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Besked om nyt pa hjemmesiden

Pa ENLI’'s hjemmeside kan man pa forsiden se, hvad
der er nyt pa siden (opdateres hver gang, der laegges
ny information, herunder opdaterede guides pa hjem-
mesiden). Det orienteres der ogsa om i ENLI’s nyheds-
breve, men der har hidtil kunne ga lidt tid, inden ny-
hedsbrev blev sendt ud, idet vi forsgger at samle lidt
flere nyheder end en enkelt i nyhedsbrevene. ENLI vil
dog fremover orientere om nyhedsopdateringer pa
hjemmesiden, nar der lsegges nyt op, sadledes at | er
orienteret p3 et tidligere tidspunkt.

Det vil f.eks. ske, nar der laegges opdaterede guides
op og eventuelle nye afggrelser i ankesager.

Offentligggrelse af afggrelser i stikprgvesager og kla-
gesager sker den fgrste hverdag i hver maned. Der vil
ikke i den forbindelse blive sendt en mail ud.

En mail om opdateringer pa hjemmesiden vil ikke bli-
ve sendt ud til nuvaerende modtagere af ENLI’s ny-
hedsbrev, medmindre man saerskilt gnsker at modta-
ge sadanne mails. Hvis man saledes gnsker at fa be-
sked hver gang, der laegges f.eks. nye udgaver af vej-
ledninger mv. pa ENLI’'s hjemmeside, bedes man sen-
de en mail til sekretariat@enli.dk.

Styregruppen bag ENLI

Styregruppen har pa sit mgde den 26. oktober 2020
besluttet at forhgje visse gebyrer fra 1. januar 2021
og har endvidere valgt at fglge en indstilling fra Lif’s
Etik og Complianceudvalg om offentligggrelse af bille-
der i ENLI’s afggrelser.

Offentligggrelse af billeder i afggrelser

ENLI vil med start for afggrelser truffet efter 1. januar
2021 indsaette billeder fra reklamemateriale, hvor det
er relevant, herunder nar afggrelsen omhandler bru-
gen af et billede i sammenhang med udsagn om lze-
gemidler mv. £ndringen af praksis sker efter indstil-
ling fra Lif’s Etik og Compliance udvalg.

Formalet med at indsaette billederne er, at det vil kun-
ne bidrage til en gget leering og vidensdeling blandt
de ENLI-tilknyttede virksomheder, sarligt da afggrel-
ser om helhedsindtryk i et reklamemateriale baserer
sig pa en konkret vurdering.

Det er forventningen, at offentligggrelsen af billeder i
sammenhang med afggrelsen (indszettes i begrundel-
sesafsnittet i afggrelsen), vil styrke virksomhedernes
mulighed for at agere i overensstemmelse med regler
og praksis pa omradet.

ENLI vil offentligggre billeder i afggrelser med start 1.
januar 2021 - det vil sige for afggrelser, der traeffes
efter 1. januar 2021.

Gebyreendringer

Et hovedformal med ENLI’s arbejde er at hjalpe virk-
somhederne med at forebygge overtraedelser af lov-
givning og branchekodeks. ENLI er derfor ogsa pri-
meert brugerfinansieret i forhold til anmeldelse af sa-
ger og anmodning af forhandsvurdering.

Der er set en faldende tendens til anmeldelse af akti-
viteter, og Styregruppen har derfor besluttet, at gebyr
for anmeldelse af sager til ENLI pr. 1. januar 2021 sti-
ger fra 375 kr. + momes til 395 kr. + momes.

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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Pa grund af et gget tidsforbrug ved anmodning om
forhandsgodkendelse af reklamemateriale, hvor der
ofte er behov for at inddrage flere kompetencer og
principielle overvejelser, har Styregruppen besluttet
at haeve gebyret for anmodninger om forhandsvurde-
ring pa reklamemateriale til 8.000 kr. + moms. An-
modning om forhandsvurdering af aktiviteter (f.eks.
egen efteruddannelse, sponsorater, samarbejder med
patientforeninger, donationer mv.) vil fortsat koste et
gebyr pa 6.000 kr. + momes.

Gebyrforhgjelserne traeder i kraft for anmeldelser og
anmodninger om forhandsvurderinger, der indkom-
mer fra 1. januar 2021.

E4ethics - pa MedTech Europe’s platform
EFPIA har besluttet, at det centrale monitoreringssy-
stem vedr. internationale kongresser - edethics - skal
placeres i samme system som MedTech Europes vali-
deringssystem - CVS (Conference Vetting System).
Edethics vurderer fortsat alene internationale arran-
gementer organiseret af 3.parter - dvs. ikke internati-
onale arrangementer, der er organiseret af leegemid-
delvirksomheder.

Edethics vurderer bl.a. fglgende forhold:

. Programmet; tidsplan og relevans

. Den geografiske placering

. Mgdested

. Repraesentation: rimelighed, ledsagende perso-
ner

. Registreringspakker: registreringsgebyrer, led-
sagende personer, socialt program

Vurderingen af internationale kongresser ggres bin-
dende for leegemiddelvirksomheder. Hvis edethics
saledes har vurderet, at der er problemer med f.eks.
det videnskabelige program eller andre forhold ved-
rgrende kongressen, vil leegemiddelvirksomheder
ikke kunne yde sponsorater til arrangementet.

Det bemeerkes, at edethics-vurdering af kongresser
og andre internationale arrangementer, alene geelder
for fysiske arrangementer, og ikke virtuelle.

Fra 1. januar 2021 kgrer en 6 maneders pilot pa
platformen, www.ethicalmedtech.eu, hvor EFPIA’s
edethics implementeres.

Virtuelle mgder og regelvalg

Mange virksomheder oplever et behov for at omlaegge
fysiske mgder til virtuelle i kraft af situationen med
covid-19.

Reklamereglerne er som udgangspunkt de samme som
ved fysiske mgder, men hvis man som dansk virksom-
hed holder mgde med udenlandske sundhedsperso-
ner, er der grund til at overveje, hvilket regelsat der
skal fglges. ENLI’s Guide om internationale kongresser
indeholder afsnit om netop regelvalg ved virtuelle mg-
der.

Som naevnt i ENLI’s nyhedsbrev af 7. juli 2020 har EF-
PIA (European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations, IFPMA (International Federation of
Pharmaceutical Manufactures and Associations og
PhRMA (the Pharmaceutical Research and Manufactu-
rers of America) udarbejdet en felles guide vedr. virtu-
elle internationale medicinske kongresser pavirket af
COVID-19. Guiden er gzldende frem til 31. december
2020, hvorefter guiden vil blive tilpasset ud fra de erfa-
ringer resten af 2020 bringer.

Guiden er indarbejdet i ENLI’'s Guide om internationale
kongresser, og er ligeledes tilgaengelig pa ENLI’s hjem-
meside.

ENLI vil justere Guide om internationale kongresser,
nar EFPIA, IFPMA og PhRMA melder ud, hvorvidt deres
midlertidige guide for 2020 for virtuelle kongresser
forleenges, justeres eller ggres permanent med eventu-
elle eendringer.

| ENLI’'s Guide om internationale kongresser findes en
Q&A-del med besvarelse af en raekke konkrete spgrgs-
mal. Safremt man har sp@grgsmal, som man ikke finder
svar pa i guiden eller i gvrigt, er man altid velkommen
til at kontakte ENLI’s sekretariat pa telefon eller mail.
Man er ligeledes velkommen til at indsende spgrgsmal
til Q&A-delen i guiden, som man gnsker behandlet ved
naeste revision. ENLI kan kontaktes pa telefon 3920
2575 eller via e-mail pa sekretariat@enli.dk.
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