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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 sundhedspersoner m.fl., samt at sikre, at der
er dbenhed om samarbejdet. Omverdenen skal have
tillid til, at lsegemiddelindustrien udviser korrekt ad-
feerd, og derfor har en lang reekke laegemiddelvirk-
somheder tilsluttet sig laegemiddelindustriens etiske
regler og Etisk Neaevn for Laegemiddelindustrien
(ENLI). En oversigt over de tilsluttede virksomheder
findes i slutningen af beretningen.

Antallet af sager, hvor en overtreedelse har medfert
bade, er fortsat lavt. | 2025 anmeldte virksomheder-
ne 4.990 aktiviteter til ENLI. Heraf er der givet en bg-
de i 15 tilfeelde svarende til 0,3% af det samlede antal
aktiviteter. Derudover er der givet bgde i tre klagesa-
ger. Der er i 2025 gennemfe@rt 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 saledes i 2025 anvendt 69% af sine ressourcer pa
det forebyggende arbejde.

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

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

ENLI's regelsaet bestar af lsegemiddelindustriens ko-
deks for samarbejde med hhv. sundhedspersoner,
hospitaler, beslutningstagere og patientforeninger.
De etiske kodeks implementerer bade de brancheeti-
ske regler pa europeaisk og internationalt niveau
(EFPIA, IFPMA og Medicines for Europe) samt dansk
lovgivning pa omradet, saledes at det altid er de
strengeste regler, der gaelder. Som led i ENLI’s kontrol

af lovgivningen pagar en Igbende dialog med Leegemid-
delstyrelsen, 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 Igbende tilsyn med, at virksomhederne
overholder lovgivningen samt de brancheetiske regler
med afseet 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,
f@r ENLI treeffer afggrelse i en sag. Endvidere har laege-
middelvirksomheder altid mulighed for at anke en af-
gorelse truffet af ENLI's fgrste instans (Gransknings-
mandspanelet) til ENLI’s Ankenaavn.

Alle afggrelser traeffes fuldstaendig uafhaengigt af leege-
middelindustrien ud fra et "armslangdeprincip”. Der
er endvidere fuld dbenhed om de afggrelser, ENLI traef-
fer, om laegemiddelvirksomheders overtraedelse af reg-
lerne. Sadanne afggrelser offentligggres pa ENLI’s
hjemmeside.

ARSBERETNING 2025

1. ENLI’s organisation i 2025
| 2025 var fglgende udpeget til:
Granskningsmandspanelet
Sekretariatschef Rikke Bakgaard Thomassen (juridisk
granskningsmand)
Pia Phillipsen (juridisk granskningsmand)
Nuzaht Yasmin Ahmad (juridisk granskningsmand)
Kim Dalhoff (laegefaglig granskningsmand)
Jesper Clausager Madsen (laegefaglig gransknings-
mand)
Kasper Hasseriis Andersen (leegefaglig gransknings-
mand)

Ankensevnet
Formand Strange Beck, advokat
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Sisse R. Ostrowski, professor, Ph.D., overlaege

Lars Almblom, repraesentant med kendskab til laege-
middelindustrien frem til 31. marts 2025

Ghita Astrup, repraesentant med kendskab til leege-
middelindustrien fra 1. april 2025

Styregruppen
Formand Anders Thelborg, bestyrelsesmedlem i Lif

frem til 31. marts 2025

Formand Christof Bischoff, bestyrelsesmedlem i Lif
fra 1. april 2025

Thea Larsen, bestyrelsesmedlem i Lif

Ida Sofie Jensen, koncernchef i Lif frem til 30. sep-
tember 2025

Henrik Vestergaard, viceadministrerende direktgr i
Lif fra 1. oktober 2025

Peter Jgrgensen, direktgr i IGL

Helle Sandager, direktgr i FPM

2. Revidering af regelsaet mv.

Styregruppen har, pa baggrund af indstilling om regel-
&ndring fra Lif, eendret i hhv. Reklamekodekset og
Patientforeningskodekset.

Der er tale om fglgende sendringer:

. Reklamekodeksets § 13, stk. 7 og 8, er endret,
saledes at der abnes op for ‘let’ bespisningsni-
veau pa 100 kr. ved kortere faglige mgder (op
til to timers varighed — eksempelvis lsegemid-
delkonsulentbesgg).

. Reklamekodeksets § 13, stk. 10, er sendret sale-
des, at reglen praeciseres med henblik pa at
understgtte en balanceret og fleksibel praksis,
der bade tager hgjde for hensynet til omdgm-
me og de helt konkrete forhold for mgdeste-
det.

. Patientforeningskodeksets § 6 og 7 er sndret
saledes, at det ikke laengere er alle typer kon-
takter med patientforeninger, der omfattes af
krav om, at der skal udarbejdes skriftlig kon-
trakt og ske offentligggrelse.

. Reklamekodeksets § 21, stk. 5, er sendret, sale-
des at anmeldelse af sponsorater (bade ftil
sundhedspersoner og til arranggrer) skal ske
senest 10 arbejdsdage forud for arrangemen-
tets abningsdag.

Z&ndringerne blev indfgrt med virkning fra 1. april
2025.

ENLI har i den forbindelse tilpasset vejledninger samt
konsekvensrettet i afledte guides mv. Derudover er
vejledninger mv. gennemgaet og opdateret ift. ny prak-
sis inden for den seneste periode.

Fglgende kodeks, vejledninger, guides mv. blev an-

dret:

. Reklamekodeks og vejledningen hertil

Patientforeningskodeks og vejledningen hertil

Guide om gkonomisk sponsorstgtte

Guide om Folkemgdet

Anmelderguiden

Tjeklister vedr. egne arrangementer og sponso-

rater

Oversigtsslides vedr. Reklamekodekset

. Introguide til ENLI

. Sanktions- og gebyrregulativet vedr. eksempler
pa bespisning under to timer

* & & o o

Styregruppen har endvidere i slutningen af aret andret
i Sanktions— og Gebyrregulativet vedr. gebyrsatser og
bgder, geldende for 2026.

3. ENLI’s arbejde i 2025

ENLI fortsatte i 2025 sit arbejde med at kontrollere, at
tilsluttede laegemiddelvirksomheder overholder ENLI’s
regelsaet. Granskningsmandspanelet har gennemfgrt
stikprgvekontrol i ca. 35% af de anmeldte sager, samti-
dig med, at ressourcerne i 2025 i stort omfang blev
anvendt pa forebyggende aktiviteter. Derudover er en
del af ENLI’s ressourcer i 2025 gaet til tilpasning af et
nyt anmeldelses- og sagsbehandlingssystem, ENLIsag,
som blev lanceret i januar 2025.

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 revide-
res hver maned, bliver viden via afggrelserne delt pa
ENLI’s hjemmeside og evt. ogsa via nyhedsbreve. Det
forudseettes, at virksomhederne ggr sig bekendt med
de allerede trufne afggrelser, som er tilgeengelige pa
ENLI’s hjemmeside, hvorfor man saledes ikke vil kunne
paberabe sig uvidenhed om fx et mg@desteds eller en
aktivitets (u)overensstemmelse med regelsaettet, hvis
der allerede er tilgeengelige afggrelser med informati-
on om mgdestedet mv. Det bemaerkes i den anledning,
at der er mulighed for at fritekstsgge pa ENLI’s hjem-
meside, ligesom man kan modtage besked, nar der er
nyt pa ENLI’s hjemmeside.
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4. Om sagerne

| 2025 har sekretariatet fortsat sit fokus pa dialog
med bade tilsluttede laegemiddelvirksomheder og
andre interessenter, herunder nogle af industriens
samarbejdspartnere. Sekretariatet har prioriteret sine
ressourcer, saledes at 69% af arbejdet i 2025 har vae-
ret forebyggende aktiviteter, sdsom vejledning, her-
under udarbejdelse af skriftlige vejledninger, offent-
ligggrelse af afggrelser, @vrig kommunikation fx pa
hjemmesiden og via nyhedsbreve, undervisning i EN-
LI’s regelseet og forhandsvurderinger.

| 2025 har ENLI, udover daglig vejledning, bl.a. gen-

nemfert fglgende forebyggende aktiviteter:

o 49 forhandsvurderinger

o 28 offentliggjorte afggrelser med sanktioner
(heraf 9 administrative pataler)

o 4 nyhedsbreve

o 9 efteruddannelseskurser i ENLI’s regelseet

o 3 oplaeg for samarbejdspartnere, netveerk mv.

Sagsbehandlingen for sa vidt angar forhandsgodken-
delser i ENLI ligger fordelt mellem reklameaktiviteter
og gvrige aktiviteter, herunder efteruddannelse. Sags-
behandlingen er fortsat hovedsageligt i sager om re-
klameaktiviteter malrettet sundhedspersoner, som er
underlagt Reklamekodekset. Sadledes vedrgrte ca.
57% af alle anmodninger i 2025 reklamemateriale.

Samlet blev der i 2025 anmeldt ca. 415 aktiviteter i
gennemsnit pr. maned, mod ca. 393 aktiviteter i gen-
nemsnit pr. maned i 2024. Af de anmeldte sager var
49% faglige arrangementer, mens 51% var reklame-
materialer. Af de anmeldte aktiviteter udtog Gransk-
ningsmandspanelet ca. 35% til stikprgvekontrol. Af de
kontrollerede sager blev 98,6% af sagerne godkendt,
mens 1,4% af sagerne medfgrte sanktion i form af
bgde eller patale. Derudover blev der givet bgde i tre
klagesager. Antallet af bgder steg en anelse i 2025.
Antallet af pataler udggr for stgrstedelens vedkom-
mende administrative pataler (for sen anmeldelse,
manglende 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 tidligere ar, at tilsluttede laege-
middelvirksomheder har et vedholdende fokus pa at
overholde ENLI’s regelszet. Sekretariatet prioriterer at
veere tilgeengelig for de tilsluttede virksomheders gene-
relle spgrgsmal om ENLI’s regelsaet og besvarer dagligt
bade e-mails og telefoniske henvendelser. Gransk-
ningsmandspanelet behandlede 49 anmodninger om
forhandsgodkendelse i 2025 (mod 58 i 2024 og 59 i
2023), og heraf blev 37% godkendt. Afslag pa forhands-
godkendelse i Granskningsmandspanelet kan indbrin-
ges for Ankenaevnet. Af de 31 afslag pa forhandsgod-
kendelse blev to afggrelser anket til Ankenaevnet. Den
ene afggrelse blev stadfaestet af Ankenaevnet, mens
den anden blev &ndret.

| 2025 modtog ENLI fire klagesager. Af disse endte tre
med en bgdesanktion. ENLI har i 2025 taget to sager
op af egen drift, som dog begge blev frafaldet efter
hgring af de omhandlede lzegemiddelvirksomheder.

Aret har, som foregdende ar, generelt vaeret praeget af
komplicerede sager. Selvom antallet af anmodninger
om forhandsvurderinger har veeret faldende siden
2014, ses tendensen til mere omfattende og tidskrae-
vende vurderinger af forhandsanmodningerne at fort-
seette. Samtidig bruger Granskningsmandspanelet me-
re tid pa forebyggende vejledning pa telefon og mail.

Det statistiske materiale vedrgrende ENLI’s sagsbe-
handling fremgar mere udfgrligt bagerst i arsberetnin-
gen. Afggrelser, der medfgrte sanktion af en laegemid-
delvirksomhed, er offentliggjort pa www.enli.dk.

5. Ankesager

Af Granskningsmandspanelets 63 afggrelser i 2025, der
gik leegemiddelvirksomheder imod (heraf er 31 afslag
pa forhandsgodkendelser), blev fem sager anket, dvs.
godt 7% af de relevante afggrelser. Ankenaevnet stad-
faestede Granskningsmandspanelets afggrelse i fire af
sagerne.

Faglighedskriteriet

Ankenaevnet traf i april maned afggrelse i en sag om
faglighedskriteriet i Reklamekodeksets § 13, stk. 1. Sa-
gen omhandlede spgrgsmalet om, hvorvidt Reklame-
kodeks § 13, stk. 1, giver hjemmel til, at en laegemid-
delvirksomhed kan tilboyde sundhedspersoner under-
visning i juridiske aspekter inden for et konkret sund-
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hedsfagligt omrade.

Ankenzevnet stadfeestede Granskningsmandspanelets
afgerelse om overtraedelse og bemzerkede fglgende:
"Det fremgdr af Reklamekodeks § 13, stk. 1, at lsege-
middelvirksomheder kan give eller tilbyde en sundheds-
person faglig information og uddannelse i form af be-
taling af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser,
konferencer, efteruddannelse og lignende, som sund-
hedspersoner deltager i eller afholder, hvis der i disse
aktiviteter indgdr lsegemiddelinformation eller anden
faglig information, som er fagligt relevant for deltager-
ne. Dette er efter fast praksis fortolket sdledes, at ar-
rangementer skal have et specifikt sundhedsfagligt ind-
hold og videreuddannelsesmeessigt sigte for sundheds-
personer, f.eks. ved faglige indlaeg om sygdomme, syg-
domsomrader, produkter og behandlingsmetoder. An-
kenaevnet har tidligere foretaget en vis, begreenset ud-
videlse af faglighedsbegrebet til ogsa at omfatte infor-
mation og uddannelse i mere overordnede sundheds-
politiske og sundhedsgkonomiske emner under forud-
saetning af, at der fortsat er fokus pG behandling inden
for et sygdomsomrade med det formdl at sikre patien-
terne den bedst mulige medicinske behandling.

Da arrangementet [...] hovedsagelig omfatter indlaeg
vedrdrende de juridiske rammer for assisteret repro-
duktion, er kravet til faglighed i Reklamekodeks § 13,
stk. 1 ikke opfyldt i tilstraekkeligt omfang. Ankenaevnet
finder ikke, at der aktuelt er grundlag for en yderligere
udvidelse af faglighedsbegrebet i Reklamekodeks § 13,
stk. 1.”

Bannerreklame
Ankenzevnet afgjorde i juni maned en sag om en ban-
nerreklames overholdelse af Reklamekodekset.

Ankenaevnet stadfestede Granskningsmandspanelets
afggrelse og bemaerkede bl.a. fglgende:

“Reklamer, der udelukkende henvender sig til sund-
hedspersoner, kan begraenses til legemidlets navn og
feellesnavn, jf. Reklamebekendtggrelsen § 12 og Rekla-
mekodeks § 6. Hvis der medtages andre oplysninger,
falder reklamen uden for bestemmelsen. Der kan dog
anfgres firmanavn, firmaets adresse og logo, der iden-
tificerer afsenderen af reklamen, jf. Vejledningen til
Reklamebekendtggrelsen, pkt. 5.2. Hvis der, som i
[virksomhedens] bannerreklame, anfgres logo i rekla-
men og logoet indikerer leegemidlets anvendelse

(“kapsler”) og sygdomsomrade (“oncology”), finder de
almindelige reklameregler anvendelse, sdledes at indi-
kation for laegemidlet og samtlige pligtoplysninger
skal medtages, jf. Vejledningen til Reklamekodeks § 5,
stk. 1 nr. 3 og § 6. Reklamer for leegemidler over for
sundhedspersoner skal indeholde en raekke pligtoplys-
ninger som neermere angivet i Reklamekodeks § 5.
Ifslge bestemmelsens stk. 2 skal disse oplysninger
fremtraede sa tydeligt, at den naturlige malgruppe for
reklamen ubesveeret kan laese dem. Ved elektroniske
reklamer som bannerreklamer er det accepteret, at
teksten med pligtoplysninger kan findes via et direkte
link fra reklamen med angivelse af, at pligtoplysnin-
gerne kan findes her, jf. Vejledningen til Reklameko-
deks § 5, stk. 2. [Virksomheden] har fremlagt en mail-
korrespondance med Dagens Medicin, der dokumen-
terer, at [virksomheden] har haft en klar intention om,
at der via Dagens Medicin skulle etableres et link til
pligtoplysningerne for laegemidlet. Det fremgdr af
mailkorrespondancen, at Dagens Medicin skal stG for
den tekniske Igsning i denne forbindelse.

[Virksomheden] har derimod ikke dokumenteret, at
der pG banner-reklamerne vil vaere en tydelig henvis-
ning til pligtoplysningerne. Da [virksomhedens] rekla-
me hverken indeholder den pdkraevede indikation for
leegemidlet eller relevant henvisning til pligtoplysnin-
ger, er reklamen i strid med Reklamekodeks § 5.”

Claim om at veere ‘eneste’ med en given virkningsme-
kanisme

Ankesagen udsprang af en klagesag mellem to laege-
middelvirksomheder.  Ankenavnet stadfeestede
Granskningsmandspanelets afggrelse og udtaler i de-
res begrundelse:

"Udsagnet i [virksomheden]'s reklame, “Den eneste
selektive IL-23-haemmer med dobbelt virkning.
[Leegemiddel] blokerer bdde IL-23, der driver inflam-
mation og binder til CD64, pd immunceller, der produ-
cerer IL23”), baseres pd laboratoriedata (in vitro). Lae-
gemidlets virkningsmekanisme er neermere beskrevet
i produktresuméet. Andre IL-23-haemmere, herunder
[A] og [B], pdberaber sig ikke en tilsvarende dobbelt
virkning, uanset produktresuméerne for disse laege-
midler ogsd beskriver en virkningsmekanisme med
bdde blokering og binding (dobbelt virkning).
Produktresuméer udformes efter udkast fra den enkel-
te legemiddelvirksomhed (med efterfalgende godken-
delse af Leegemiddelstyrelsen eller EMA).
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Indholdet af produktresuméerne afspejler derfor i et
ikke uveesentligt omfang virksomhedernes egne priori-
teringer og vurderinger af, hvilke oplysninger der bgr
indgd. | lyset heraf, og da udsagnet i [virksomheden]’s
reklame alene er baseret pd laboratoriedata og ikke er
understgttet af humane forsgdg, kan Ankenzevnet til-
slutte sig, at forskellene i produktbeskrivelserne ikke i
tilstraekkeligt omfang dokumenterer en relevant forskel
mellem lzegemidlerne. Reklameudsagnet er dermed
vildledende og i strid med Reklamekodeks § 4, stk. 2, jf.
§ 7, stk. 1 og stk. 3.

Ankenaevnet kan ligeledes tilslutte sig, at illustrationen
i reklamen af en traestub med r@dder og teksten ”IL-23”
ved jordoverfladen og “CD64+” under jorden belyser
[leegemidlets] virkningsmekanisme uden at skabe ind-
tryk af, at leegemidlet helbreder sygdommen. lllustrati-
onen er i overensstemmelse med Reklamekodeks § 4,
stk. 2.

Forhdndsgodkendelsen af [virksomheden]’s reklame
var baseret pa [virksomheden]’s oplysning om, at ud-
sagnet “den eneste selektive IL-23-haemmer med dob-
belte virkninger” var korrekt. Som det fremgar af § 6,
stk. 2 i Sagsbehandlingsregler for ENL er det virksomhe-
dens ansvar at tilvejebringe ngdvendig og retvisende
information i forbindelse med godkendelsen.

Da der efterfglgende fremkom oplysninger, der ville
have veeret relevante og veesentlige for behandlingen
af forhdndsgodkendelsen, bortfaldt denne, og Gransk-
ningsmandspanelet kunne vurdere sagen pd ny.”

Brug af stemningsbillede

Ankesagen udsprang af et afslag pa forhandsvurdering
af et reklamemateriale, herunder brugen af et stem-
ningsbillede. Ankenaevnet stadfaestede Gransknings-
mandspanelets afggrelse og naevnte bl.a. fglgende i
deres afggrelse vedr. saglighedskravet for laegemiddel-
reklamer:

”Ifglge Reklamekodeks § 4, stk. 2 skal reklame for et
leegemiddel veere fyldestg@rende og saglig og ma ikke
veere vildledende eller overdrive laegemidlets egenska-
ber. Saglighedskravet indebaerer blandt andet, at laege-
middelreklamer skal formidle objektive, relevante op-
lysninger om produktets karakter, virkning og udseen-
de med henblik pG at sikre korrekt brug af laegemidlet.
Dette overordnede krav geelder sGvel tekst som illustra-
tioner i reklamen.

Laegemiddelreklamer skal med andre ord baere preeg
af en vis nggternhed uden brug af de forbrugsstimule-
rende virkemidler, der kendes fra reklamer for almin-
delige forbrugsvarer. Reklamer med stemningsmeette-
de illustrationer og farvesaetning opfylder ikke saglig-
hedskravet i Reklamekodeks § 4, stk. 2.”

Meet and greet session med kongehuset

Den sidste ankesag omhandlede en forhandsvurde-
ring, hvor Granskningsmandspanelet havde givet af-
slag pa virksomhedens involvering i arrangementet
ud fra den geeldende vejledning pa omradet.

Ankenzevnet andrede afggrelsen ud fra en konkret
vurdering af arrangementet, hvor de bemaerkede, at
da Meet & Greet-sessionen "ikke laengere er en del af
det officielle program [blev aendret ifm. ankesagen,
red.] og da der ikke deltager sundhedspersoner i den-
ne session, finder reglerne i Reklamekodeks ikke an-
vendelse. Sessionen vil imidlertid veere omfattet af
Patientforeningskodekset og Lobbykodekset, hvis re-
preesentanter fra patientforeninger og beslutningsta-
gere mdtte deltage. Dette indebaerer blandt andet, at
der vi vaere forbud mod underholdning, jf. Patientfor-
eningskodeksets § 5, stk. 5, samt Lobbykodeksets §
15.

Det overordnede formdl med Meet & Greet-sessionen
med deltagelse af relevante ministre, kommissaerer
og andre beslutningstagere vurderes primeert at veere
gnsket om formidling af viden om [sygdomsomrddet].

[Kongehusets] deltagelse i sessionen er en naturlig
del af protektionen [...] med henblik pG at skabe op-
maerksomhed om [sygdomsomrddet] og sikre kend-
skab til protektionen. Uanset der kan veere et vist un-
derholdningselement ved [Kongehusets] deltagelse i
sessionen, finder Ankenaevnet, at dette ligger inden
for det acceptable spillerum i den konkrete sammen-
heeng. [Kongehusets] deltagelse i Meet & Greet-
sessionen vil derfor ikke vaere i strid med Patientfor-
eningskodekset og Lobbykodekset.

Hvis [medlemmet af Kongehuset] efter at have af-
sluttet sit oplaeg mdtte gnske at vente pd at kunne
forlade arrangementet i en pause eller ved et natur-
ligt ophold, vil det ikke veaere i strid med underhold-
ningsforbuddet Reklamekodeks § 13, stk. 9.”
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6. Faglige temaer

Private boliger som mgdested

Det fremgar af Reklamekodeksets § 13, stk. 3, at alle
salgsfremmende, videnskabelige eller faglige mgder,
kongresser mv., som organiseres eller sponseres af,
eller pa vegne af, en laegemiddelvirksomhed, skal finde
sted pa et mgdested, som er passende i forhold til akti-
vitetens hovedformal.

Leegemiddelvirksomheden havde i den konkrete sag
inviteret til efteruddannelsesmgde i en udlejningsbolig
via Airbnb tilhgrende en sundhedsperson, som var
med til at arrangere mgdet. Det var sket pa baggrund
af deltagernes gnske til mgdested, og laegemiddelvirk-
somheden skulle ikke betale for mgdestedet.

Granskningsmandspanelet anfgrte i afggrelsen, at
"afholdelse af faglige arrangementer i private boliger
ikke afspejler, at faglighed og etik er i hgjsaedet, sdle-
des som formdlet med Reklamekodeksets regler fore-
skriver at skulle sikre, jf. Reklamekodeksets § 1, stk. 1.
Det ma i almindeligt omdgmme anses for at sende et
signal om familizere og/eller venskabelige relationer,
sdfremt man skal mgdes i privat regi, og sdledes ikke et
signal om en professionel relation. Et sddant signal
mindsker arrangementernes faglige troveerdighed, og
det vil efter Granskningsmandspanelets opfattelse kun-
ne risikere at mindske tilliden til laegemiddelindustri-

”

en.

Nyt reklamemateriale efter tilfgjelse af hdndskrevne
noter - Faktuelle oplysninger
Granskningsmandspanelet har behandlet en klagesag,
omhandlende et reklamemateriale, der var blevet tilfg-
jet handskrevne noter af virksomhedens laegemiddel-
konsulent ved udlevering til lazgen under et mgde.

Reklamematerialet var anmeldt til ENLI i sin oprindeli-
ge form, men da reklamematerialet var blevet sendret
herefter og dermed fremstod med andrede oplysnin-
ger og et anderledes helhedsindtryk, vurderede
Granskningsmandspanelet, at der var anmeldelsespligt
for det reviderede materiale.

Den handskrevne ftilfgjelse bestod i oplysninger om
legemidlets tilskud, som er en faktuel oplysning om
legemidlet, som der ma oplyses om sekundeert, objek-
tivt og neutralt i en laegemiddelreklame. Spgrgsmalet
var, om dette var tilfaeldet.

Granskningsmandspanelet udtalte i sin afggrelse, at
"Af Leegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 5.3. fremgdr
det, at produktresuméet anses som den grundliggen-
de dokumentation for et laegemiddels egenskaber.
Der kan dog anvendes gvrig dokumentation, hvis den
overholder kravene herfor. Kilder, der ikke opfylder
dokumentationskravet i Reklamekodeksets § 7, stk. 5,
md ikke anvendes til at dokumentere laegemidlets
egenskaber, herunder effekt og sikkerhedsprofil. Sa-
danne kilder kan sdledes alene anvendes til at oplyse
om faktuelle forhold, der vedrgrer lzegemidlet.

Fdr en faktuel oplysning en sa fremtraedende place-
ring i et reklamemateriale, at den fremstdr som et
fremhaevet element i reklamen og udggr en anpris-
ning af leegemidlet, kan det vaere en overtredelse af
Reklamekodeksets § 7, stk. 5, da oplysninger om fx
laegemidlets tilskudsstatus ikke vil fremga af en kilde,
der opfylder referencekravene i § 7, stk. 5. Derudover
kan det udggre en usaglig reklame, som kan stride
imod Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Klagers argumenter om, at “OBS”-anfgrslen i tanke-
boblen med kuglepensskrift pa et igjnefaldende sted i
toppen og starten af materialet medfgrer en hvis
fremheevelse i forhold til det samlede grafiske udtryk
af materialet og dets gvrige indhold, kan Gransk-
ningsmandspanelet erklaere sig enig i.

Omvendt er Granskningsmandspanelet dog ogsa enig
i indklagedes argumenter om, at der tilfgjes en faktu-
el information om tilskud, som ikke i vaesentligt om-
fang aendrer reklamens samlede budskaber, der i gv-
rigt gennemgdende handler om nyligt godkendt udvi-
det anvendelse samt informationer og data relateret
hertil.

Granskningsmandspanelet vurderer dog, at informati-
onen har en sd veaesentlig betydning og vaegtning i
kommunikationen mellem leegemiddelkonsulenten og
laegen, at informationen ikke alene holdes til den
mundtlige dialog, men pdfagres pé materialet, ikke af
modtagende sundhedsperson, men af laegemiddel-
konsulenten pa forsiden med en prominent placering
og grafisk nuancering.

Efter en samlet vurdering synes dette forhold derved
at fa en fremtraedende og igjnefaldende fremhaevelse,
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hvorved de hdndskrevne noter fremstdr anprisende, og
noten fdr karakter af et centralt anprisende reklame-
meessigt udsagn. Dette vurderes at udggre en overtree-
delse af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. § 4, stk. 2. Kla-
ger gives sdledes medhold i klagepunktet om manglen-
de objektivitet og neutralitet vedr. en faktuel oplys-
ning.”

Anmeldelse af sponsorater

| forbindelse med a&ndringen af anmeldelsesfristen for
sponsorater i april 2025 (hvor sponsorater nu fgrst skal
anmeldes 10 arbejdsdage forud for arrangementets
abning) har ENLI bl.a. modtaget spgrgsmal om, hvor-
vidt et sponsorat fortsat skal anmeldes til ENLI, hvis det
viser sig (inden anmeldelsesfristen), at virksomheden
ikke kommer til at sponsere nogen alligevel, fx fordi
der ikke sendes nogen afsted pa en international kon-
gres.

Som det fremgar af vejledningen til Reklamekodekset,
skal sponsoratet fgrst anmeldes, nar alle relevante op-
lysninger til brug for en vurdering af sagen foreligger,
jf. § 21, stk. 4, i Reklamekodekset, og senest 10 ar-
bejdsdage fgr arrangementet starter, jf. § 21, stk. 5.

Hver gang der tilbydes sponsorat til en sundhedsper-
son eller til afholdelse af efteruddannelse for sund-
hedspersoner, skal det anmeldes til ENLI, uanset om
sponsoratet realiseres i sidste ende, da virksomheden
har haft intentionen om at sponsere og ligeledes har
tilbudt sponsoratet, herunder vilkdrene for sponsora-
tet. Pa baggrund af aftalerne med de fem regioner gar
ENLI ud fra, at regionerne ogsa har en forventning om,
at ENLI monitorerer og handhaever reglerne for de til-
bud om efteruddannelse, som leegemiddelvirksomhe-
derne sender til regionerne, uanset om sponsoratet
bliver til noget eller ej.

Sekretariatet bemseerker, at en del fortsat anmelder
sponsorater pa et meget tidligt tidspunkt, uden at alle
relevante oplysninger er tilgaengelige.

7. Diverse

Nyt sagsbehandlingssystem - ENLIsag

ENLI har i 2024 og 2025 arbejdet med udviklingen af et
nyt sagsbehandlingssystem, inkl. et nyt anmeldelses-
system for de tilknyttede virksomheder. | januar 2025
lancerede ENLI systemet for alle tilsluttede virksomhe-
der, og det er Ipbende i 2025 blevet justeret i takt med

at mindre uhensigtsmaessigheder er blevet opdaget.

Af nye features for lsegemiddelvirksomhederne kan
bl.a. naevnes muligheden for at have en eller flere
administrator(er) i virksomheden, som kan se alle kol-
legers anmeldelse af aktiviteter til ENLI, saledes at
virksomheden kan fa et samlet overblik. Nye brugere i
virksomheden, eller konsulenter, der arbejder for
virksomheden, kan oprette sig som bruger i systemet
og anmode om tilknytning til virksomheden. Brugeren
vil fgrst kunne anmelde aktiviteter for virksomheden,
nar bruger-oprettelsen er godkendt af en administra-
tor i virksomheden.

Derudover er der i ENLIsag mulighed for at oprette
kladder, saledes at laegemiddelvirksomheden kan pa-
begynde en anmeldelse og komme tilbage til den se-
nere, hvis man mangler oplysninger. Det er i ENLIsag
endvidere muligt at angive valuta ved anmeldelse af
forplejning, samt at uploade stgrre filer og flere filfor-
mater. Alt sammen forbedringer for laegemiddelvirk-
somhederne, end det de var vant til tidligere.

| slutningen af 2025 har ENLI opstartet anden etape af
udviklingen af sagsbehandlingssystemet, med henblik
pa bl.a. at sikre bedre mulighed for statistik og ledel-
sesrapportering.

8. ENLI’s indtaegter i 2025

ENLI er primeert finansieret af brugeraktiviteter, hvil-
ket betyder, at leegemiddelvirksomheder betaler for
anmeldelse af aktiviteter, anmodninger om forhands-
vurderinger, indgivelse af klager og ankesager. Derud-
over betales et tilslutningsgebyr for lzegemiddelvirk-
somheder, som ikke er en del af de tre industrifor-
eninger bag ENLI; Laegemiddelindustriforeningen, In-
dustriforeningen for Generiske og Biosimileere leege-
midler samt Foreningen for parallelimportgrer af me-
dicin. 1 2025 bestod ca. 79% ENLI’s indtzegter fra bru-
geraktiviteter.

Bgderne udgjorde ca. 21% af ENLI’s indtaegter i 2025.
Det skal her bemeaerkes, at minimumsniveauet for bg-
der i 2025 var sat vaesentligt op (fra 30.000 kr. til
60.000 kr.).

Sekretariatet, den 18. marts 2026
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Executive Summary (Annual Report 2025)

In 2025 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 organisations 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 over 100 pharmaceutical
companies on the Danish market.

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

Significant matters in 2025

In 2025, approx. 415 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 98,6% of the activities were approved, where-
as sanctions were decided in 1,4% of the evaluated
reports.

Four complaints were filed in 2025 - three of them
ended 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 2025, companies requested 49 pre-approvals of pro-
motional activities, which is a decrease of nine request
compared to 2024. Of the pre-approval requests in
2025, 37% were approved.

From the total amount of 63 decisions that ruled
against an affiliated company, five decisions were ap-

pealed to the Board of Appeal, which corresponds to
approx. 7% of all relevant decisions. Four decisions
from the first instance were upheld, while one was
changed.

ENLI has continued to prioritize preventive activities.
In 2025, ENLI has published 28 decisions (including
nine administrative reprimands), and four news-
letters. Furthermore, ENLI has conducted nine cours-
es in the regulation, primarily the Promotional Code,
and three presentations 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, 18 March 2026
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Produktionskronologi 2025-2021

Anmeldelser i alt

Reklamemateriale 51% 49% 48% 47% 49%
Arrangementer mv 49% 51% 52% 53% 51%
Forhandsvurderinger 49 58 59 90 106
Klagesager 4 2 1 1 0
Sager af egen drift! 2 1 12 0 3
Ankesager 5 4 2 6 8
Sager behandlet” 1768 1872 1695 1893 1870

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 2025

Anmeldelse total

Reklame

Eget arrangement
Sponsorat - arrangar
Sponsorat - HCP
Udstilling

Forhandsgodkendelse

F-reklame
F-arrangement

Klager total

Ordinzer klage

Hasteklage
Anke

Sager af egen drift

Total

Anmeldelser

4990

51%

26%
11%
5%
7%
49

28
21

5.050

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 1,4% af sagerne, der endte med en sanktion, udgar 15 af sagerne en sanktion i form af bgde, mens 10 af sagerne blev afgjort med
en pdtale (langt stgrstedelen var administrative pdtaler).

Sager be-

handlet

1768

26%

47%
46%
48%
34%

49

25
21

1.828

63%

11

Sanktion/ |Godkendt/

Verserende/
Afvist Diverse

1,4%° 98,6%

37%
75% 25%
80% 20%
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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.

12
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Indtaegter 2025
Anmeldelsesgebyrer (a 525 kr.) 2.619.750
Forhandsgodkendelser 429.000
Klagegebyrer 43.000
Boder 1.175.000
Ankegebyrer 36.000
Tilslutningsafgifter 1.149.375
Indtaegter i alt 5.452.125
Bodeindtaegt - ENLI
1.400.000
1.175.000
1.200.000
990,000 1.026.000
1.000.000
B30.00
B00.000
580.00

600.000

400000

200.000

0

2021 2022 2023 2024 2025

ENLI er et brugerfinansieret selvjustitsnaevn med fokus pa at forebygge, at der sker overtraedelser af geeldende regelszet.
ENLI finansieres primaert af sagsbehandlingsgebyrer, og bgdeindtaegten i 2025 udggr saledes ca. 21 % af den samlede ind-
taegt for ENLIL. Det bemaerkes, at minimumsniveauet for bgder blev fordoblet i 2025 (fra 30.000 kr. til 60.000 kr.).

13



Antal af bgder og pataler 2021-2025
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Aktivitet 2025

Anmeldelser - ENLI 2025
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Udvikling 2021-2025
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Anmeldelser & stikprgver
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Udvikling 2021-2025

Klagesager
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Tilsluttede virksomheder pr. 1. januar 2026

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

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
Johnson & Johnson

LEO Pharma A/S
Lundbeck Pharma A/S

H. Lundbeck A/S
Merck A/S
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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

IGL

2care4 Generics ApS

Accord Healthcare AB

Bluefish Pharmaceuticals AB
EQL Pharma AB

Fresenius Kabi Danmark
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Grindeks Kalceks Denmark ApS
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

18



Tilsluttede virksomheder pr. 1. januar 2026

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin

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

AGB-Pharma AB

Alexion Pharma Nordics

Alnylam Sweden AB

Amdipharm Limited, Filial af Amdipharm Ltd., Irland
Amicus Therapeutics

Angelini Pharma Nordics AB

AOP Orphan Pharmaceuticals AB

Argenx B.V.

BeOne Medicines International GmbH—Denmark
Branch filial af BeOne Medicines GmbH Switzerland

Besins Healthcare Nordics AB
Biocryst Ireland Ltd.
BioMarin Europe Ltd.

Birk NPC AS

Camurus AB

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Consilient Health Ltd.

Covis Pharma Europe B.V.
CSL Behring AB

CSL Behring ApS

Exeltis Sverige AB
FrostPharma AB

Galenica Derma AB

Gedeon Richter Nordics AB
Grifols Nordic AB

Indivior Nordics ApS

Institut Produit Syntheése (IPSEN) AB
Italfarmaco via Campuspharma

Jazz Pharmaceuticals Denmark ApS
Kyowa Kirin AB

LEO Pharma AB

Medac Denmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Neuraxpharm Sweden AB

Nordic Drugs Danmark

Nordicinfu Care AB

Norgine Danmark A/S

Octapharma Nordic AB

Organon Denmark ApS

Pierre Fabre Pharma AB

PTC Therapeutics International Limited
Recordati AB

Santhera Pharmaceuticals (Switzerland) Ltd.
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



