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Afggrelse i klagesag

En sag i slutningen af 2020 viste, at klagesager er et
godt supplement til den obligatoriske anmeldelses-
ordning (med stikprgve), da klagesager kan bringe
forhold frem, som ikke ellers ville blive synliggjort i
ENLI’s stikprgve af anmeldte aktiviteter.

En virksomheds lzegemiddelkonsulent havde ved afle-
vering af regionens basisliste (umiddelbart uden yder-
ligere materiale) i to laegers feelles postkasse (da ved-
kommende ikke fik kontakt med lsegerne), pafgrt en
raeekke udsagn med handskrift. Med de tilfgjede hand-
skrevne kommentarer var der tale om et reklamema-
teriale, som ikke levede op til ENLI’s Reklamekodeks,
og samtidig en omgaelse af gangse procedurer for
anmeldelse af reklamemateriale, og dermed bran-
chens regler for god markedsfgringsskik.

De handskrevne noter var i strid med reglerne om, at
regionens basisliste alene ma udleveres pa en neutral
made, og uden anprisende bemaerkninger. Derudover
udgjorde de handskrevne noter illoyal sammenlignen-
de reklame, og man havde tegnet en tabel i basisli-
sten og pafgrt egne kommentarer; herunder havde
man tilfgjet virksomhedens laegemidler til tabellen,
hvilket ikke blot var illoyalt, men ogsa en ungjagtig og
vildledende gengivelse af den oprindelige figur. Ende-
ligt havde man anfgrt anprisende, subjektive udsagn,
som ikke blev dokumenteret med henvisning til gyldi-
ge referencer.

Der var med klagesagen tale om forhold, som ENLI
under normale omstaendigheder ikke ville have mulig-
hed for at monitorere og efterprgve, da basislisten
med de handskrevne noter ikke var anmeldt til ENLI
med mulighed for evt. stikprgve. De handskrevne no-
ter pa et materiale, som ikke blev anmeldt til ENLI,
var dermed en omgaelse af ENLI’s Reklamekodeks og
anmeldelsesproces, hvilket blev afspejlet i sanktio-
nen.

Afggrelsen i klagesagen er tilgaengelig pa www.enli.dk

Nordisk Q&A
Mange laegemiddelvirksomheder arbejder med nor-
disk compliance i deres samlede compliance-

aktiviteter. ENLI har i samarbejde med de @gvrige nor-
diske lande igennem nogle ar haft offentliggjort en
oversigt, hvor szrlige emner er udvalgt og hvor lan-
denes regler sammenlignes.

Der har dog bade fra virksomheder og fra selv-
justitsorganerne i norden veeret et gnske om at ggre
mere for at stgtte virksomhederne i deres compliance
med nordiske regler. Det blev derfor besluttet, at
man udover oversigten ogsa ville arbejde pa en sam-
ling af mere konkrete spgrgsmal, hvor hvert land gi-
ver sit svar herpa. Mange af disse spgrgsmal er opsta-
et gennem de nordiske seminarer, som Norge, Sveri-
ge, Finland og Danmark afholder hvert ar via Atrium.

Arbejdet med en nordisk Q&A er nu naet til et punkt,
hvor det kan offentligggres. EN nordisk Q&A er sale-
des tilgeengelig pa www.enli.dk (Regler, Reklameko-
deks). Q&A’en er ikke udtgmmende, men vil blive
revideret Igbende.

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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Den nordiske Q&A indeholder bl.a. spgrgsmal og svar
inden for fglgende emner:

. De grundlaeggende reklameregler

Pipelines og praelancering

Pligttekst

Efteruddannelsesarrangementer

Virtuelle mgder

Sociale medier
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For nogle spgrgsmal er der givet et feaelles nordisk
svar, som gealder i alle fem lande. Ved andre spgrgs-
mal, svares der individuelt for de enkelte lande, da
der er nationale forskelle.

Virtuelle kongresser under COVID-19
IFPMA, EFPIA og PhRMA udarbejdede i sommeren
2020 en feelles midlertidig guide for de internationale
kongresser, som matte omlaegges til virtuelle arrange-
menter pa grund af pandemien. Guiden havde virk-
ning frem til 31. december 2020, hvorefter den ville
blive revideret pa baggrund af erfaringerne fra 2020.
IFPMA, EFPIA og PhRMA har meddelt, at den midlerti-
dige guide forleenges og dermed fortsat er geeldende i
2021 og indtil videre, mens IFPMA, EFPIA og PhRMA
vil se pa en revideret version.

E4ethics

Som naevnt i tidligere nyhedsbreve, er edethics lagt
over i MedTechs platform, og gjort bindende for virk-
somhederne, saledes at der ikke kan gives sponsora-
ter til internationale kongresser mv., som ikke er vur-
deret af edethics, eller som er fundet non-compliant
af edethics.

Det bemazerkes, at edethics alene geelder for

. fysiske arrangementer,

* arrangeret af 3. parter,

. hvor der deltager mindst 500 personer, fra
. mindst 5 forskellige lande

EFPIA har udarbejdet et bindende annex til EFPIA’s
Code of Practice, som kan findes pa EFPIA’s hjemme-
side. Annexet kan ligeledes findes pa ENLI’s hjemme-
side, og vil endvidere blive indarbejdet i fgrstkom-
mende revision af vejledningen til Reklamekodekset
samt guide om internationale kongresser.

Som naevnt i nyhedsbrevet af 18. december 2020, gg-
res vurderingen af internationale kongresser bindende
for laegemiddelvirksomheder. Hvis edethics saledes har
vurderet, at der er problemer med f.eks. det videnska-
belige program eller andre forhold vedrgrende kon-
gressen, vil leegemiddelvirksomheder ikke kunne yde
sponsorater til arrangementet. Det er sdledes vaesent-
ligt at huske at undersgge edethics vurdering af euro-
pziske kongresser inden der gives tilsagn til at stgtte
disse med et sponsorat.

Det bemeerkes, at nationale regler og praksis altid skal
folges, hvis disse stiller strengere krav til et arrange-
ments afholdelse. En godkendelse fra edethics er der-
med ikke ensbetydende med, at arrangementet ogsa
overholder nationale regler og praksis.

Oplysninger om donationer og samarbej-

der med patientforeninger

ENLI har modtaget indberetninger fra de ftilsluttede
virksomheder om deres donationer til hospitaler og
samarbejder med patientforeninger. ENLI vil samle ind-
beretningerne og offentligggre disse pa www.enli.dk i
Igbet af marts maned 2021.
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