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Corona-virus og arrangementer anmeldt
til ENLI

En reekke virksomheder er bergrt af tidens begivenhe-
der og vil derfor have behov for at aflyse eller udsky-
de allerede anmeldte arrangementer og sponsorater.
Dette har ENLI stor forstaelse for.

Under normale omsteendigheder skal virksomheder-
ne oplyse ENLI om andring i mgdeafholdelse, herun-
der udskydelse eller aflysning af mgder. Det bemaer-
kes, at dette ikke er ngdvendigt pt., hvis mgder/
sponsorater aflyses eller udskydes som fglge af Coro-
na-virus.

Safremt virksomhederne har spgrgsmal til overholdel-
se af reglerne i forbindelse med aflysning mv. af mg-
der, er ENLI tilgaengelig - som altid - pa telefon 3920
7525 kl. 9-15 eller e-mail sekretariat@enli.dk.

ENLI’'s hjemmeside

ENLI er fortsat i gang med at justere hjemmesiden og
dette arbejde sker Igbende. Der er nu indsat en kort
beskrivelse af alle afggrelser tilbage fra 2012 og frem
pa hjemmesiden under ”Offentliggjorte sager”.

Pa forsiden af ENLI’s hjemmeside er der nu oplysnin-
ger om, hvad der er nyt pa siden, saledes at man hur-
tigt kan orientere sig om nye informationer, sasom
reviderede vejledninger mv.

Vejledninger til reglerne

ENLI har opdateret de danske og engelske vejlednin-
ger til reglerne i henholdsvis Reklamekodekset, Pati-
entforeningskodekset og Donationskodekset som fgl-
ge af EFPIA’s konsolidering af deres regelsaet. De revi-
derede vejledninger er at finde pa www.enli.dk.

Det bemeerkes, at vejledningen til Donationskodekset
nu ogsa indeholder et afsnit med Q&A i stil med vej-
ledningen til Patientforeningskodekset.

Arsberetning for ENLI

ENLI har d.d. offentliggjort sin arsberetning pa
www.enli.dk.

Antallet af sager, hvor en overtradelse har medfgrt
bgde, er fortsat lavt. | 2019 anmeldte virksomhederne
5.144 aktiviteter til ENLI. Heraf er der alene givet en
bgde i 18 tilfeelde svarende til 0,4% af det samlede
antal aktiviteter. Det lave antal bgder fortsaetter ten-
densen fra de foregaende ar, hvilket er et positivt re-
sultat set i sammenhang med, at der i 2019 er gen-
nemfgrt stikprgvekontrol i naesten 49% af alle an-
meldte sager.

Oplysninger om donationer og samarbej-

der med patientforeninger

ENLI har offentliggjort virksomhedernes indberetning
af donationer og samarbejder med patientforeninger
for 2019. Listerne over donationer til hospitaler og
samarbejder med patientforeninger kan ses pa
www.enli.dk.

Er du den rette modtager af nyhedsbreve fra ENLI? Du kan fremover tilmelde/framelde vores nyhedsbrev ved at sende en e-mail til sekretariat@enli.dk
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Ankesag om businessclass og overnatning
Sagen omhandlede en konsulents rejse fra og til USA i
forbindelse med et arrangement i Danmark, samt
hvornar en virksomhed skal sikre sig, at reglerne om
overnatning er overholdt. Sagen er en delvis anke og
ankesagen samt den oprindelige sag er offentliggjort
pa www.enli.dk. Ankenaevnets afggrelse bringes her-
under:

"Det fremgdr af Reklamekodeks § 15, stk. t [5, red.],
Jjf. § 13, stk. 7, at transport af en sundhedsperson, der
er engageret til som konsulent at levere en faglig
ydelse, skal ske pa et “rimeligt niveau”, jf. ogsa Vej-
ledningen til Reklamekodeks, side 59. Flyrejser til sG-
danne konsulenter skal som hovedregel ske pa gkono-
miklasse eller “udvidet” gkonomiklasse. PG baggrund
af en konkret vurdering af logistik, pris, klasse og
eventuelle alternative Igsninger kan dette udgangs-
punkt dog fraviges. Leegemiddelstyrelsen har marke-
ret en restriktiv fortolkning af kriteriet “rimeligt ni-
veau”, sdledes at oversgiske og andre langvarige rej-
ser ikke i sig selv er tilstraekkeligt til, at der kan tilby-
des rejse pd en hgjere klasse.

| den foreliggende sag finder Ankenaevnet, at de kon-
krete omstaendigheder undtagelsesvis taler for en fra-
vigelse af hovedreglen, sdledes at hjemrejsen kan fin-
de sted pa en hgjere niveau end gkonomiklasse
(herunder “udvidet gkonomiklasse”). Der er i denne
forbindelse foretaget en samlet vurdering af rejsens
tidsmaessige udstraekning, tidsforskellen mellem Kg-
benhavn og Houston, opholdets varighed og den
efterfolgende restitutionstid. Forlgbet ma forventes at
blive belastende for konsulenten, der efter det oplyste
alene skal opholde sig i Danmark i 27 timer efter en
flyrejse pd 14 timer og efterfalgende hjemrejse pG 17
timer (inklusiv en tidsforskel pd 7 timer), hvorefter der
kun vil veere godt et dggn til restitution, inden den
pdgeeldende atter skal mgde pd arbejde. Ved afgarel-
sen har Ankenzevnet lagt til grund, at konsulentens
tilstedevaerelse pa dennes arbejdsplads vil veere pd-
kreevet allerede dagen efter hjemkomsten, og at der
ikke vil kunne findes billigere alternativer pd et hgjere
niveau end gkonomiklasse (herunder “udvidet gkono-
miklasse”) end det i budgettet foresldede.

Grundlaget for vurdering af tilbuddet om overnatning
til oplaegsholderne efter mgdets afslutning er den an-

meldte dokumentation, idet alt relevant materiale skal
veere vedlagt anmeldelsen, jf. Reklamekodeks § 21, stk.
4 og bemeerkningerne hertil i Vejledningen. Ankenaev-
net kan tilslutte sig, at den tilbudte overnatning er i
strid med Reklamekodeks § 15, stk. 5, jf. § 13, stk. 7,
idet [...] ikke har oplyst, hvorfor overnatning er ngdven-
dig eller pa anden vis har fremsendt dokumentation
for, at [...] - inden bindende tilsagn om sponsorat blev
afgivet - har sikret sig, at overnatning er ngdvendig, jf.
afggrelsen af 27. december 2019. Som neevnt af
Granskningsmandspanelet i hgringssvar af 4. februar
2020 er laegemiddelvirksomheder forpligtet til senest
pa tidspunktet for afgivelse af bindende tilsagn om et
sponsorat at sikre sig, at sponsorbelgbet vil blive an-
vendt i overensstemmelse med Reklamekodeks, sdledes
at dette ansvar ikke overlades til arranggren.

Ankenaevnets afggrelse

Granskningsmandspanelets afggrelse af 27. december
2019 omggres for sa vidt angdr spgrgsmalet om spon-
sorat af flytransport for en opleegsholder fra USA, idet
de konkrete omstaendigheder undtagelsesvis kan be-
grunde flytransport pd et hgjere niveau end gkonomi-
klasse (herunder “udvidet gkonomiklasse”).

Granskningsmandspanelets afgarelse stadfaestes i rela-
tion til spgrgsmdlet om tilbud om overnatning for op-
laegsholderne efter mgdets afslutning.

Bgden pdlagt [...] for overtraedelsen af Reklamekodeks
§ 15, stk. 5, jf. § 13, stk. 7 (transport og overnatning)
aendres fra 50.000 kr. (+ moms) til 30.000 kr. (+ moms
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 5, litra c).”

GDPR og opbevaring af oplysninger
ENLI skal sikre, at GDPR overholdes i sagsbehandlingen
og opbevaringen af oplysninger.

ENLI behandler ikke fglsomme personoplysninger, men
navn, titel og kontaktoplysninger pa bl.a. de personer i
virksomhederne, som anmelder sager til ENLI, opbeva-
res i vores sagsbehandlersystem.

For at sikre fortsat compliance med GDPR, skal det Ig-
bende sikres, at ENLI ikke behandler personoplysnin-
ger, som ikke laengere er relevante for ENLI.
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ENLI vil i den kommende tid kontakte registrerede
anmeldere med henblik pa at sikre, om ENLI fortsat
skal opbevare oplysninger om den enkelte i vores
sagsbehandlersystem. Safremt den pagaeldende ikke
besvarer henvendelsen eller vi modtager en returmail
om, at vedkommende ikke leengere er til at treeffe i
virksomheden, vil ENLI slette oplysningerne om ved-
kommende i sagsbehandlersystemet, herunder log-in
adgangen til systemet.

Checklister mv.

Der er stort fokus blandt de tilsluttede virksomheder
pa overholdelse af ENLI’s regler. Dog oplever ENLI, at
anmeldelsen af sager nogle gange er mangelfulde nar
det kommer til dokumentation og overvejelse af en-
kelte punkter.

For at hjeelpe virksomhederne med en bedre proce-
dure og overvejelse af aktiviteters compliance med
reglerne, er ENLI i gang med at udvikle en form for
checkliste i overskuelig form, sa virksomhederne kan
sikre sig, i vurderingen af en given aktivitet, at de har
vaeret igennem relevante og vaesentlige overvejelser.

Checklisterne bliver tilgaengelige pa www.enli.dk lige
sa snart de er klar til offentligggrelse. Det vil ske i lg-
bet af foraret 2020.

Forlenget sagsbehandling for forhands-

vurderinger - reklamemateriale
Anmodninger om forhandsvurderinger pa reklame-
materiale behandles af ENLI’s laegefaglige gransk-
ningsmaend, der har deres daglige gang pa de danske
hospitaler.

Pa grund af situationen med Corona-virus pt., kan der
i visse tilfeelde - og af hensyn til den samlede sags-
mangde pa omradet - eventuelt vaere behov for at
forlenge sagsbehandlingsfristen pa disse sager, jf.
ogsa ENLI’s sagsbehandlingsregler § 6, stk. 5. De pa-
geeldende virksomheder vil i sa fald blive kontaktet
vedrgrende udvidelse af sagsbehandlingstiden.
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