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ENLI’s formal, resultater og perspektive-
ring

Formalet med ENLI er at sikre et professionelt, sagligt
og uafhaengigt samarbejde mellem leegemiddelindu-
strien og leegerne m.fl., samt at sikre, at der er dben-
hed om samarbejdet. Omverdenen skal have tillid til,
at laegemiddelindustrien udviser korrekt adfzerd, og
derfor har en lang reekke lzegemiddelvirksomheder
tilsluttet sig laegemiddelindustriens etiske regler og
Etisk Naevn for Leegemiddelindustrien (ENLI). En over-
sigt over de tilsluttede virksomheder findes i slutnin-
gen af beretningen.

Antallet af sager, hvor en overtreedelse har medfert
bade, er fortsat lavt. | 2023 anmeldte virksomheder-
ne 4.806 aktiviteter til ENLI. Heraf er der givet en bg-
de i 25 tilfeelde svarende til 0,5% af det samlede antal
aktiviteter. Der er i 2023 gennemfgrt stikprgvekontrol
i ca. 35% af alle anmeldte aktiviteter.

Det er fortsat ENLI’s vurdering, at laegemiddelvirk-
somhederne har et fokus pa at sikre, at deres faglige
og videnskabelige samarbejde med sundhedssekto-
rens parter sker inden for rammerne af de etiske reg-
ler pd omradet. ENLI har fortsat fokus pa vejledning
og formidling af viden om reglerne til virksomheder-
ne. Den malrettede prioritering af forebyggende tiltag
gger viden og fjerner uklarhed om tolkning og praksis
af reglerne hos virksomhederne. ENLI’s sekretariat
har sdledes i 2023 anvendt 72% af sine ressourcer pa
det forebyggende arbejde.

Otte nye virksomheder tilsluttede sig i 2023 ENLI’s
kompetence, som nu dakker 110 laegemiddelvirk-
somheder. Det har medfgrt gget aktivitet hos sekre-
tariatet i forhold til vejledning mv. Alle virksomheder,
tilsluttet ENLI, star til sammen for ca. 90% af mar-
kedsandelene af det danske leegemiddelmarked.

ENLI’s regler, kontrol, dbenhed og uaf-
hangighed
Leegemiddelindustrien har siden 1973 haft et selvju-

stitsnaevn. ENLI blev etableret i dets nuvaerende form
den 1. april 2011.

ENLI's regelsaet bestar af leegemiddelindustriens ko-
deks for samarbejde med hhv. sundhedspersoner,

hospitaler, beslutningstagere og patientforeninger. De
etiske kodeks implementerer bade de brancheetiske
regler pa europaisk og internationalt niveau (EFPIA,
IFPMA og Medicines for Europe) samt dansk lovgivning
pa omradet, saledes at det altid er de strengeste reg-
ler, der geelder. Som led i ENLI’s kontrol af lovgivningen
pagar en Igbende dialog med Laegemiddelstyrelsen,
der sikrer, at ENLI’s praksis afspejler dansk myndigheds
praksis pa omradet.

Leegemiddelvirksomhederne har besluttet, at alle for-
mer for informationsmateriale med reklame malrettet
sundhedspersoner samt alle former for efteruddannel-
sesarrangementer sdsom kurser, konferencer mv. skal
anmeldes til ENLI.

ENLI fgrer lpbende tilsyn med, at virksomhederne
overholder lovgivningen samt de brancheetiske regler
med afsaet i de anmeldte aktiviteter. Derudover be-
handler ENLI klager over laegemiddelvirksomheder.
Overtraeder en tilsluttet virksomhed de etiske regler,
kan ENLI idgmme en sanktion, fx i form af en bgde.

Leegemiddelvirksomheder er garanteret en hgringsret,
for ENLI treeffer afggrelse i en sag. Endvidere har lege-
middelvirksomheder altid mulighed for at anke en af-
gorelse truffet af ENLI’s fgrste instans (Gransknings-
mandspanelet) til ENLI’s Ankenavn.

Alle afggrelser traeffes fuldstaendig uafhaengigt af laege-
middelindustrien ud fra et “arms-laengdeprincip”. Der
er endvidere fuld abenhed om de afggrelser, ENLI traef-
fer, om laegemiddelvirksomheders overtradelse af reg-
lerne. Sadanne afggrelser offentligggres pa ENLI’s
hjemmeside.

ARSBERETNING 2023

1. ENLI’s organisation i 2023
| 2023 var fglgende udpeget til:
Granskningsmandspanelet

Sekretariatschef Rikke Bakgaard Thomassen (juridisk

granskningsmand)

Pia Phillipsen (juridisk granskningsmand)

Nuzaht Yasmin Ahmad (juridisk granskningsmand)

Kim Dalhoff (leegefaglig granskningsmand)
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Jesper Clausager Madsen (legefaglig gransknings-
mand)

Kasper Hasseriis Andersen (leegefaglig gransknings-
mand)

Ankenavnet

Formand Strange Beck, advokat

Sisse R. Ostrowski, professor, Ph.D., overlaege

Lars Almblom, repraesentant med kendskab til laege-
middelindustrien

Styregruppen
Formand Anders Thelborg, bestyrelsesmedlem i Lif

Thea Larsen, bestyrelsesmedlem i Lif
Ida Sofie Jensen, koncernchef i Lif
Peter Jgrgensen, direktgr i IGL

Helle Sandager, direktgr i FPM

2. Revidering af regelsaet mv.

Styregruppen vedtog i 2023 andringer til ENLI’s Sank-
tions- og Gebyrregulativ vedr. anmeldelsesgebyr for
2024.

Sekretariatet har endvidere i 2023 revideret en raekke
vejledninger og guides, bade danske og engelske ver-
sioner, herunder: Vejledningen til Reklamekodekset,
Guide om preelancering, Guide om gkonomisk spon-
sorstgtte samt Guide om internationale kongresser.
Derudover har ENLI lanceret en ny guide om virksom-
hedernes udlevering af informationsmateriale og lee-
geudstyr.

3. ENLI’s arbejde i 2023

ENLI fortsatte i 2023 sit arbejde med at kontrollere, at
tilsluttede laegemiddelvirksomheder overholder EN-
LI’s regelsaet. Granskningsmandspanelet har gennem-
fort stikprgvekontrol i ca. 35% af de anmeldte sager,
samtidig med, at ressourcerne i 2023 i stort omfang
blev anvendt pa forebyggende aktiviteter.

ENLI offentligggr hver maned de sager, hvor en afgg-
relse har medfgrt en sanktion i form af fx patale eller
bgde. Da vejledningen til Reklamekodekset ikke revi-
deres hver maned, bliver viden via afggrelserne delt
pa ENLI's hjemmeside og evt. ogsa via nyhedsbreve.
Det forudsaettes, at virksomhederne gor sig bekendt
med de allerede trufne afggrelser, som er tilgengeli-
ge pa ENLI’'s hjemmeside, hvorfor man saledes ikke vil

kunne paberabe sig uvidenhed om fx et mgdesteds
eller en aktivitets (u)overensstemmelse med regel-
seettet, hvis der allerede er tilgeengelige afggrelser med
information om mgdestedet mv. Det bemaerkes i den
anledning, at der er mulighed for at fritekstsgge pa
ENLI’s hjemmeside, ligesom man kan modtage besked,
nar der er nyt pa ENLI’'s hjemmeside.

4. Om sagerne

| 2023 har sekretariatet fortsat sit fokus pa dialog med
bade ftilsluttede leegemiddelvirksomheder og andre
interessenter, herunder nogle af industriens samar-
bejdspartnere. Sekretariatet har prioriteret sine res-
sourcer, saledes at 72% af arbejdet i 2023 har vaeret
forebyggende aktiviteter, sasom vejledning, herunder
udarbejdelse af skriftlige vejledninger, offentligggrelse
af afggrelser, gvrig kommunikation fx pa hjemmesiden
og via nyhedsbreve, undervisning i ENLI’s regelsaet og
forhandsvurderinger. Sekretariatet har i 2023 endvide-
re brugt ressourcer pa at hjalpe otte nye virksomhe-
der med at vaere klaedt pa til at indtraede i selvjustits-
ordningen, herunder i forbindelse med anmeldelse af
sager til ENLL.

| 2023 har ENLI gennemfgrt fglgende forebyggende

aktiviteter:

o 59 forhdndsvurderinger

o 50 (heraf 18 administrative pataler) offentlig-
gjorte afggrelser med sanktioner

o 4 nyhedsbreve

. 8 kurser i ENLI’s regelsaet

o 5 praesentationer for samarbejdspartnere, net-
veaerk mv.

Hovedvaegten af sagsbehandlingen for sa vidt angar
forhandsgodkendelser i ENLI ligger fortsat hovedsage-
ligt i forbindelse med reklameaktiviteter malrettet
sundhedspersoner, som er underlagt Reklamekodek-
set. Sdledes vedrgrte ca. 81% af alle anmodninger i
2023 reklamemateriale.

Samlet blev der i 2023 anmeldt ca. 400 aktiviteter i
gennemsnit pr. maned, mod ca. 412 aktiviteter i gen-
nemsnit pr. maned i 2022. Af de anmeldte sager var
52% faglige arrangementer, mens 48% var reklamema-
terialer. Af de anmeldte aktiviteter udtog Gransknings-
mandspanelet ca. 35% ftil stikprgvekontrol. Af de kon-
trollerede sager blev 97% af sagerne godkendt, mens
3% af sagerne medfgrte sanktion i form af bgde eller
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patale. Antallet af bgder faldt en anelse i 2023. Antal-
let af pataler udggr for stgrstedelens vedkommende
administrative pataler (for sen anmeldelse, manglen-
de dokumenter mv.).

Det er ENLI's opfattelse, at virksomhederne fortsat
har fokus pa det forebyggende arbejde, og kontakter
ENLI med henblik pa at afklare deres spgrgsmal om
grazoner, herunder anmoder om forhandsvurderin-
ger.

ENLI oplever, ligesom som tidligere ar, at tilsluttede
legemiddelvirksomheder har et vedholdende fokus
pa at overholde ENLI’s regelsaet. Sekretariatet priori-
terer at veere tilgaengelig for de tilsluttede virksomhe-
ders generelle spgrgsmal om ENLI’s regelsaet og be-
svarer dagligt bade e-mails og telefoniske henvendel-
ser. Granskningsmandspanelet behandlede 59 an-
modninger om forhandsgodkendelse i 2023 (mod 90 i
2022 og 106 i 2021), og heraf blev 71% godkendt. Af-
slag pa forhandsgodkendelse i Granskningsmandspa-
nelet kan indbringes for Ankenaevnet. Af de 17 afslag
pa forhandsgodkendelse blev én afggrelse anket til
Ankenavnet. Her blev afggrelsen stadfaestet.

| 2023 modtog ENLI alene én klagesag vedr. reklame-
materiale pad en udstillingsstand. ENLI har i 2023 taget
12 sager op af egen drift - seks af dem omhandlede
dog samme forhold, men for seks forskellige virksom-
heder.

Aret har, som foregdende ar, generelt vaeret praeget
af komplicerede sager. Selvom antallet af anmodnin-
ger om forhandsvurderinger har vaeret faldende siden
2014, ses tendensen til mere omfattende og tidskrae-
vende vurderinger af forhandsanmodningerne at fort-
saette.

Det statistiske materiale vedrgrende ENLI’s sagsbe-
handling fremgar mere udfgrligt bagerst i arsberet-
ningen. Afggrelser, der medfgrte sanktion af en laege-
middelvirksomhed, er offentliggjort pa www.enli.dk.

5. Ankesager

Af Granskningsmandspanelets 67 afggrelser i 2023,
der gik laegemiddelvirksomheder imod (heraf er 18
afslag pa forhandsgodkendelser), blev én sag anket,
dvs. 1,5% af de relevante afggrelser. Ankenaevnet

stadfeestede  Granskningsmandspanelets afggrelse.
Ankenavnet behandlede i 2023 endnu en ankesag,
som havde sin begyndelse i 2022. | denne sag blev
Granskningsmandspanelets afggrelse ligeledes stadfae-
stet.

Information om sygdom/sundhed eller indirekte rekla-
me?

Ankenzevnet har truffet afggrelse i en sag om for-
handsgodkendelse vedr. graensen mellem informati-
onsmateriale (omfattet af undtagelsen i Reklameko-
deksets § 2, stk. 2, litra ¢), nr. 5,) og reklame.

En leegemiddelvirksomhed havde sggt om forhands-
godkendelse af et fremsendt materiale, hvor virksom-
heden gnskede en stillingtagen til, om materialet var
omfattet af Reklamekodeks § 14, stk. 1
(informationsmateriale), og om materialet var i over-
ensstemmelse med ENLI’s vejledning om brug af guide-
lines.

Efter det oplyste oplever virksomheden stor efter-
spgrgsel pa viden om behandling af den pagaldende
sygdom. | den forbindelse ville virksomheden gerne
uopfordret kunne udlevere den generelle behandlings-
algoritme fra et medicinsk selskabs guideline om syg-
dommen, idet figuren skitserer forskellige behandlings-
muligheder i et sygdomsforlgb, og er praktisk anvende-
lig for behandleren. Virksomheden oplyste, at materia-
let udelukkende ville blive udleveret i forbindelse med
generel efteruddannelse om sygdommen (ingen pro-
duktundervisning) med det formal at fungere som et
stpttevaerktgj til behandleren.

Granskningsmandspanelet havde afslaet anmodningen
om forhandsgodkendelse pa baggrund af en overord-
net vurdering baseret pa materialets form, indhold og
anvendelse. Granskningsmandspanelet mente ikke, at
materialet udgjorde informations- og undervisnings-
materiale, der lovligt kan udleveres i henhold til Rekla-
mekodeks § 14, stk. 1, ligesom materialet ikke vurdere-
reds at opfylde eventuelle konkrete undtagelsesbe-
stemmelser til reklamereglerne, jf. Reklamekodeks § 2,
stk. 2, litra ¢, nr. 1-8. Granskningsmandspanelet be-
tragtede i stedet materialet for at veere omfattet af
reklamebegrebet. Granskningsmandspanelet anfgrte
blandt andet, at nar der pa initiativ af virksomheden
fremhaves en figur fra en behandlingsvejledning, hvor
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virksomhedens legemidler inden for diverse stofgrup-
per fremhaves som behandlingsanbefalinger, ma
dette anses som veaerende en indirekte anprisning af
virksomhedens laegemidler inden for stofgrupperne.

Ankenaevnets afggrelse

"Ved reklame for leegemidler forstds “enhver form for
opsggende informationsvirksomhed, kundesggning
eller holdningspavirkning, der tager sigte pd at fremme
ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemid-
ler”, jf. Reklamekodeks § 3, stk. 1, og Reklamebekendt-
garelsens § 1, stk. 1. Denne meget brede reklamedefi-
nition indebeerer, at der er snaevre graenser for, hvorle-
des lzegemiddelvirksomheder kan informere sundheds-
personer, uden at dette vil blive betragtet som reklame
og dermed vaere omfattet af reklamereglerne. Informa-
tionen skal vaere objektiv og neutral savel i relation til
sit indhold som formidlingen heraf, sG den hverken di-
rekte eller indirekte far karakter af reklame for laege-
midler.

Afgarelsen af, om der er tale om reklame, beror pd en
konkret vurdering i hvert enkelt tilfaelde. | den aktuelle
sag har Ankenaevnet ud fra en samlet vurdering af de
relevante omstaendigheder fundet, at forslaget til infor-
mationsmateriale har karakter af reklame og derfor
ikke kan forhdndsgodkendes.

Ankenaevnet har ved afggrelsen navnlig lagt veegt pd,
at [virksomheden] vil udlevere materialet uopfordret til
sundhedspersoner, at [virksomheden] ud af Dansk
[medicinsk]  Selskabs 56  sider lange  be-
handlingsvejledning med en raekke vaesentlige informa-
tioner til brug for sundhedspersoners behandling af
[sygdom] har valgt at gengive et kort - tilpasset - ud-
drag, der omhandler [x] og [y] inhibitorer, at [x] inhibi-
torer er blandt de laegemidler, virksomheden markeds-
farer i Danmark, og at valget af uddrag og udleverin-
gen heraf til sundhedspersoner med den umiddelbare
kobling til [virksomheden] hverken er objektiv eller neu-
tral. Dermed far materialet karakter af indirekte rekla-
me for virksomhedens [x] leegemidler.

Bestemmelsen i Reklamekodeks § 2, stk. 2, litra c), nr. 5
undtager ”“informationsmateriale om sundhed og syg-
dom” fra reklamereglerne. Det centrale omrdde for
undtagelsen er information om sygdomme - og altsa
ikke behandlingen af sygdomme. Information om syg-
dom skal veere fokus, mens eventuelle oplysninger om

sygdomsbehandling i informationsmaterialet ma vee-
re begraenset i omfang og ske pa et helt overordnet
niveau. [Virksomhedens] materiale er centreret om
sygdomsbehandling og har en konkret, anvisende ka-
rakter. Allerede af den grund er materialet ikke om-
fattet af undtagelsen i Reklamekodeks § 2, stk. 2, litra
c) nr. 5.

Ankenavnets afgdrelse er i overensstemmelse med
Naevnets hidtidige praksis pa dette omrdde.”

Indberetning af samarbejde med patientforeninger
Granskningsmandspanelet opstartede i foraret 2023
en sag af egen drift pa baggrund af en henvendelse
fra en journalist. Sagen omhandlede et samarbejde
med en patientforening. Her havde journalisten an-
fort en raekke forhold, som kunne veere problemati-
ske. Efter endt hgring af laegemiddelvirksomheden
stod det dog klart, at forholdene var i overensstem-
melse med Patientforeningskodekset. Dog manglede
der at blive indberettet et afholdt mgde (workshop),
hvor virksomheden havde bidraget med viden. Virk-
somheden havde alene indberettet den gkonomiske
fordel man havde givet patientforeningen. Gransk-
ningsmandspanelet fandt, at den manglende indbe-
retning af deltagelse i workshoppen skulle sanktione-
res med en patale.

Sagen blev anket, og Ankenaevnet udtalte i den for-
bindelse bl.a.:

“Hensynet til transparens er af central betydning for
leegemiddelvirksomheders samarbejde med pati-
entforeninger. Ankenaevnet ser derfor ingen grund til
at andre den hidtidige restriktive praksis, hvorefter
der ikke geelder nogen bagatelgraense for pligten til
indberetning af ikke-finansiel stgtte til Patientforenin-
ger, jf. Patientforeningskodeksets § 6, nr. 8, jf. § 7, stk.
3, og Vejledningen til Patientforeningskodekset vedrg-
rende § 6.

Pa ovennaevnte baggrund finder Ankenaevnet ikke, at
[virksomhedens] ydelse i form af henvisning til offent-
ligt tilgeengelige, patientforeningen velkendte hjem-
mesider har karakter af “stgtte”, der skal rapporteres,
jf. Patientforeningskodeksets § 6, nr. 8, jf. § 7, stk. 3.

Derimod har [virksomheden] haft pligt til at indrap-
portere virksomhedens deltagelse i workshoppen med
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[patientforeningen] og [bureau], jf. Patientforening-
skodeksets § 7, stk. 3, hvorefter laegemiddelvirksomhe-
derne en gang drligt skal fremsende en oversigt til ENLI
over deres samarbejdsprojekter i det forlgbne dr. Pati-
entforeningskodeksets § 2, stk. 5 definerer
“samarbejde” som “enhver form for kontakt, der er
mellem lazegemiddelvirksomheder og en eller flere orga-
nisationer.” [Virksomheden] har i overensstemmelse
med reglerne indrapporteret det gkonomiske samar-
bejde i form af sponsorstgtten pa 500.000 kr., men del-
tagelse i workshoppen ligger ud over den gkonomiske
stgtte og skulle derfor vaere szerskilt rapporteret.

Afgarelsen indebzerer ikke nogen aendring i forhold til
hidtidig praksis pG omradet. ”

6. Faglige temaer

Pracisering vedr. indlaeg pd efteruddannelsesmgder
omhandlende klima/milj@

Ankenavnet udvidede i 2023 faglighedskravet til ogsa
at deekke miljpmaessige konsekvenser af brugen af lee-
gemidler, da “Fokus pd baeredygtighed og klimavenlige
Igsninger ma forventes at blive en ngdvendig og inte-
greret del af sundhedspersoners dagligdag i takt med
den stadigt voksende globale klimakrise [...]. Faglig-
hedsbegrebet for sundhedspersoner ma reflektere den-
ne udvikling.”

Der blev i den forbindelse angivet kriterier for indlaeg

om klima/miljg og baeredygtighed:

. Sadanne indlaeg skal primeert have til formal at
sikre sundhedspersoner relevante fakta med
henblik pa bedre forstaelse af klimaeffekternes
betydning for det sundhedsfaglige arbejde,

. Der ma ikke i sammenhang med indlaeg af den-
ne art omtales bestemte lsegemidler, og
. Gennemgangen af miljgmaessige forhold i gvrigt

ma hverken direkte eller indirekte have karakter
af eller kunne opfattes som reklame for laege-
midler.

Der har efterfglgende veeret spgrgsmal til omtale af
laegemidler i forbindelse med indlaeg om klima/miljg.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at det
ikke vil vaere muligt, at et klimaindlzeg vedr. et lege-
middels indvirkning pa miljget kombineres med et ind-
leg vedrgrende et af leegemiddelvirksomhedens andre

legemidler (som ikke har tilknytning til indlaegget om
klima/miljg), da der er betydelig risiko for, at delta-
gerne vil fa den opfattelse, at alle virksomhedens lae-
gemidler i andre oplaeg pa efteruddannelsesmgdet, er
klimavenlige.

Sager optaget af egen drift

2023 har veaeret praeget af en gget andel af henven-
delser fra pressen samt et par anonyme klager mht.
forhold, som har vzret relevante for Gransknings-
mandspanelet at se neermere pa.

Anonym klage - forplejning til arrangement pa hospi-
tal

Granskningsmandspanelet modtog en anonym klage,
der gik pa to forskellige lsegemiddelvirksomheder, der
havde sgrget for hhv. frokost og aftensmad til et ar-
rangement pa et hospital, vel at maerke uden at vaere
sponsor pa gvrige aktiviteter i forbindelse med arran-
gementet.

Begge virksomheder var af den opfattelse, at de var
pa leegemiddelkonsulentbesgg, og havde taget for-
plejning med. Der blev af begge virksomheder der-
med tilbudt bespisning i form af hhv. frokost og
aftensmad i forbindelse med et lsegemiddelkonsu-
lentbesgg, hvor det faglige indhold havde en varighed
pa under to timer. Den anonyme anmelder havde
vedlagt billeder af forplejningen, der bestod af hhv.
sushi og tapas.

Det skal bemaerkes, at hospitalets arrangement fra kl.
12-18 ikke havde betydning for vurdering af varighe-
den af det faglige indhold, da det alene var virksom-
hedernes eget arrangement, det vil sige selve laege-
middelkonsulentbesgget, der skulle opfylde betingel-
sen om to timers fagligt indhold. Hospitalets mgde
kunne alene indga i vurderingen, safremt virksomhe-
derne havde vearet involveret i mgdet som enten
sponsor eller medarranggr. Sagen blev afgjort med en
bgde til hver virksomhed.

Henvendelser fra pressen

Granskningsmandspanelet har i Igbet af 2023 modta-
get en raekke henvendelser fra forskellige medier,
som gar pa eventuelle overtraedelser af de kodeks,
der ligger under ENLI's kompetence. En af henvendel-
serne omhandlede et samarbejde med en patientfor-
ening og er beskrevet under punkt 5 i ENLI’s Arsberet-

... tws
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En anden sag omhandlede en virksomheds uddeling af
en pokal til en minister i forbindelse med et arrange-
ment pa Folkemgdet.

Af Lobbykodeksets § 15 fremgar, at en leegemiddelvirk-
somhed pa ingen made ma tilbyde eller give gaver til
beslutningstagere.

Granskningsmandspanelet ansa i den konkrete sag, en
overrxekkelse af en pokal som en gave i forhold til Lob-
bykodeksets § 15. Granskningsmandspanelet bemaer-
kede, at pokalen udover at have en symbolsk vaerdi,
ogsa udgjorde en gkonomisk vaerdi i sig selv. Sagen
blev afgjort med en bgde.

En tredje sag omhandlede flere virksomheder og deres
deltagelse i et netvaerk, hvor ogsa beslutningstagere
var medlemmer. Denne sag viste sig, efter gennemfgrt
hgring og tilsendt dokumentation, dog ikke at indehol-
de overtraedelser af ENLI’s etiske kodeks. Sagen blev
derefter afsluttet fra Granskningsmandspanelets side.

Compliance er et mindset

Langt de fleste virksomheder har bredt compliance ud
som et mindset for hele virksomheden, men nogle virk-
somheder har fortsat compliance som en funktion for
en enkelt eller et par medarbejdere. Det er selvfglgelig
nyttigt for virksomheden, at der er én, der har styr pa
marketing compliance og kan vejlede resten af virk-
somheden, men det kan ogsa vaere sarbart, nar en
erfaren compliance-medarbejder sa stopper i virksom-
heden.

ENLI’s sekretariat sidder klar med vejledning hver dag
pa telefon og e-mail, og kan herigennem bl.a. se, nar
virksomhederne skifter ud pa personalet i compliance
funktionerne. For nogle virksomheder haenger et hgjt
compliance-niveau direkte sammen med den person,
der sad i stillingen.

Sekretariatet ser derfor et stigende antal henvendel-
ser, hvis én vigtig medarbejder stopper. Og det er bl.a.
det sekretariatets vejledning er til for. Problemet op-
star bl.a., hvis (nye) medarbejdere ikke er bekendt med
muligheden for vejledning hos ENLI eller ikke bliver sat
ordentlig ind i reglerne.

Det kan give anledning til nogle zergerlige sager, hvis
man ikke er bekendt med praksis og reglerne.

Leegemiddelvirksomhederne opfordres til at bruge
sekretariatet hos ENLI til vejledning - og sgrge for at
(nye) medarbejdere ggres bekendt med ENLI’s regler
og praksis.

Tjeklister

ENLI oplever af og til, at anmeldelsen af sager kan
veere mangelfulde nar det kommer til dokumentation
og overvejelse af enkelte punkter, eller at fx nyansat
personale ikke kender til langvarig praksis.

For at hjalpe virksomhederne, og herunder nye med-
arbejdere, med en bedre procedure og overvejelse af
aktiviteters compliance med reglerne, har ENLI tjekli-
ster pa hjemmesiden i overskuelig form, sa virksom-
hederne kan sikre sig, i vurderingen af en given aktivi-
tet, at de har veeret igennem relevante og vaesentlige
overvejelser.

Tjeklisterne blev i 2023 oversat til engelsk og den
danske version er revideret med fa redaktionelle a&n-
dringer. Tjeklisterne er tilgaengelige bade pa dansk og
engelsk pa www.enli.dk.

Kilometergodtggrelse

ENLI har gennem 2023 faet flere spgrgsmal til arran-
gementer, der indeholder sponsorat af transport i
egen bil, hvor det fremgar, at transporten daekkes
efter statens takster. Det gaelder bade for sundheds-
personer som deltagere og som oplaegsholdere.

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at godtggrelse
efter statens takster ikke vil vaere i overensstemmelse
med § 13 i Reklamekodekset, hvorefter visse direkte
udgifter kan deekkes af laegemiddelvirksomheder.

Det er kun faktisk afholdte udgifter, der kan daekkes
(efter regning). Ved kgrsel i egen bil kan udgifter til
faerge og bro daxekkes efter regning. Da det alene er
direkte udgifter der deekkes, kan der ikke daekkes kgr-
te kilometer i egen bil efter statens takster. Laeegemid-
delvirksomheden kan alene dekke de direkte udgifter
for sundhedspersonen. Se evt. naermere herom i vej-
ledningen til Reklamekodeksets § 13, stk. 7.



7. ENLI’s indtaegter i 2023

ENLI er primaert finansieret af brugeraktiviteter, hvilket
betyder, at leegemiddelvirksomheder betaler for an-
meldelse af aktiviteter, anmodninger om forhandsvur-
deringer, indgivelse af klager og ankesager. Derudover
betales et tilslutningsgebyr for leegemiddelvirksomhe-
der, som ikke er en del af de tre industriforeninger bag
ENLI; Leegemiddelindustriforeningen, Industriforenin-
gen for Generiske og Biosimilzere lzegemidler samt For-
eningen for parallelimportgrer af medicin. | 2023 be-
stod ca. 78% ENLI’s indteegter fra brugeraktiviteter.

Bgderne udgjorde ca. 22% af ENLI’s indtaegtsniveau i
2023. Det var ENLI’s forventning til 2023, at bgdeind-
teegterne ville falde og ligge nogenlunde pa niveau
med de foregaende ar fgr 2022, blandt andet som fgl-
ge af ENLI’s og virksomhedernes vedholdende forebyg-
gende arbejde. Bgdeniveauet |13 dog i 2023 pa nogen-
lunde samme niveau som i 2022, bl.a. pga. tre sager
med bgder pa hhv. 100.000 kr., 75.000 kr. og 70.000
kr. Bgdeindtaegterne er i 2023 fortsat pa et lavere ni-
veau end ved opstarten af ENLI i 2011.

Sekretariatet, den 19. marts 2024
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Executive Summary (Annual Report 2023)

In 2023 ENLI has continued its control and sanctions of
the affiliated pharmaceutical companies to ensure that
they comply with Danish law and the international,
mainly European, business ethics codes particular to
the pharmaceutical industry. The regulatory basis regu-
lates the cooperation and exchange of information be-
tween the pharmaceutical companies and healthcare
professionals, hospitals, patient organizations and pub-
lic decision makers. Should the regulations be violated
by an affiliated company, ENLI can impose fines and a
number of other strict sanctions such as withdrawal of
promotional material, require public corrections or
similar sanctions appropriate to the specific violation.

ENLI’s jurisdiction covers 110 pharmaceutical compa-
nies on the Danish market.

For further information about the ethical codes, please
visit www.enli.dk/en.

Significant matters in 2023

In 2023, approx. 400 activities aimed at HCPs were self-
reported to ENLI each month, as required (pre-vetting
procedure). Of these, the Investigator Panel has re-
viewed approx. 35% of the reports in a random con-
trol, and 97% of the activities were approved, whereas
sanctions were decided in 3% of the evaluated reports.

One complaint was filed in the end of 2023 which end-
ed with a fine.

Affiliated pharmaceutical companies continue to exhib-
it a strong focus on achieving compliance to ENLI’s reg-
ulation. ENLI’s secretariat is available to affiliated com-
panies every weekday by phone or e-mail, and many
companies consult ENLI on marketing compliance is-
sues.

In 2023, companies requested 59 pre-approvals of pro-
motional activities, which is a decrease of 31 requests
compared to 2022. Of the pre-approval requests in
2023, 71% were approved.

From the total amount of 67 decisions that ruled
against an affiliated company, one decision were ap-
pealed to the Board of Appeal, which corresponds to

approx. 1,5% of all relevant decisions. The Board of
Appeal handled two cases in 2023 (one case regarded
activities from 2022). Both decisions from the first
instance were upheld,.

ENLI has continued to prioritize preventive activities.
In 2023, ENLI has published 50 decisions (including 18
administrative reprimands), and 4 newsletters. Fur-
thermore, ENLI has conducted 8 courses in the regu-
lation, primarily the Promotional Code, and 5 presen-
tations to collaborative partners, networks, medical
societies etc.

All decisions which impose a sanction on a company
are published (in Danish) on ENLI’'s website,
www.enli.dk, where also all ethical codes and guide-
lines can be found. Please visit www.enli.dk/en for
more information on ENLI, the codes and guidances.

Secretariat for ENLI, 19 March 2024
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Produktionskronologi 2023-2019

_ ENLI ENLI ENLI ENLI ENLI

nn - n -

Anmeldelser i alt 4806 4949 4835 4242 5144
Reklamemateriale 48% 47% 49% 52% 42%
Arrangementer mv 52% 53% 51% 48% 58%
Forhandsgodkendelser 59 90 106 126 181
Klager 1 1 0 5 3
Sager af egen drift! 12 0 3 0 0
Anker/genoptagelser 2 6 8 2 4
Sager behandlet” 1695 1893 1870 1781 2512

1) Sager af egen drift i ENLI er udtryk for sager, som Granskningsmandspanelet tog op pd baggrund af andet end en anmeldelse eller klage fra
en laeegemiddelvirksomhed eller en klageberettiget.
2) “Sager behandlet” er de anmeldte sager, som Granskningsmandspanelet har udtaget til stikprgvekontrol.
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Sagsbehandling ENLI
01.01-31.12 2023

Anmeldelser

Sanktion/ |Godkendt/

Verserende/
Afvist Diverse
Anmeldelse total 4806 1695 3%” 97%
Reklame 48% 26%
Eget arrangement 29% 45%
Sponsorat - arrangar 11% 40%
Sponsorat - HCP 6% 44%
Udstilling 6% 43%
Forhandsgodkendelse 59 59 29% 71%
F-reklame 48 48
F-arrangement 11 11
Klager total 1 1
Ordinzer klage 0 0
Hasteklage 0 0
Anke 2 2 100%
Sager af egen drift 12 12
Total 4.880 1.769

1) Afsléede sager, hvor der ikke gives medhold.

2) Medhold i ankesager deekker over medhold i klagepunkter, som enten har fgrt til en sanktion for en anden virksomhed, eller nedsat/
ingen sanktion/godkendt forhdndsgodkendelse for virksomheden selv. Heri indgdr ogsé ankesager, hvor virksomheden kun har anket dele
af en afggrelse fra Granskningsmandspanelet, men accepteret andre dele af afg@relsen.

3) Af de 3% af sagerne, der endte med en sanktion, udg@r 25 af sagerne en sanktion i form af bgde, mens 25 af sagerne blev afgjort med
en pdtale (langt stgrstedelen var administrative pdtaler).
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Sekretariatets aktiviteter

B Forebyggende aktiviteter
W Sagsbehandling

Diverse

Forebyggende aktiviteter inkluderer sekretariatets vejledning, bade skriftlig og mundtlig, afholdelse af kurser/
mgder, behandling af anmodning om forhandsgodkendelse samt gvrig kommunikation, herunder offentligggrelse
af afggrelser og nyhedsbreve.

Sagsbehandling inkluderer behandling af klager over en tilsluttet laegemiddelvirksomhed, sager taget op af egen
drift og stikprgvekontrol af anmeldte reklameaktiviteter.

Diverse daekker over tid brugt pa ledelsesopgaver, administration og faglig opdatering.

12
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Indtegter 2023
Anmeldelsesgebyrer (a 425 kr.) 2.043.000
Forhandsgodkendelser 480.000
Klagegebyrer 6.000
Bgder 1.026.000
Ankegebyrer 12.000
Tilslutningsafgifter 1.097.000
Indtaegter i alt 4.664.000
Badeindtaegt - ENLI
1.200.000
990.000 1.026.000
1.000.000
800.000 675.000
605.000 590.00)
e00.000 —
400.000
200.000
0
2019 2020 2021 2022 2023

ENLI er et brugerfinansieret selvjustitsnaevn med fokus pa at forebygge, at der sker overtraedelser af geldende regelsaet.
ENLI finansieres primaert af sagsbehandlingsgebyrer, og bgdeindtaegten i 2023 udggr saledes ca. 22 % af den samlede ind-
teegt for ENLI.

13



(\etish Nnaevn

for leegemiddelindustrien

Antal af bgder og pataler 2019-2023
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Aktivitet 2023
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Udvikling 2019-2023
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Udvikling 2019-2023
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Tilsluttede virksomheder pr. 1. januar 2024

LIF

Abb-Vie A/S

ALK-Abellé A/S

ALK-Abellé Nordic A/S

Almirall ApS

Amgen AB

Astellas Pharma A/S
AstraZeneca A/S

Bayer A/S

BioArtic Denmark ApS

Biocryst Ireland Ltd.

Biogen (Denmark) A/S
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Bristol-Myers Squibb Denmark
Chiesi Pharma AB

Daiichi Sankyo

Eisai AB

Eli Lilly Danmark A/S

Ferring Laegemidler A/S

Ferring Pharmaceuticals A/S
Fertin Pharma A/S

Fujifilm Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Galderma Nordic AB

Gilead Sciences Denmark ApS
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Grinenthal Danmark ApS

IBSA Nordic ApS

Incyte Biosciences Denmark ApS

Janssen-Cilag A/S
Kyowa Kirin AB

LEO Pharma A/S
Lundbeck Pharma A/S

(:etish Nnaevn
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H. Lundbeck A/S

Merck A/S (Merck Serono)
MSD Danmark ApS

Novartis Healthcare A/S
Novo Nordisk A/S

Novo Nordisk Denmark A/S
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Pfizer ApS

Roche A/S

Sanofi A/S

SmartPractice Denmark ApS
Takeda Pharma A/S

UCB Nordic A/S

Vertex Pharmaceuticals AB

[c]

2care4 Generics ApS

Accord Healthcare AB
Aristo Pharma Nordic ApS
Bluefish Pharmaceuticals AB
EQL Pharma AB

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Orifarm Generics A/S

Orion Pharma A/S

Sandoz A/S

STADA Nordic A/S

Stragen Nordic A/S

Teva Danmark A/S
Viatris (tidligere Mylan Denmark ApS)

ZENTIVA Denmark ApS
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Tilsluttede virksomheder pr. 1. januar 2024

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin

Abacus Medicine A/S
Orifarm A/S
2care4 ApS
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Gurige tisluttede virksomheder ]

AGB-Pharma AB

Alexion Pharma Nordics
Alnylam Sweden AB
Amicus Therapeutics

Amryt Pharmaceuticals DAC
Angelini Pharma Nordics AB

AOP Orphan Pharmaceuticals AB

Argenx B.V.
BeiGene Sweden AB

Besins Healthcare Nordics AB

BioMarin Europe Ltd.

Birk NPC AS

Camurus AB

Consilient Health Ltd.
Covis Pharma Europe B.V.
CSL Behring AB

CSL Behring ApS

Desitin Pharma A/S
Exeltis Sverige AB
FrostPharma AB

Galenica Derma AB
Gedeon Richter Nordics AB
Grifols Nordic AB

Indivior Nordics ApS

Institut Produit Syntheése (IPSEN) AB
Jazz Pharmaceuticals Denmark ApS
Little Green Pharma Denmark ApS
Merz Therapeutics Nordics AB
Moderna Denmark ApS

Nordic Drugs Danmark

Nordicinfu Care AB

Norgine Danmark A/S

Octapharma Nordic AB

Organon Denmark ApS

Photocure ASA

Pierre Fabre Pharma AB

PTC Therapeutics International Limited
Recordati AB

Seagen Denmark ApS

SERB SA

Servier Danmark A/S

Stallergenes Greer Danmark ApS

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Swedish Orphan Biovitrum A/S (SOBI)
Tillots Pharma AB

Unimedic Pharma AB

Vifor Pharma Nordiska AB

Zambon Sweden



