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ENLI’s organisation i 2013

ENLI’s organisation fik i 2013 tilfgjet nye ressourcer
som fglge af saerligt det stgt stigende ressourcetraek
pa tilsluttede laegemiddelvirksomheders gnske om
vejledning og forhandsvurderinger af reklameaktivi-
ter. Granskningsmandspanelet blev sdledes udvidet
med to nye granskningsmaend i 2013: | maj 2013 til-
tradte Julie H. Qvist som juridisk granskningsmand, og
1. oktober 2013 tiltradte Kasper Andersen som laege-
faglig granskningsmand.

| 2013 var fglgende saledes udpeget til:

Granskningsmandspanelet
Sekretariatschef Malene Abildstrgm (juridisk
granskningsmand) (orlov juli-september
2013)
Christina Jensen (juridisk granskningsmand, kst.
sekretariatschef juli-september 2013)
Julie H. Quist (juridisk granskningsmand fra 1. maj
2013)
Peter Schwarz (leegefaglig granskningsmand)
Jesper Clausager Madsen (leegefaglig gransknings-
mand)
Kasper Andersen (leegefaglig granskningsmand fra
1. oktober 2013)
Ankenavnet
Formand Michael Clan, cand.jur.
Kim Dalhoff, professor, overlaege
Lars Almblom, repraesentant med kendskab til
leegemiddelindustrien, tidligere Vice Presi-
dent, Novo Nordisk
Strange Beck, advokat
Forretningsudvalget
Formand Dorthe Mikkelsen, formand i Lif
Jens Holmstrup, naestformand i Lif
Ida Sofie Jensen, koncernchef i Lif
Lena Storm, IGL
Flemming Wagner, PFL.

| december 2013 vedtog Forretningsudvalget for ENLI
at @ndre selskabsprofilen for ENLI, som med virkning
fra 1. januar 2014 er blevet et anpartsselskab med Lif
som eneanpartshaver. £ndringen afspejler et gnske
hos de tre organisationer bag ENLI om at lade det
gkonomiske ansvar for ENLI blive placeret hos den

stgrste af de tre organisationer, nemlig Lif. Den nye
selskabsprofil for ENLI medfgrer ingen gvrige a&ndrin-
ger af selvjustitsnavnets formal, kompetence, organi-
sering eller uafhaengighed. Samarbejdet mellem Lif, IGL
og PFL er fortsat reguleret af en samarbejdsaftale, og
det styrende organ fortseetter med samme repreaesen-
tation fra organisationerne, men nu som styregruppe
(tidl. forretningsudvalg). Kopi af den opdaterede sam-
arbejdsaftale om ENLI ligger pa www.ENLI.dk.

Regelaendringer

Reklamekodekset blev opdateret to gange i 2013, fgr-
ste gang i marts (ingen materiel a&ndring) og ultimo
december, hvor reklamekodekset blev opdateret som
led i EFPIA’s beslutning om at offentligggre alle gkono-
miske relationer mellem laegemiddelvirksomheder og
sundhedspersoner (den sakaldte Disclosure Code). Pa
baggrund af tiltag pa lovgivningsfronten besluttede
parterne bag ENLI at implementere selve dbenheds-
princippet i reklamekodekset med en generel henvis-
ning til de dbenhedskrav, som forventes indfgrt i dansk
lovgivning midt i 2014. Det nzermere omfang af aben-
hedsforpligtelserne laegges saledes fgrst fast med den
nye lovgivning i 2014.

ENLI’s sagsbehandlingsregler blev opdateret i starten
af 2013, ligesom Sanktions— og gebyrregulativet blev
2ndret i marts. Udover indfgrelsen af bl.a. differentie-
ret gebyr for forhandsgodkendelser, blev indfgrt en
udvidet anvendelse af patale for overtraedelse af reg-
lerne om mgdesteder i situationer, hvor mgdestedet
ikke fremtraeder abenlyst i strid med reklamekodekset.

Pejlemazerker i ENLI’s arbejde i 2013

ENLI fortsatte i 2013 sit arbejde med at kontrollere, at
tilsluttede laegemiddelvirksomheder overholder ENLI’s
regelsaet . Granskningsmandspanelet har gennemfgrt

stikprgvekontrol pa 36% af de anmeldte sager, samti-

dig med at ressourcerne i 2013 i stigende omfang blev
anvendt pa forebyggende aktiviteter.

Udover Igbende vejledning til medlemsvirksomheder-
ne pr. telefon og e-mail har sekretariatet forbedret
vejledningen pa www.ENLI.dk. | 2013 kom saledes den
omfangsrige vejledning til reklamekodekset i en en-
gelsk version, ligesom vejledningen til reklamekodek-
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set mod slutningen af aret blev formidlet pa en mere
tilgeengelig facon som en guideline pd www.ENLI.dk. |
guidelinen kan man sgge pa en specifik bestemmelse
i reklamekodekset, fx § 4, stk. 2 om kravene til saglig
reklame, og parallelt med bestemmelsens ordlyd lzese
den tilhgrende vejledning samt alle afggrelser, som
ENLI har afsagt om pagaeldende bestemmelse.

ReRlamekRodeRs

Veelg § Vaelg st
e T

Du har valgt: g4, stk. 2

Regel Vejledning Afgorelser

. 0gsd Leegemiddellovens & 63 og EFPIA coden art. 1.02 og 3.

Leegemiddellovens & 63 indeholder nogle grundlaggende krav
til indholdet og udformningen af lzegemiddelreklamer, if. ogsa
vejledning til reklamebekendtgarelsen pkt. 3.1. Det falger heraf:

| august 2013 blev desuden gennemfgrt endnu et szet
forbedringer til det elektroniske anmeldelsessystem
ESS. Pa baggrund af brugernes tilbagemeldinger og
sekretariatets erfaring blev ikke feerre end 11 forbed-
ringer implementeret for at optimere brugernes res-
sourceforbrug ved gget automatisering og selv-
enabling.

Om sagerne

| 2013 har sekretariatet fortsat sit fokus pa dialog
med bade tilsluttede laegemiddelvirksomheder men
ogsa andre interessenter, herunder laeger og sygeple-
jersker, hospitaler og medicinske selskaber. Sekretari-
atet har prioriteret sine ressourcer, saledes at 51% af
arbejdet i 2013 har veeret forebyggende aktiviteter,
sasom vejledning, offentligggrelse af afggrelser, gvrig
kommunikation fx pa hjemmesiden og via nyhedsbre-
ve, undervisning i ENLI’s regelsaet og forhandsvurde-
ringer.

| 2013 har ENLI gennemfgrt fglgende forebyggende
aktiviteter:

. 325 forhandsvurderinger
. 102 offentliggjorte afggrelser med sanktioner
. 5 nyhedsbreve

o 3 opdateringer til vejledningen til reklamekodek-

set

13 kurser i ENLI’s regelszet

8 praesentationer pa hospitaler, universitet mv.

2 halvarlige ESS brugergruppemgder

o 2 hgringssvar til Ministeriet for Sundhed og Fo-
rebyggelse

Hovedvaegten af sagsbehandlingen i ENLI ligger fortsat
hovedsageligt i forbindelse med reklameaktiviteter
malrettet sundhedspersoner, som er underlagt det
sakaldte reklamekodeks. De tilsluttede lsegemiddelvirk-
somheder fortsatte i 2013 disse reklameaktiviteter pa
et nogenlunde uzendret niveau, med knap 500 anmeld-
te reklameaktiviteter pr. maned. Heraf var 58% faglige
arrangementer, mens 42% var reklamematerialer. Af
de anmeldte reklameaktiviteter udtog gransknings-
mandspanelet 36% til stikprgvekontrol, fordelt pa ca.
50/50 pa faglige arrangementer og reklameaktiviteter.

Af de kontrollerede sager blev 94% af sagerne god-
kendt, mens 4,5% af sagerne medfgrte sanktion i
form af bgde eller patale. Til gengeeld viser bgdeind-
taegterne et fald pa 40% sammenlignet med 2012, selv-
om antallet af sager med sanktioner kun er faldet med
0,5%. Der har i 2013 bl.a. veeret markant faerre afggrel-
ser, der vedrgrer overtraedelse af repraesentationsreg-
lerne, herunder reglerne om mgdesteder. Samtidig har
der i 2013 veeret truffet feerre afggrelser med hgje bg-
der, maske fordi de tilsluttede laegemiddelvirksomhe-
der har sggt ENLI’s forhandsgodkendelse af de mere
komplicerede sager. Det statistiske materiale vedrg-
rende ENLI’s arbejde med reklameaktiviteterne frem-
gar mere udfgrligt bagest i arsberetningen.

ENLI oplever fortsat, at tilsluttede lsegemiddelvirksom-
heder har et vedholdende fokus pa at overholde ENLI’s
regelsaet. Sekretariatet prioriterer at vaere tilgeengelig
for medlemmernes generelle spgrgsmal om ENLI’s re-
gelsaet og besvarer dagligt bade e-mails og telefoniske
henvendelser. Det meget hgje niveau for antallet af
anmodninger om forhandsgodkendelse af specifikke
reklameaktiviteter, som ENLI oplevede i 2012, er fort-
sat i 2013, endda med en stigning pa 40% i forhold til
det rekordhgje antal i 2012. Saledes behandlede
granskningsmandspanelet ikke feerre end 325 for-
handsgodkendelser i 2013 (mod 232 i 2012), og heraf
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blev 71% godkendt. Afvisning af forhandsgodkendelse
kan indbringes for Ankenavnet, og dette skete i tre af
sagerne, hvoraf to blev stadfaestet, mens én blev om-
gjort til godkendelse.

| 2013 behandlede ENLI ni klagesager, hvilket er to
mere end i 2012. Klageniveauet er dog fortsat lavere i
ENLI sammenlignet med antallet af klagesager for det
tidligere naevn, NSL. | de syv klagesager, der var af-
gjort i 2013, medfgrte klagen i fem tilfeelde sanktion
af den indklagede virksomhed. Klagesagerne indledes
oftest mellem laegemiddelvirksomheder pa omrader,
hvor der er taet konkurrence, fx pga introduktion af
nye laegemidler.

ENLI fandt anledning til at rejse ni sager af egen drift i
2013. En af sagerne blev startet efter omtale i medi-
erne vedrgrende en navngiven leegemiddelvirksom-
heds samarbejde med et kommunikationsbureau.
Denne sag medfgrte en patale for overtraedelse af det
sakaldte lobbykodeks. Seks af sagerne blev taget op
af granskningsmandspanelet pa baggrund af en gen-
nemgang af reklamemateriale bragt i et enkelt num-
mer af et sundhedsfagligt tidsskrift, heraf medfgrte
tre afggrelser en sanktion i form af bgde eller patale.

Det statistiske materiale vedrgrende ENLI’s sagsbe-
handling fremgar mere udfgrligt bagest i arsberetnin-
gen. Afggrelser, der medfg@rte sanktion af en laege-
middelvirksomhed, er offentliggjort pa www.ENLI.dk.

Ankesager

Af granskningsmandspanelets 191 afggrelser i 2013,
der gik lzgemiddelvirksomheder imod (heraf er 90
afslag pa forhandsgodkendelser), blev 12 sager anket,
dvs. 6% af de relevante afggrelser. Af de 11 sager, der
er afgjort i skrivende stund, blev fem afggrelser fra
granskningsmandspanelet stadfaestet. | seks sager fik
legemiddelvirksomheden medhold, heraf tre sager,
hvor afggrelsen fra granskningsmandspanelet blev
omgjort (én af disse var en klagesag, afvist af gransk-
ningsmandspanelet, hvor indklagede virksomhed af
Ankenaevnet fik en patale). | tre af de ankesager, hvor
virksomheden fik medhold, havde virksomheden del-
vist accepteret granskningsmandspanelets afggrelse

og sanktion. Ankesager med sanktion af en laegemid-
delvirksomhed er offentliggjort pa www.ENLI.dk.

| én sag medfgrte Ankenaevnets afggrelse, at ENLI’s
forstaelse af reklamekodeksets § 7, stk. 6 blev opblgdt
og nu fortolkes mindre restriktivt. Det fglger af § 7, stk.
6, at ordet "sikkert” aldrig ma benyttes til at beskrive
et legemiddel. Samme forstaelse har gransknings-
mandspanelet haft for beslaegtede ord sasom
"sikkerhed”. Med Ankenavnets afggrelse fra juni 2013
geelder dette kun, hvis ordet benyttes i en kontekst,
der giver indtryk af at leegemidlet er sikkert, dvs. risiko-
frit at anvende. Beslaegtede ord som ”sikkerhed” kan
saledes godt anvendes i tilfaelde, hvor det optraeder pa
neutral facon og ikke indebaerer antydningen af leege-
midlet som vaerende sikkert.

Faglige temaer

Repraesentation

Reklamekodeksets regler om rimelig repraesentation
var genstand for flere praeciseringer i 2013. Lif supple-
rede i starten af 2013 vejledningen med fortolkningsbi-
drag vedrgrende forstaelsen af underholdning, herun-
der mgdesteder, der er “kendt” for underholdning, og
af repraesentation i form af transport. Begge omrader
havde givet anledning til tvivl om forstaelsen hos til-
sluttede virksomheder, til trods for ENLI’s uddybende
vejledning og praecisering fra Ankenaevnet. Reglerne,
der bygger bade pa dansk lovgivning og EFPIA’s HCP
Code, legger i sit udgangspunkt op til skgnspraegede
vurderinger, og EFPIA opfordrer derfor ogsa i sin HCP
Code til, at medlemsorganisationerne vejleder og prae-
ciserer forstaelsen af reglerne.

ENLI har derfor hilst Lif’s fortolkningsbidrag velkom-
ment og finder, at Lif's bidrag tydeligggr bade formalet
med reglerne og omfanget af virksomhedernes forplig-
telser. ENLI har pa baggrund af Lifs indlaeg opdateret
vejledningen til reklamekodekset i februar 2013, som
omtalt i ENLI’'s nyhedsbrev den 22. februar 2013, der
ligger pa www.ENLI.dk. Antallet af overtraedelser af
repraesentationsreglerne har vaeret markant lavere i
2013, idet kun 10 afggrelser vedrgrer repraesentations-
reglerne, herunder kun fire afggrelser om mgdesteder,
hvor tallene i 2012 var hhv. 47 afggrelser vedr. repreae-
sentation, herunder 22 sager vedr. mgdesteder.
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Sidst pa aret blev reklamekodekset opdateret, efter at
parterne bag ENLI (Lif, IGL og PFL) besluttede at indfgre
specifikke belgbslofter for bespisning af sundhedsper-
soner i Danmark med virkning fra 1. januar 2014 som
felge af EFPIA’s nye abenhedskodeks og sendringerne i
EFPIA’s HCP Code.

Gaveforbud

Udover bespisningslofterne medfgrte EFPIA’s aben-
hedsregler ogsa aendringer til gaveforbuddet i reklame-
kodekset. £ndringerne blevimplementeret den 1. ja-
nuar 2014 men med en overgangsperiode pa et halvt
ar, sa det nye gaveforbud fgrst handhaeves med virk-
ning fra 1. juli 2014. Herefter er det ikke laengere tilladt
at give sundhedspersoner gimmicks sdsom kuglepen-
ne, musematter, notesblokke og kalendere. Det er
efter de nye regler dog fortsat tilladt at udlevere infor-
mations— og undervisningsmateriale samt visse typer
legeudstyr af ubetydelig vaerdi. Se omtale heraf i EN-
LI’s nyhedsbrev den 19. december 2013 pa
www.ENLI.dk.

Seer— og feellesnavn

Pa baggrund af en henvendelse fra en medlemsvirk-
somhed var ENLI i 2013 i drgftelser med Sundhedssty-
relsen om forstaelsen af kravene i dansk lovgivning om
angivelse af seer— og feellesnavn pa laegemidler i rekla-
memateriale. Naevnet har i mange ar haft praksis for,
at faellesnavn eller indholdsstoffer skulle angives pa
lige sa fremtraedende made som szernavnet, fgrste
gang sarnavnet pa leegemidlet naevnes i reklamemate-
rialet og hvor det var mest igjnefaldende. Ved de fgl-
gende angivelser af laegemidlet i samme reklamemate-
riale accepterede naevnet i praksis, at laegemiddelvirk-
somheden alene naevnte saernavnet. Sundhedsstyrel-
sen praciserede, at der ikke var grundlag i reklamebe-
kendtggrelsen eller styrelsens praksis for at anleegge
denne lempelige fortolkning. P4 den baggrund be-
sluttede granskningsmandspanelet, at ENLI matte for-
tolke kravene i fuld overensstemmelse med styrelsen.
Saledes er udgangspunktet nu, at feellesnavnet ALTID
skal naeavnes med samme typer og pa lige sa fremtrae-
dende made som laegemidlets seernavn. Se omtale her-
af i ENLI’s nyhedsbreve den 29. august samt 5. novem-
ber 2013 pa www.ENLI.dk.

Smart phones og tablets

Sekretariatet oplever en stigende interesse fra til-
sluttede lzegemiddelvirksomheder for at anvende so-
ciale medier til at formidle faglig information om syg-
domme og behandling, bade over for sundhedsperso-
ner og patienter. Samme tendens ses i antallet af an-
meldte reklamematerialer, som benytter apps til
smart phones og tablets til formidling af information
om et sygdomsomrade og behandlingen.

Granskningsmandspanelet har i den forbindelse haft
flere drgftelser om den rette fortolkning af kravene til
reklamemateriale pa smart phones og tablets, herun-
der om placering af pligttekst. Dette skyldes, at infor-
mationen om laegemidlet praesenteres pa en dyna-
misk made, som ogsa afhaenger af den enkelte bru-
gers tilgang til og gnske om specifik information.
Granskningsmandspanelet vil derfor i sine afggrelser
tydeligt anfgre, om et givet reklamemateriale er vur-
deret statisk og med et forud defineret flow, fx pa
baggrund af indsendte screen dumps. | sa tilfeelde vil
det samme materiale ikke ngdvendigvis kunne anven-
des dynamisk (altsa pa en smart phone eller tablet)
uden a&ndringer. En optimal vurdering forudsaetter
derfor, at materialet anmeldes pa samme vis, som det
anvendes, hvilket for apps vil betyde med link til
download af den pagaldende app, gerne suppleret af
screen dumps.

Hgringssvar

Sekretariatet har i 2013 sendt to hgringssvar til Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelse i forbindelse
med ministeriets udkast til rapport og efterfglgende
lovforslag om regulering af sundhedspersoners sam-
arbejde med legemiddel- og medicovirksomheder.
Sekretariatet papegede bl.a., at rapporten anbefalede
forslag, der ville medfgre en skaerpelse af lsegemid-
delvirksomheders i forvejen relativt strenge krav til
reklameaktiviteter, ogsa pa omrader hvor det ikke
fremgik, at en skaerpelse var ngdvendig eller hensigts-
maessig. ENLI stillede samtidig sin viden og indsigt til
radighed for det kommende lovarbejde.

ENLI’s indtaegter i 2013
Det var ENLI’s forventning til 2013, at bgdeindtaegter-
ne ville veere vaesentligt lavere end niveauet de fore-
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gaende ar, blandt andet som fglge af ENLI’s malrettede
arbejde med at formidle forstaelsen af ENLI’s regelsaet
bade gennem undervisning, vejledning og dialog med
legemiddelvirksomhederne, men ogsa det stigende
antal anmodninger om forhands godkendelser. Bgde-
indteegterne blev i 2013 som forventet, ca. 40% lavere
endi2012.

Pa bagrund af hgjere gebyrindtaegter fra det markant
hgjere niveau af anmodning om forhandsgodkendelser
kunne ENLI’s forretningsudvalg beslutte i april 2013 at
nedsatte anmeldelsesgebyret fra 350 kr. til 300 kr. pr.
anmeldt reklameaktivitet med virkning fra 1. januar
2013. Anmeldelsesgebyret blev indfgrt i oktober 2011
for deekke granskningsmandspanelets arbejde med
stikprgvekontrol af minimum 15% af de anmeldte sa-
ger og give en stabil gkonomisk ramme for naevnets
drift. Forretningsudvalget besluttede i 2013 ogsa at
lade gebyret for forhandsgodkendelser afspejle det
konkrete ressourcetraek ved at indfgre et differentieret
gebyr. Anmodning om forhandsgodkendelse koster
fortsat 5.000 kr. i grundgebyr, med mulighed for at
ENLI kan opkraeve 2.000 kr. pr. times sagsbehandling
ud over 2 timer mod virksomhedens forudgaende ac-
cept.

Sekretariatet, den 6. marts 2014

Executive Summary (Annual Report 2013)
ENLI has in 2013 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 associations and public
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.

See more about the regulation on www.ENLI.dk.

Significant matters in 2013

In 2013, approx. 500 promotional activities were self-
reported to ENLI each month, as required (pre-vetting
procedure). Of these, the Legal and Medical Panel of
Investigators has reviewed 36% of the reports, and
94% of the activities were approved, whereas sanc-
tions were decided in 4,5% of the evaluated reports.

Nine complaints were filed against an affiliated phar-
maceutical company. Complaints led to sanctions in
five of the seven decided cases.

Affiliated medicinal companies continue to exhibit a
strong focus on achieving compliance to ENLI’s regula-
tion, and in 2013, companies requested 325 pre-
approvals of promotional activities, which is an in-
crease of 40% compared to the all-high level in 2012.
Of the pre-approval requests in 2013, 71% were ap-
proved.

From the total amount of 191 decisions that ruled
against an affiliated company, 12 decisions were ap-
pealed to the Board of Appeal, which corresponds to
approx. 6% of all relevant decisions. From the 11 ap-
peals that have been decided, five decisions from the
first instance was upheld, whereas six appeals led to
revoked decisions, in three of these cases the company
had already partly accepted the decision and sanction
from the first instance. In one of the revoked deci-
sions, the Appeal Board decided a sanction against a



ENLI has continued to prioritize preventive activities. In
2013, ENLI has published 101 decisions, 5 news letters
and 3 updates to the guidelines. Furthermore, ENLI has
conducted 21 training activities, 13 courses in the regu-
lation, primarily the Promotional Code, and 8 presenta-
tions to organisations, companies, hospitals, universi-
ties etc.

In 2013, hospitality were among the hot topics dis-
cussed and attempted clarified during the course of
the year. In line with the EFPIA HCP Code, Lif contribut-
ed with guidance on the meaning of some of the more
complex terms of the Promotion Code, such as what
constitutes reasonable hospitality and a venue re-
nowned for its entertainment facilities. ENLI welcomes
Lif’s contribution and finds that this adds to the clarifi-
cation on both the purpose of the rules and the extent
of the affiliated companies’ specific obligations. Affili-
ated companies had much fewer violations of the hos-
pitality regulation in 2013. Only 10 decisions involved
violations of hospitality limitations, of these only four
decisions related to meeting venues, whereas the
numbers in 2012 were 47 and 22, respectively.

EFPIA decided on a Disclosure Code in 2013 which war-
ranted changes also to permissible hospitality and gifts
to healthcare professionals. The changes have all been
implemented in the Danish Promotion Code in Decem-
ber 2013, as required.

All decisions which impose a sanction on a company
are published (in Danish) at ENLI’s website,
www.ENLI.dk, where also all ethical codes and guide-
lines can be found, also in English.

Secretariat for ENLI, 6 March 2014
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Produktionskronologi 2013-2009

ENLI ENLI ENLI NSL

Anmeldelser i alt® 5714 5962 4453 7365 6943
Arrangementer mv 58% 61% 58%° 65% 67%
Reklamemateriale 42% 39% 42%* 35% 33%
Forhandsgodkendelser 325 232 94 80 55
Klager 9 7 6 14 19
Sager af egen drift* 9 6 1
Anker/genoptagelser’ 12 16 11 123 140
Sager behandlet’ 2061 2443 1402 335 302

1) Tallene for 2011 inkluderer kun 9 méneder, fra 1. april til 31. december, som var perioden i 2011, hvor ENLI var etableret.

2) Anmeldelser til ENLI sker kun fra legemiddelvirksomheder, mens anmeldelser til NSL ogsd kom fra apotekere og sundhedspersoner.

3) Opdelingen af anmeldelser i 2011 i arrangementer hhv. reklamer er fgrst sket pr. 19. august, idet ENLI herfra overgik til et forbedret og
elektronisk sagsstyringssystem.

4) Sager af egen drift i ENLI er udtryk for sager, som granskningsmandspanelet tog op pG baggrund af andet

end en anmeldelse eller klage fra en laegemiddelvirksomhed eller en klageberettiget.

5) Ankesager vedrgrer kun ENLI, mens genoptagelsessager her kun vedrgrer det tidligere naevn. Ankesager behandles i ENLI i et uafhaengigt
ankenaevn, mens genoptagelsessager i NSL blev behandlet af samme instans, fx pga. aendret sagsgrundlag.

6) Sager behandlet i ENLI er de anmeldte sager, som granskningsmandspanelet har udtaget til stikprgvekontrol i det nye system (fra 19. au-
gust 2011) samt hgringer i sager anmeldt i det tidligere system. Sager behandlet i NSL er de anmeldte sager, der blev behandlet pd naevnsmg-
derne (i tidligere drsberetninger benaevnt “Sager rejst af NSL’s sekretariat”).

I EEEEEE—————————————————————————————————————————————
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for leegemiddelindustrien

Sagsbehandling ENLI
01.01-31.12 2013

Anmeldelser

Verserende/
Diverse
Anmeldelse total 5714 2061 5% 94% 1%
Reklame 42% 52%
Eget arrangement 37% 39%
Sponsorat - arrangar 9% 4%
Sponsorat - HCP 8% 2%
Udstilling 4% 3%
Forhandsgodkendelse 325 325 28% 71% 1%
F-reklame 217 217
F-arrangement 108 108
Klager total 9 9 23% 55% 22%
Ordineer klage 8 8
Hasteklage 1 1
Anke 12 12 42% 50% 8%
Sager af egen drift 9 9 45% 22% 33%
Total 6101 2416

1) Afsléede klagesager er sager, hvor klager ikke har fdet 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 indgér ogsd ankesager, hvor virksomheden kun har anket dele
af en afggrelse, men accepteret andre dele. Sidstnaevnte fremgdr derfor af data over afgarelser med sanktioner i fgrste instans.
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Anmeldelse reklamesager
ENLI 01.01 - 31.12 2013

Reklametyper - ENLI 2013

W Annonce MW Brochure H Hjemmeside B Kartotekskort M Laegebrev

m Markedsanalyse  ® Postkort = Reminder Andet Ikke angivet
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Anmeldelse reklamesager - ATC-koder

ATC-koder - ENLI 2013
600 575
500
434
400
349
300
249
193
200
144
128
100 78 67 72
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Fordgjelsesorganer og stofskifte

Blod og bloddannende organer

Kardiovaskulzere system

Dermatologiske midler

Urogenitalsystem og kgnshormoner

Systemiske hormonpraeparater, excl. kgnshormoner
Midler mod infektionssygdomme til systemisk brug
IAntineoplastiske og immunomodulerende midler
Muskulo-skeletal system

Nervesystemet

IAntiparasitaere midler, insekticider og repellanter
Respirationssystemet

Sanseorganer

Diverse
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Sekretariatets aktiviteter

B Forebyggende aktiviteter
B 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.
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Indtaegter 2013

I R
Indteegter
Anmeldelsesgebyrer (a 300 kr.) 1.714.200
Forhandsgodkendelser 1.663.000
Klagegebyrer 35.000
Boder 1.282.000
Ankegebyrer 20.000
Tilslutningsafgifter 200.000
Indtaegter i alt 4.939.200

Fordeling af sanktioner

Sagerialt, 102
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Afggrelser fordelt pa sagstyper/sanktioner’
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! Statistikken omfatter samtlige sagstyper, som behandles i Naevnet. Bade anmeldelser, anke— og klagesager samt egen drift.
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Overtraedelser fordelt pa paragraf - reklamekodeks

- § |  Amangememt |  Rekame [ Total
§ 4; Saglighed

4, stk. 1 1

4, stk. 2 12

Total 13

§ 5; Pligtoplysninger

5 uspecificeret/overordnet
5, stk. 1

5,stk.1,nr. 1

5,stk. 1, nr. 3

5, stk. 1, litra 12

5, stk. 2

Total 19
§ 6; Remindere

6 4 4
§ 7; Dokumentation

U P NN NN

7 uspecificeret/overordnet
7, stk. 1

7, stk. 3

7, stk. 4

7, stk. 5

7, stk. 6

Total 18
§ 8; Sammenlignende reklame

A B, B BN P

8 uspecificeret/overordnet 7

8, stk. 2 1 8
Total

§ 12 Pkonomiske fordele

12, stk. 1 2

12, stk. 2 1

Total 3
§ 13; Faglige aktiviteter
13, stk. 2

13, stk. 3

13, stk. 5

13, stk. 7

13, stk.9

Total 16
§ 17; Udstilling

17, stk. 1 1 1
§ 21; Anmeldelsespligt

21, stk. 1 1

21, stk. 2 1

21, stk. 4 22 1

21, stk. 5 7 1

21, stk. 8 7 40
Total

w L PO
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Medlemmer af ENLI 2013

Abb-Vie A/S Actavis A/S

ALK-Abellé Nordic A/S Alternova A/S

ALK-Abelld A/S A-Pharma ApS

Almirall Aps Arrow Pharma ApS

Amgen, filial af Amgen Aktiebolag, Sverige BioPhausia A/S

Astellas Pharma A/S Bluefish Pharmaceuticals AB
AstraZeneca A/S Hospira, filial af Hospira Nordic AB, Sverige
Baxter A/S Mylan ApS

Baxter Healthcare SA Orifarm Generics A/S

Bayer A/S PharmaCoDane ApS
Berlin-Chemie, Menarini Danmark ApS Ratiopharm ApS

Biogen Idec Denmark A/S Sandoz A/S

Boehringer Ingelheim Danmark A/S Stragen Nordic A/S

Bristol-Myers Squibb Denmark, filial af Bristol-Myers
Squibb AB, Sverige Teva Danmark A/S

Eisai AB, filial i Danmark

Eli Lilly Danmark A/S Parallelimportgrforeningen

Ferring Leegemidler A/S 2care4 ApS

Fertin Pharma A/S A-Pharma ApS
Galderma Nordic AB Abacus Medicine A/S
Genmab A/S Europharma.Dk A/S
GlaxoSmithKline Pharma A/S Orifarm A/S
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S Tabs’n Caps ApS

Grinenthal Denmark ApS

Janssen-Cilag A/S Danmark Udenfor forening

LEO Pharma A/S Abbott Laboratories A/S
Lundbeck Pharma A/S Alcon Danmark A/S
H. Lundbeck A/S Celgene ApS
MSD Danmark ApS Merck A/S (Merck Serono)
Norpharma A/S Nordic Drugs Danmark, filial af Nordic Drugs AB
Sanofi Pasteur MSD Denmark filial af Sanofi Pasteur
Novartis Healtcare A/S MSD AB)
Novo Nordisk A/S Servier Danmark A/S
SUN Pharmaceutical Industries Europe BV (pr. 1.
Novo Nordisk Scandinavia AB august 2013)
Orion Pharma A/S
Pfizer Aps

Roche A/S Forening tilsluttet ENLI

Sanofi-Aventis Denmark A/S (herunder Genzyme)  Megros
SmartPractice Denmark ApS

Takeda Pharma A/S Udtradt af ENLI

UCB Nordic A/S Allergan A/S



