der indledes en sag mod en virksomhed,
udarbejder Granskningspanelet en hgrings-
skrivelse. Denne indeholder bl.a. oplysning
om sagens parter, baggrund for sagen/sags-
fremstilling, en angivelse af, hvilke overtrae-
delser, der kan vaere tale om med reference
til de relevante bestemmelser i reglerne, en
redegearelse for, hvorfor den foreliggende ad-
feerd kan udgere en overtraedelse af reglerne,
konklusion samt indstilling af sanktion.

Tidsfrister

Der ma maksimalt ga ti arbejdsdage fra
Granskningsmandspanelet har modtaget
en anmeldelse eller klage, til den indklage-
de virksomhed modtager en hgringsskri-
velse (i hastesager skal hgringsskrivelsen
fremsendes straks, dvs. maks. to arbejds-
dage).

Nar virksomheden modtager hgrings-
skrivelsen, kan virksomheden indgive et
partshgringssvar. Virksomheden skal sikre
sig, at det indeholder de oplysninger, som
virksomheden finder relevante for sagen.
Fristen for dette (heringsfristen) er normalt
ti arbejdsdage efter hgringsskrivelsens
modtagelse. | hastesager er fristen dog fire
arbejdsdage.

Nar denne skriftlige partshgring er
afsluttet, treeffer Granskningsmandspane-
let afgerelse i sagen. Dette sker senest ti
arbejdsdage efter Granskningsmandspa-
nelet har modtaget det sidste haringssvar.
| tilfelde af, at der er tale om en hastesag,
treeffes afgerelsen straks (dvs. maks. to
arbejdsdage).

I nogle tilfeelde kan Granskningsmand-
spanelet treeffe en straksafgerelse, hvor
heringsfasen udelades. Det geelder, nér en
sag rejses pa baggrund af en stikpravekon-
trol, og Granskningsmandspanelet vurde-
rer, at sagen er af en sadan karakter, at en
heringsskrivelse vil vaere uden indflydelse
pa afggrelsens udfald (eksempelvis hvis
anmeldelsen ikke er sket rettidigt). Her vil
overtraedelsen alene medfaere en patale.

Sagens afgorelse

Den endelige afgerelse, der er truffet af
Granskningsmandspanelet eller Ankenaev-
net skal som minimum indeholde specifi-
cerede oplysninger om:

a) Sagens parter.
b) Baggrund for sagen/sagsfremstilling.
¢) Oplysning om, hvordan sagen er rejst.

d) Przecis angivelse af den pastaede over-
tradte regel (dvs. med angivelse af §, stk. evt.
litra, punktum osv.).

e) Opsummering af parternes anbringender.

f) Konklusion/afgerelse, herunder en praecis
angivelse af hvilke elementer i sagen, der
har veeret afgorende for udfaldet, samt infor-
mation om evt. sanktion.

g) Standard ankevejledning, hvis ngdven-
digt (geelder ikke afggrelser fra Ankenaev-
net).

Ankenavnets afgerelser skal herudover
indeholde Ankenzevnets vurdering af hhv.
afgerelsen truffet af Granskningsmandspa-
nelet samt ankens indhold og begrundelse.

Granskningsmandspanelet kan i seerlige til-
feelde genoptage en sag, hvis Gransknings-
mandspanelet vurderer, at nye oplysninger
kan fere til en endring af afgarelsen. En
&ndring af afggrelsen kan dog ikke fore til
yderligere eller mere byrdefulde sanktioner.

Ligeledes kan Ankenaevnet i seerlige tilfeelde
genoptage en afgjort ankesag, hvis Anke-
naevnet vurderer, at nye oplysninger kan
fore til en sendring af afgerelsen. En sendring
af afgerelsen kan dog heller ikke her fgre til
yderligere eller mere byrdefulde sanktioner.
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Sanktioner

Hvis en tilsluttet virksomhed overtraeder
reglerne, kan ENLI idgmme en sanktion i
form af en patale, en bade, eller der kan ud-
trykkes en offentlig reprimande af virksom-
heden. Bader gives i intervallet:

15.000 kr. - 75.000 kr. ved reklamesager

30.000 kr. - 150.000 kr. ved alle gvrige typer
sager

Ovennavnte kan fordobles ved gentagelses-
tilfeelde indenfor 2 ar - dog maks. 150.000 kr.
i reklamesager og 300.000 kr. i gvrige sager

ENLI kan derudover péleegge en laegemid-
delvirksomhed at:

1) Berigtige ukorrekte oplysninger (sager om
medicinsk informationsmateriale)

2) Tilbagekalde ulovligt reklamemateriale

3) Undlade at benytte ulovligt reklamema-
teriale

4) Udstede en korrigerende udtalelse, f.eks.
ved pdbud om at indrykke annonce herom i
fagskrifter

5) Aflyse eller endre et planlagt arrange-
ment (konferencer, kurser el. lign.), herunder
statte til et sddant eller sundhedspersoners
deltagelse heri

Offentliggorelse af sager

Afgerelser, hvor virksomheder idemmes en
sanktion, offentliggeres pa ENLIs hjemmesi-
de. Her offentliggeres afgerelsen i sin fulde
form inklusiv virksomhedens navn. Det sker
uanset hvilken sanktionsform, virksomhe-
den er idemt. Dog offentliggeres personnav-
ne ikke.

Ved afgerelser, der alene vedrgrer brud pa

anmeldelsespligten samt brud pa § 21, stk. 8, i
Reklamekodekset (vedr. hvilke oplysninger, der
skal gives i invitationer til sundhedspersoner),
og hvor der kun geres brug af patale, offentlig-
gores afgerelsen uden virksomhedens navn.

At anke en afgorelse

Hvis en virksomhed er uenig i Gransknings-
mandspanelets afgorelse, kan den konkrete
afgerelse ankes til Ankenaevnet. Dette geelder
ogsa klagesager og afslag pa forhandsgod-
kendelser. Ankefristen er 21 arbejdsdage efter
virksomhedens modtagelse af Gransknings-
mandspanelets afgorelse.

Hvis Ankenaevnet vurderer, at en sag ikke er
behandlet korrekt af Granskningsmandspanelet,
eller at der er forelagt konkrete nye relevante
forhold for den materielle vurdering af sagen,
kan Ankenavnet hjemvise sagen til fornyet
behandling.

Hvor finder jeg ENLIs regelsat?

Pa ENLIs hjemmeside www.enli.dk kan du finde
alle relevante oplysninger om ENLI, samt de
gaeldende regler og tilhgrende vejledninger.

Hvert kodeks har ogsa en sdkaldt Guideline
tilknyttet. Denne Guideline er et opslagsvaerk,
hvor man ud fra hver paragraf i kodekset kan
finde tilhgrende relevant vejledning samt de af-
gorelser, der er truffet om denne bestemmelse.

Derudover kan man finde og s@ge i samtlige af-
gerelser fra ENLI, hvor der er truffet en sanktion.
Pa www.enli.dk finder du ogsa linket til det

site, hvor anmeldelser og andre sagsrelaterede
indrapporteringer indsendes (ENLIs anmelder-
site).

Du kan kontakte ENLIs sekretariat pa:
Telefon: 3920 2575

E-mail: sekretariat@enli.dk

Sidst redigeret : august 2015
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