Cenli

Sagsbehandlingsregler
for ENLI

Generelle regler

§ 1 Habilitet

Forvaltningslovens regler om habilitet finder anvendelse i sager, der behandles i savel
Granskningsmandspanelet som i Ankenzevnet.

§ 2 Definition

Ved "Reglerne” i nzerveerende regelszet forstds de brancheregler, der er omfattet af
ENLI’s kompetence, jf. Samarbejdsaftale om Etisk Neevn for Leegemiddelindustrien, § 2,
stk. 1, litra a).

§ 3 Fortrolighed

Alle sager behandles fortroligt af ENLI. Sager, hvor der treeffes afggrelse om, at der er
sket et brud pa Reglerne, offentligggres dog pa ENLI’s hjemmeside, jf. § 5.

§ 4 Begrundelse af afggrelser

Stk. 1. Granskningsmandspanelets og Ankenzevnets afggrelser skal vaere begrundede og
forstaelige.

Stk. 2. Afggrelser truffet af Granskningsmandspanelet skal som minimum indeholde
specificerede oplysninger om:

a) Sagens parter.

b) Baggrund for sagen/sagsfremstilling.

c) Oplysning om, hvordan sagen er rejst.

d) Pracis angivelse af den pastdede overtradte regel (dvs. med angivelse af §, stk.

evt. litra, punktum osv.).
e) Opsummering af parternes anbringender.



f) Konklusion/afggrelse herunder en przecis angivelse af hvilke elementer i sagen,
der har veeret afggrende for udfaldet, samt information om evt. sanktion.
g) Standard ankevejledning, hvis ngdvendigt.

Stk. 3. Afggrelser truffet af Ankenzevnet skal indeholde samme specificerede oplysnin-
ger som afggrelser truffet af Granskningsmandspanelet (dog undtaget oplysning om
standard ankevejledning), jf. stk. 2, samt Ankenaevnets vurdering af hhv. afggrelsen
truffet af Granskningsmandspanelet samt ankens indhold og begrundelse.

§ 5 Offentliggorelse af afggrelser

Stk. 1. Alle afggrelser truffet af Granskningsmandspanelet eller Ankenavnet, hvor en
virksomhed er idgmt en sanktion, offentligggres pa ENLI’s hjemmeside.

Stk. 2. Afggrelser offentligggres inklusiv virksomhedens navn og i sin fulde form, og sker
uanset hvilken sanktionsform, virksomheden er idgmt, jf. dog stk. 3. Dog offentligggres
personnavne ikKke, jf. reglerne om persondatabeskyttelse. Afggrelser eller virksomhe-
ders navne offentligggres dog ikke, hvis det vil stride mod reglerne om databeskyttelse
eller anden lovgivning. Det er ENLI's sekretariats ansvar at sikre, at offentligggrelsen
sker i overensstemmelse med lovgivningen, herunder i anonymiseret form, hvis dette
er pakraevet af lovgivningen.

Stk. 3. Afggrelser, der alene vedrgrer brud pa anmeldelsespligten samt brud pa § 21,
stk. 8, i Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet
mod sundhedspersoner, og hvor der kun ggres brug af patale, offentligggres uden virk-
somhedens navn.

Stk. 4. Afggrelser truffet af Granskningsmandspanelet offentligggres tidligst efter anke-
fristens udlgb, jf. § 11, stk. 3. Hvis sagen ankes, offentligggres Ankenaevnets afggrelse,
nar denne er truffet. Offentligggrelsen skal opfylde kravene i stk. 2. Offentligggrelse af
Ankenavnets afggrelser sker tidligst to dage efter, at afggrelsen er fremsendt til virk-
somheden, medmindre det ma antages, at virksomheden ikke har modtaget afggrelsen.

Stk. 5. Afggrelser skal veere tilgeengelige pa ENLI's hjemmeside i mindst to ar efter, at de
er offentliggjorte.

Granskningsmandspanelets sagsbehandling

§ 6 Forhandsgodkendelse

Stk. 1. En virksomhed, der er underlagt ENLI’s kontrol kan mod betaling af et gebyr, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI, anmode Granskningsmandspanelet om en for-
handsgodkendelse af et arrangement, sponsorat, udstilling, trykt reklamemateriale el-



ler gvrig aktivitet, som er underlagt Reglerne. Gebyret skal betales, uanset om forhands-
godkendelse bevilges eller ej. Hvis sagsbehandlingens omfang vurderes at medfgre ar-
bejde for Granskningsmandspanelet ud over 2 timer, f.eks. pa grund af omfattende ma-
teriale i sagen, kan virksomheden, inden sagsbehandlingen pabegyndes, blive bedt om
at acceptere at betale et gebyr, der overstiger grundgebyret, jf. Sanktions- og gebyrre-
gulativets § 7, stk. 3.

Stk. 2. Det er virksomhedens ansvar at tilvejebringe den ngdvendige og retvisende in-
formation om aktiviteten i forbindelse med anmodningen, sdledes at Gransknings-
mandspanelet kan traeffe afggrelse om forhandsgodkendelse pa et oplyst grundlag. Gi-
ver Granskningsmandspanelet afslag pa en forhandsgodkendelse, skal dette formuleres
sa konkret som muligt, sa virksomheden oplyses om den konkrete grund for afslaget
samt oplyses om, hvorledes de(n) omhandlede bestemmelse(r) skal fortolkes.

Stk. 3. En bevilliget forhandsgodkendelse er kun geeldende, safremt virksomheden ef-
terfolgende ikke @ndrer i format, indhold el. lign. af den forhdndsgodkendte aktivitet.
Sker der efterfglgende sendringer, bortfalder forhdndsgodkendelsen automatisk. I disse
tilfelde ma virksomheden ikke give misvisende informationer til sundhedspersoner
om, at den konkrete aktivitet er forhandsgodkendt. Er der tale om mindre andringer,
kan Granskningsmandspanelet mod et gebyr fastsat i Sanktions- og gebyrregulativet
foretage en supplerende vurdering af aktiviteten. Er der tale om stgrre @ndringer, vil
virksomheden skulle ansgge om en ny forhdndsgodkendelse. Granskningsmandspane-
let afggr, om der er tale om stgrre eller mindre andringer.

Stk. 4. Bliver Granskningsmandspanelet efterfglgende bekendt med information, som
ikke var kendt, da aktiviteten blev forhandsgodkendt, og som indikerer et brud pa Reg-
lerne, bortfalder forhandsgodkendelsen, og Granskningsmandspanelet kan indlede en
sag pa det foreliggende grundlag.

Stk. 5. Det er Granskningsmandspanelets ansvar at sikre, at enhver afggrelse om for-
handsgodkendelse traeffes pa baggrund af det samlede indhold af Reglerne. En anmod-
ning om forhdndsgodkendelse skal behandles og afggres af Granskningsmandspanelet
senest ti arbejdsdage efter modtagelse i ENLI, eller fra ENLI’s modtagelse af virksom-
hedens accept ved betaling af gebyr ud over grundgebyret, jf. stk. 1. ENLI kan i saerlige
tilfeelde forleenge sagsbehandlingsfristen ud over de 10 arbejdsdage, f.eks. ved sagsbe-
handling af sager ud over 2 timer (standardbehandling) eller i forbindelse med som-
mer- og juleferie.

§ 7 Kontrol blandt anmeldte sager

Granskningsmandspanelet foretager kontrol af leegemiddelvirksomhedernes overhol-
delse af Reglerne blandt andet via de sager, der anmeldes. Kontrollen udfgres blandt
andet gennem stikprgvekontrol pa grundlag af de anmeldte forhold, herunder doku-
mentationen herfor. Det er ENLI's sekretariats ansvar at tilrettelzegge kontrollen.



§ 8 Klager

Stk. 1. Klageberettigede er:

a) Virksomheder underlagt ENLI’s kontrol

b) Myndigheder

c) Sundhedspersoner

d) Andre med en vaesentlig og anerkendelsesveaerdig interesse i sagen
Laegemiddelvirksomheder, der ikke er underlagt ENLI’s kontrol er ikke klageberetti-
gede.

Stk. 2. Klage fra en klageberettiget, jf. stk. 1, over en tilsluttet leegemiddelvirksomhed
om pastaet brud pa Reglerne, skal ske skriftligt til Granskningsmandspanelet. Der kan
klages over tilsluttede leegemiddelvirksomheders brud pa samtlige regler underlagt
ENLI’s kontrol.

Stk. 3. Der betales et gebyr for at klage, jf. Sanktions- og gebyrregulativet. Gransknings-
mandspanelet kan, jf. § 9, i saerlige tilfeelde vaelge at rejse en sag af egen drift, og derved
uden betaling af gebyr, pa baggrund af en klage fra en sundhedsperson eller en myndig-
hed, safremt der findes at veere en umiddelbar velbegrundet anledning hertil, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 7. Klagen skal veere skriftlig og begrundet, jf. § 9, stk.
1 og 2. Det er klagerens ansvar at sikre, at klagen indeholder alle oplysninger, der er
relevante for Granskningsmandspanelets bedgmmelse af klagen. En klage kan afvises,
hvis den ikke er tilstreekkeligt begrundet.

Stk. 4. Granskningsmandspanelet vurderer pa baggrund af klagen, om der er grundlag
for at indlede en sag mod den indklagede virksomhed. Hvis der er grundlag for at ind-
lede en sag, vil den indklagede virksomhed modtage sagen i hgring, jf. § 9. Sagens parter
- dvs. bade klager og den indklagede virksomhed skal som udgangspunkt i hele sagsbe-
handlingsforlgbet modtage kopi af modpartens input - dvs. klage og/eller hgringssvar,
efter det er modtaget i Granskningsmandspanelet, jf. dog § 9, stk. 6. Klagesager skal be-
handles og afggres inden for de tidsfrister, som fremgar af stk. 5 samt § 9.

Stk. 5. En klagesag kan mod gebyr, jf. Sanktions- og gebyrregulativet, behandles som
hastesag. En hastesag skal afggres inden for otte arbejdsdage fra sagens modtagelse i
Granskningsmandspanelet. Granskningsmandspanelet skal i hastesager straks ivaerk-
seette en partshgring af den indklagede lezegemiddelvirksomhed, som herefter har fire
arbejdsdage til at fremkomme med hgringssvar. Pa grundlag heraf treeffer Gransknings-
mandspanelet sin afggrelse straks. Modtages der ikke hgringssvar inden fristens udlgb,
treeffer Granskningsmandspanelet afggrelse pa det foreliggende grundlag, hvis det vur-
deres, at klagen i gvrigt er tilstraekkeligt begrundet.

§ 9 Partshgring og sagsoplysning
Stk. 1. Rejses en sag af egen drift af Granskningsmandspanelet eller pa grundlag af stik-

prgvekontrol, udarbejder Granskningspanelet en hgringsskrivelse, der som minimum
skal indeholde:



a) Oplysning om sagens parter (Granskningsmandspanelet er klager i disse sa-
ger)

b) Baggrund for sagen/sagsfremstilling

c) En angivelse af, hvilke overtraedelser, der kan veere tale om med reference til
de relevante bestemmelser i Reglerne

d) En redeggrelse for, hvorfor den foreliggende adfzerd kan udggre en overtrae-
delse af Reglerne

e) Konklusion

f) Indstilling af sanktion

Stk. 2. Rejses en sag pa grundlag af en klage, jf. § 8, er klageren part i sagen, og klagen
skal som minimum indeholde det samme indhold som stk. 1 (dog undtaget litra f), og
udggre grundlaget for hgringsskrivelsen.

Stk. 3. Nar der indledes en sag mod en virksomhed - enten pa baggrund af en klage, jf. §
8 eller ved Granskningsmandspanelets egen drift - skal der fremsendes en hgringsskri-
velse, jf. stk. 1, til den indklagede virksomhed, inden Granskningsmandspanelet kan
treeffe afggrelse, jf. dog stk. 9. Hgringsskrivelsen skal angive en frist for den indklagede
virksomheds eventuelle bemzerkninger.

Stk. 4. Indledes der en sag mod en virksomhed, ma der maksimalt ga ti arbejdsdage fra
Granskningsmandspanelet har modtaget anmeldelsen eller klagen, til den indklagede
virksomhed modtager en hgringsskrivelse. I tilfaelde af hastesager skal hgringsskrivel-
sen fremsendes straks (maks. to arbejdsdage).

Stk. 5. Det er den indklagede virksomheds ansvar at sikre, at partshgringssvaret inde-
holder de oplysninger, som den indklagede virksomhed finder relevante for sagens til-
straekkelige oplysning. Den indklagede virksomhed skal afgive sit partshgringssvar in-
den for den fastsatte hgringsfrist, der normalt vil veere ti arbejdsdage efter hgringsskri-
velsens modtagelse. I hastesager, jf. § 8, stk. 5, er fristen fire arbejdsdage. Svarer virk-
somheden ikke inden fristens udlgb, vil sagen blive afgjort pa det foreliggende grundlag.

Stk. 6. Granskningsmandspanelet har ret til at sgge sagen tilstraekkeligt oplyst inden det
treeffer en afggrelse, for eksempel ved at anmode parten/parterne om at fremkomme
med yderligere oplysninger i sagen. Granskningsmandspanelet kan i seerligt vanskelige
og principielle sager anmode eksterne eksperter/sagkyndige om radgivning, fgr der
treeffes en afggrelse. Fremkommer der i klagesager nye oplysninger, som Gransknings-
mandspanelet vurderer, at den anden part kan have bemaerkninger eller yderligere op-
lysninger til, foretages en supplerende partshgring, dog tilstreebes maksimalt tre per
part. Granskningsmandspanelet afggr, hvornar sagen er tilstraekkelig oplyst, og afslut-
ter herefter partshgringen.

Stk. 7. Nar den skriftlige partshgring er afsluttet, treeffer Granskningsmandspanelet af-
ggrelse senest ti arbejdsdage efter at have modtaget det sidste hgringssvar. I tilfzelde af,
at der er tale om en hastesag, treeffes afggrelsen straks (maks. to arbejdsdage).



Stk. 8. Granskningsmandspanelet kan bevillige udsaettelse af ovennaevnte frister efter
skriftlig og begrundet anmodning fra de involverede virksomheder.

Stk. 9. Safremt en sag rejses pa baggrund af en stikprgvekontrol, og Granskningsmands-
panelet vurderer, at sagen er af en sddan karakter, at en hgringsskrivelse vil veere uden
indflydelse pa afggrelsens udfald (eksempelvis ndr anmeldelse ikke er sket rettidigt) og
overtraedelsen alene vil medfgre en patale, kan Granskningsmandspanelet treeffe en
straksafggrelse, hvor hgringsfasen udelades.

§ 10 Genoptagelse af sager

Granskningsmandspanelet kan i seerlige tilfzelde genoptage en sag inden for rimelig tid
efter sagens afggrelse, hvis Granskningsmandspanelet vurderer, at nye oplysninger kan
fore til en eendring af afggrelsen, jf. dog § 6, stk. 2, § 7 og § 8, stk. 3. En sendring af afgg-
relsen kan dog ikke fgre til yderligere eller mere byrdefulde sanktioner.

Ankenzevnets sagsbehandling

§ 11 Anke

Stk. 1. Virksomheder, hvor Granskningsmandspanelets afggrelse gar dem imod, kan
anke den konkrete afggrelse til Ankenzevnet. Hvis en klage over en virksomhed bliver
afvist som ubegrundet af Granskningsmandspanelet, eller klager ikke far medhold i sin
klage, kan klageren anke afggrelsen til Ankenavnet. Afslag pa forhandsgodkendelse el-
ler en afvisning heraf kan ankes til Ankenzevnet.

Stk. 2. Indbringelse af en sag for Ankenaevnet har ikke opszettende virkning. Ankenzev-
net kan tilleegge en klage opsaettende virkning, hvis klagens formal ellers ville forspil-
des.

Stk. 3. Ankefristen er 21 arbejdsdage efter virksomhedens modtagelse af Gransknings-
mandspanelets afggrelse. Anken skal veare skriftlig og indeholde en redeggrelse for de
synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa. Anken indsendes via det elektroni-
ske anmeldersystem pa ENLI’s hjemmeside.

Stk. 4. Ankenaevnet modtager anken sammen med korrespondancen i sagen fra ENLI's
sekretariat. Samtidig sender sekretaeren for Ankenaevnet senest 10 arbejdsdage efter
modtagelsen en kopi af anken til de bergrte virksomheder eller gvrige, der tillige var
parter i sagen. Ankenaevnet treeffer afggrelse pa fgrstkommende mgde i Ankenzev-
net. Hvis anken modtages senere end 10 arbejdsdage fgr det fgrstkommende mgde i
Ankenzevnet, kan Ankenzevnet udskyde behandlingen af anken til det neaestfglgende
mgde.

Stk. 5. Ankenaevnet kan anmode parterne og relevante tredjemaend om yderligere op-
lysninger, ligesom parterne kan gives mulighed for at udtale sig. Sagsoplysningen sker



pa skriftligt grundlag. Ankenzvnet kan dog undtagelsesvis traeffe beslutning om
mundtlig drgftelse med en part eller en relevant tredjemand, hvis Ankenzaevnet skgnner
dette hensigtsmaessigt med henblik pa uddybning eller afklaring af dokumenter, haen-
delsesforlgb eller andet. Fremkommer der nye relevante oplysninger, skal Ankenzevnet
foreleegge disse for de gvrige parter, der gives mulighed for at udtale sig. Parterne kan
ikke selv anmode om foretrade for Ankenzaevnet og har ej heller krav pa at uddybe sa-
gen yderligere skriftligt.

Stk. 6. Ankenzevnet kan i sarligt vanskelige og principielle sager anmode eksterne ek-
sperter/ sagkyndige om radgivning, for der treeffes en afggrelse.

Stk. 7. Vurderer Ankenaevnet, pa baggrund af en virksomheds anke af Gransknings-
mandspanelets afggrelse, at en sag ikke er behandlet korrekt af Granskningsmandspa-
nelet, eller at der er forelagt konkrete nye relevante forhold for den materielle vurde-
ring af sagen, kan Ankenaevnet hjemvise sagen til fornyet behandling.

Stk. 8. Ankenaevnet kan i szerlige tilfeelde genoptage en afgjort ankesag inden for rimelig
tid efter ankens afggrelse, hvis Ankenaevnet vurderer, at nye oplysninger kan fgre til en
@ndring af afggrelsen, jf. dog § 6, stk. 2, § 7 og § 8, stk. 3. En sendring af afggrelsen kan
dog ikke fgre til yderligere eller mere byrdefulde sanktioner.

Vejledning

§ 12 ENLI’s sekretariat

Stk. 1. ENLI’s sekretariat vejleder om den generelle forstaelse af Reglerne pa baggrund
af Granskningsmandspanelets og Ankenaevnets praksis. Ved spgrgsmal relateret til
konkrete aktiviteter henvises virksomheder, som har tilsluttet sig ENLI’s kontrol, til at
anmode om en forhandsgodkendelse.

Stk. 2. Da Reglerne alene forpligter de virksomheder, der har tilsluttet sig ENLI’s kon-
trol, vil sekretariatets ressourcer prioriteres i forhold til disses behov. Alle som retter

henvendelse til sekretariatet skal derfor indledningsvist og uopfordret identificere sig
med navn og preecis angivelse af, hvem de repraesenterer.

Ikrafttraedelse
§ 13 Ikrafttraedelse

Disse sagsbehandlingsregler traeder i kraft den 15. maj 2019 og erstatter de seneste
offentliggjorte sagsbehandlingsregler af 1. maj 2018.



