(-e’risk neavn

for leegemiddelindustrien

Retningslinjer om benyttelse af Etisk Naevn for Laegemiddelindustriens navn og
logoer

Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien (ENLI) er en selvjustitsinstans, som er nedsat af Laegemiddelin-
dustriforeningen (Lif), Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Leegemidler (IGL) og Parallel-
importgrforeningen (PFL) med gnsket om at sikre hgj faglighed og etik i leegemiddelvirksomhedernes
kontakt til og samarbejde med de relevante parter i sundhedsvaesnet.

ENLI fungerer som et frivilligt supplement til den kontrol, der udgves af de danske myndigheder i for-
hold til overholdelse af dansk lovgivning. ENLI’s regelgrundlag indeholder dog pa en lang reekke om-
rader regler, der gar betydeligt leengere, end hvad dansk lov tilsiger, hvilket netop afspejler, at de til-
sluttede virksomheder og foreninger har etikken i hgjsadet.

Formdlet med ENLI er at sikre et professionelt, sagligt og uathaengigt samarbejde mellem de tilknyt-
tede leegemiddelvirksomheder og sundhedssektorens gvrige parter, samt at sikre dbenhed om de til-
sluttede virksomheders samarbejde med deres interessenter. ENLI’s arbejde og navn er saledes for-
bundet med et szrligt fokus pa etik og faglighed for de pagaldende aktiviteter.

Benyttelse af ENLI’s navn og logoer i kommerciel sammenhaeng

§1
Benyttelse af ENLI’s navn og logoer i kommerciel sammenhang kraever altid en forudgaende aftale
med ENLL

Benyttelse af ENLI’s garantimaerke
§2

Stk. 1. Fglgende garantimzerke kan benyttes af de til ENLI tilsluttede virksomheder og foreninger, jf.
indestaende betingelser herfor:

Vi er tilsluttet
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Stk. 2. ENLI’'s garantimeerke afspejler en frivillig tilslutningsordning, hvor man som virksomhed eller
forening har seerlig fokus pa etik og faglighed i samarbejdet med relevante parter i sundhedssektoren.

Stk. 3. Benyttelse af garantimaerket kendetegner aktiviteter, som er underlagt ENLI's kontrol, eventuelt
kombineret med en indberetningspligt af aktivteten til ENLI med henblik pa en stikprgvekontrol.

Stk. 4. Benyttelse af garantimaerket forudsatter altid en forudgaende skriftlig aftale med ENLI her-om.
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Stk. 5. Garantimaerket kan benyttes i forbindelse med virksomhedernes og foreningernes aktiviteter
overfor relevante parter i sundhedsvasenet, som falder under de regelsat, der kontrolleres af ENLI.

Stk. 6. Der betales ikke en afgift for de tilsluttede virksomheders og foreningers brug af garantimaerket,
da dette anses for en del af tilslutningen til ENLI.

Stk. 7. ENLI’s garantimaerke er indregistreret hos Patent- og Varemeaerkestyrelsen som et feellesmeerke,
jf. nr. FA 2015 00007.

Kontrol med brugen af ENLI’s navn og logoer, herunder garantimaerket
§3
ENLI foretager Igbende stikprgvekontrol af virksomheders og foreningers benyttelse af ENLI's navn
oglogoer, herunder garantimaerket, for at undersgge, om dette sker i overensstemmelse med de aftalte
forhold.

§4

Brug af ENLI’s navn og logoer, herunder garantimeerket, ma aldrig:

a) give indtryk af, at en aktivitet er godkendt af ENLI, medmindre der foreligger en afgg-
relse herpa fra ENLI
b) give indtryk af, at ENLI er afsender pa aktiviteten

§5
Der ma ikke aendres i ENLI’s navn og logoer (farve, layout, proportionel stgrrelsesforhold m.m.) ved
benyttelse heraf.

§6
ENLI udfzerdiger en fortegnelse over virksomheder og foreninger, som er godkendt af ENLI til at be-
nytte ENLI's navn og logoer, herunder garantimaerket.

Ophgr og tilbagekaldelse
§7
Ved opsigelse af tilslutning til ENLI ophgrer ogsa retten til at benytte ENLI’s navn og logoer, herunder
garantimeerket.

§8

ENLI kan med gjeblikkelig virkning tilbagekalde en tilladelse til at benytte ENLI's navn og logoer, her-
under garantimeerket, hvis virksomheden eller foreningen har anvendt disse i strid med det aftalte
eller pa anden vis har forarsaget skade pa det renommé, som er tilknyttet ENLI's navn og virke.

Ansvar og erstatning
§9
Hvis brug af ENLI’s navn og logoer, herunder garantimaerket sker i strid med indevaerende betingelser,
kan enhver fordre, at ENLI ggr ansvar geeldende mod overtraederen, ligesom det pahviler enhver til
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ENLI tilsluttet virksomhed og forening, samt gvrige der matte have tilladelse til at benytte ENLI's navn
og logo, der far kendskab til en overtraedelse, straks at meddele dette til ENLI.

§10

ENLI er i intet tilfeelde erstatningsansvarlig for tilsluttede virksomheders og foreningers samt gvrige
der matte have tilladelse til at benytte ENLI’s navn og logo, driftstab, tidstab, avancetab eller lignende
indirekte tab ved anvendelse af ENLI’s navn og logoer, herunder garantimaerket.

Klage
§11
Tilsluttede virksomheder og foreninger, samt gvrige der matte have tilladelse til at benytte ENLI’s
navn og logo, kan klage til Styregruppen bag ENLI over trufne afggrelser om brug af ENLI’s navn og
logoer, herunder garantimeerket.

Orientering om aendringer og ikrafttraedelse
§12
Neerveerende retningslinjer revideres lgbende. [ det omfang ENLI vurderer, at en revision af betingel-
serne medfgrer veesentlige zendringer af forpligtelserne, vil de bergrte virksomheder og foreninger
blive orienteret om andringen. De geeldende betingelser findes dog altid pa www.enli.dk

§13
Narvarende retningslinjer traeder i kraft den 13. maj 2016.



