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Etisk Nevn for Legemiddelindustrien

Der skal vare tillid til leegemiddel-
virksomheders samarbejder

Samarbejdet mellem sundhedsvaesenet og legemid-
delvirksomheder udger en afgerende forudsetning
for, at patienter og borgere kan sikres adgang til opti-
mal medicinsk forebyggelse og behandling. Ny viden
om sygdomme, forebyggelse og nye behandlingsfor-
mer skabes gennem dialog og samarbejde parterne
imellem og er samtidig en forudseetning for fortsatte
medicinske fremskridt.

Laegemiddelindustrien har ansvar for at sikre, at sam-
arbejdet foregar dbent og etisk korrekt. Hovedparten
af legemiddelvirksomheder i Danmark har derfor
frivilligt tilsluttet sig omfattende brancheetiske reg-
ler og selvjustits, som satter hojere etiske standarder,
end hvad lovgivningen i ovrigt fastleegger. Disse lae-
gemiddelvirksomheder vil ogsa fremadrettet arbejde
malrettet pa at udvide tilliden til og dbenheden om
samarbejdet.

I Danmark er de brancheetiske regler og den tilho-
rende selvjustits etableret inden for rammerne af Etisk
Nevn for Legemiddelindustrien (ENLI).

Hvordan tilsluttes virksomheden de
etiske regler i Danmark?

En forudsatning for omverdenens tillid til en konkret
leegemiddelvirksomhed er, at den udviser ansvar for at
forpligte sig til de etiske brancheregler og den selvju-
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stits, der geelder i Danmark. Det sker via virksomhe-
dens tilslutning til ENLI.

Laegemiddelvirksomheder, der er medlem af en af de
tre foreninger - Lif, IGL og PFL - har automatisk til-
sluttet sig ENLI og dermed de brancheetiske regler.
Laegemiddelvirksomheder, som ikke er medlem af
en af de tre foreninger, har stadigvaek mulighed for at
tilslutte sig de brancheetiske regler via tilslutning til
ENLI. Legemiddelvirksomheder, som er medlem af
EFPIA (den europeiske brancheorganisation), er for-
pligtiget til at tilslutte sig ENLI, jf. EFPIA Coden.

”Vi er tilsluttet Etisk Neevn for Laege-

middelindustrien”

Alle leegemiddelvirksomheder, der er tilsluttet ENLI,
har mulighed for at anvende nedenstaende logo pé de-
res materiale, saledes at det er synligt for modtageren,
at virksomheden har tilsluttet sig selvjustits ordnin-
gen og skal folge regelsaettet, som er underlagt ENLI’s
kompetence.

Vi er tilsluttet
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Vejledning og forhandsgodkendelse = Hvor kan jeg fa yderligere

ENLI leverer omfattende vejledning til virksomheder-  jnformation?
ne. ENLI udarbejder blandt andet skriftlige vejlednin-

Pa ENLI’s hjemmeside www.enli.dk kan du laese mere.
ger til reglerne og informerer om andringer og opda-

Her finder du bl.a. de etiske regelset, ENLI’s sagsbe-

teringer af regelseet og vejledninger via nyhedsbreve, handlingsregler, sanktionsregulativ, information om

der udsendes ca. 5-6 gange arligt. Tilsluttede virksom-
heder har endvidere adgang til ubegrenset vejledning
hos ENLI per telefon og per mail. ENLI’s sekretariat
har telefontid alle hverdage kl. 9.00 - 15.00.

Granskningsmandspanel (1. instans) og Ankenzevn
(2. instans), oversigt over tilsluttede virksomheder mv.

Har du gvrige sporgsmal, er du altid velkommen til at
kontakte ENLI’s sekretariat pd tlf. 39 20 25 75 eller per

ENLI underviser bl.a. pd kurser arrangeret i regi af Lif . op opo o @enli.dk.

Uddannelse, men tilbyder ogsa at deltage med oplag
pa medarbejdermeder mv.

ENLI har til formal at sikre, at samarbejdet mellem leegemiddelindustrien og de relevante parter i sundhedssek-
toren foregar saledes, at pressionsmuligheder og athangighedsforhold parterne imellem er udelukket, og at der
er abenhed om samarbejdet.

ENLI er etableret af leegemiddelindustrien i Danmark - i et samarbejde mellem Laegemiddelindustriforeningen
(Lif), Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Laegemidler (IGL) og Parallelimporterforeningen (PFL).

Den selvjustits, som ENLI forer, er bade i Danmark og Europa anerkendt for at veere aben, uathaengig og effektiv.
Laegemiddelvirksomhederne har frivilligt besluttet, at alle former for informationsmateriale mélrettet sundheds-
personer samt alle former for efteruddannelsesarrangementer sasom kurser, konferencer mv. skal anmeldes til
ENLI. Der betales et anmeldelsesgebyr pa 350,- kr. pr. anmeldelse. Derudover har en tilsluttet virksomhed mu-
lighed for at klage til ENLI over en anden virksomhed.

ENLI forer lgbende tilsyn med, at virksomhederne overholder lovgivningen samt de brancheetiske regler med
afseet i anmeldelser og klager. Overtraeder en virksomhed de etiske regler kan ENLI idemme en sanktion, f.eks.
som bade.

Laegemiddelvirksomheder er garanteret en heringsret, for ENLI traeffer afgorelse i en sag. Endvidere har leege-
middelvirksomheder altid mulighed for at anke en afgorelse truffet af ENLIs forste instans (Granskningsmand-
spanelet) til ENLI’s Ankenzevn.

Alle afgorelser, der treeffes af ENLI, sker fuldsteendig uatheengigt af leegemiddelindustrien ud fra et "armslaengde-
princip”. Afggrelser der ender med en sanktion (fx patale eller bode) offentliggeres pa ENLI’s hjemmeside.
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