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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 leegerne m.fl., samt at sikre, at der er aben-
hed om samarbejdet. Omverdenen skal have tillid til,
at leegemiddelindustrien udviser korrekt adfeerd, og
derfor har en lang raekke lzegemiddelvirksomheder
tilsluttet sig laegemiddelindustriens etiske regler og
Etisk Naevn for Leegemiddelindustrien (ENLI). En over-
sigt over de tilsluttede virksomheder findes i slutnin-
gen af beretningen.

Aret 2021 har til en vis grad fortsat vaeret preeget af
corona-virus, hvor virksomhederne har matte omlaeg-
ge fysiske efteruddannelsesaktiviteter til virtuelle.
Reklamematerialer ses dog ikke at have vaeret pavir-
ket af situationen. Samlet set ses en mindre stigning i
aktivitetsniveauet, som dog endnu ikke nar niveauet
fer COVID-19.

Antallet af sager, hvor en overtraedelse har medfgrt
bgde, er fortsat lavt. | 2021 anmeldte virksomheder-
ne 4.835 aktiviteter til ENLI. Heraf er der givet en bg-
de i 17 tilfeelde svarende til 0,4% af det samlede antal
aktiviteter. Derudover er der givet bgde i to egen-
drift-sager, sa det samlede antal kommer op pa 19
bgder. Det lave antal bgder fortseetter tendensen fra
de foregaende ar, hvilket er et positivt resultat set i
sammenhang med, at der i 2021 er gennemfgrt stik-
prevekontrol i over 38% af alle anmeldte sager.

Det lave antal bgder er, efter ENLI’s vurdering, dels et
udtryk for, at laegemiddelvirksomhederne malrettet
og konsekvent sikrer, at deres faglige og videnskabeli-
ge samarbejde med sundhedssektorens parter sker
inden for rammerne af de etiske regler pa omradet,
og dels, at ENLI igennem en rakke ar har oprustet
sine forebyggende aktiviteter. ENLI har fortsat fokus
pa vejledning og formidling af viden om reglerne til
virksomhederne. Den malrettede prioritering af fore-
byggende tiltag gger viden og fjerner uklarhed om
tolkning og praksis af reglerne hos virksomhederne.
ENLI’s sekretariat har saledes i 2021 anvendt 79% af
sine ressourcer pa det forebyggende arbejde.

11 nye virksomheder tilsluttede sig i 2021 ENLI’s kom-
petence. Det har medfgrt gget aktivitet hos sekretari-

atet i forhold til vejledning mv. Alle virksomheder, til-
sluttet ENLI, star til sammen for ca. 90% af markedsan-
delene af det danske lzegemiddelmarked.

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 laegemiddelindustriens ko-
deks for samarbejde med hhv. sundhedspersoner, hos-
pitaler, beslutningstagere og patientforeninger. De eti-
ske kodeks implementerer bade de brancheetiske reg-
ler pa europeeisk og internationalt niveau (EFPIA, IFP-
MA og Medicines for Europe) samt dansk lovgivning pa
omradet, saledes at det altid er de strengeste regler,
der geelder. Som led i ENLI’'s kontrol af lovgivningen
pagar en lpbende dialog med Laegemiddelstyrelsen,
der sikrer, at ENLI’s praksis afspejler dansk myndigheds
praksis pa omradet.

Leegemiddelvirksomhederne har besluttet, at alle for-
mer for informationsmateriale malrettet sundhedsper-
soner samt alle former for efteruddannelsesarrange-
menter sasom kurser, konferencer mv. skal anmeldes
til ENLL.

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 legemiddelvirksomheder.
Overtraeder en tilsluttet virksomhed de etiske regler,
kan ENLI idgmme en sanktion, f.eks. i form af en bgde.

Leegemiddelvirksomheder er garanteret en hgringsret,
for ENLI treeffer afggrelse i en sag. Endvidere har lzege-
middelvirksomheder altid mulighed for at anke en af-
gorelse truffet af ENLI's fgrste instans (Gransknings-
mandspanelet) til ENLI’s Ankenaevn.

Alle afggrelser traeffes fuldstaendig uafhaengigt af leege-
middelindustrien ud fra et “arms-laengdeprincip”. Der
er endvidere fuld abenhed om de afggrelser, ENLI traef-
fer, om laegemiddelvirksomheders overtraedelse af reg-
lerne. Sadanne afggrelser offentligggres pa ENLI’s
hjemmeside og sendes endvidere til Leegemiddelstyrel-
sens orientering.



(:etish Nnaavn

for leegemiddelindustrien

ARSBERETNING 2021

1. ENLI’s organisation i 2021
| 2021 var fglgende udpeget til:
Granskningsmandspanelet

Sekretariatschef  Rikke  Baekgaard
(juridisk granskningsmand)

Julie H. Quist (juridisk granskningsmand) (frem til 31.
juli 2021)

Pia Phillipsen (juridisk granskningsmand)

Kim Dalhoff (laegefaglig granskningsmand)

Jesper Clausager Madsen (laegefaglig gransknings-
mand)

Kasper Hasseriis Andersen (laegefaglig gransknings-
mand)

Thomassen

Ankenzvnet

Formand Strange Beck, advokat

Sisse R. Ostrowski, professor, Ph.D., overleege

Lars Almblom, repraesentant med kendskab til laege-
middelindustrien, tidligere Vice President i en
ENLI-tilsluttet virksomhed

Styregruppen
Formand Anders Thelborg, bestyrelsesmedlem i Lif

Ida Sofie Jensen, koncernchef i Lif
Peter Jgrgensen, direktgr i IGL
Helle Sandager, direktgr i FPM

2. Revidering af regelsaet mv.

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 szerlige emner er udvalgt og hvor lan-
denes regler sammenlignes.

Der har dog bade fra virksomheder og fra selv-
justitsorganerne i norden veaeret 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.

En nordisk Q&A blev i 2021 tilgeengelig pa
www.enli.dk. Q&A’en er ikke udtgmmende, men vil
blive revideret Ipbende.

3. ENLI’s arbejde i 2021

ENLI fortsatte i 2021 sit arbejde med at kontrollere, at
tilsluttede leegemiddelvirksomheder overholder ENLI’s
regelset. Granskningsmandspanelet har gennemfgrt
stikprgvekontrol i ca. 39% af de anmeldte sager, samti-
dig med, at ressourcerne i 2021 i stort omfang blev
anvendt pa forebyggende aktiviteter.

ENLI offentligggr hver maned de sager, hvor en afgp-
relse har medfgrt en sanktion i form af f.eks. patale
eller bgde. Da vejledningen til Reklamekodekset ikke
revideres hver maned, bliver viden via afggrelserne
delt pd ENLI’'s hjemmeside og evt. ogsa via nyhedsbre-
ve. Det forudseettes, at virksomhederne ggr sig be-
kendt med de allerede trufne afggrelser, som er ftil-
gengelige pa ENLI's hjemmeside, hvorfor man saledes
ikke vil kunne paberabe sig uvidenhed om f.eks. et mg-
desteds eller en aktivitets (u)overensstemmelse med
regelsaettet, hvis der allerede er tilgeengelige afggrelser
med information om mgdestedet mv. Det bemaerkes i
den anledning, at der er mulighed for at fritekstsgge pa
ENLI’s hjemmeside, ligesom man kan fa besked, nar
der er nyt pa ENLI’s hjemmeside.

4. Om sagerne

| 2021 har sekretariatet fortsat sit fokus pa dialog med
bade tilsluttede leegemiddelvirksomheder og andre
interessenter, herunder nogle af industriens samar-
bejdspartnere. Sekretariatet har prioriteret sine res-
sourcer, saledes at 79% af arbejdet i 2021 har veeret
forebyggende aktiviteter, sdsom vejledning, herunder
udarbejdelse af skriftlige vejledninger, offentligggrelse
af afggrelser, gvrig kommunikation f.eks. pa hjemmesi-
den og via nyhedsbreve, undervisning i ENLI’s regelsaet
og forhandsvurderinger. Sekretariatet har i 2021 endvi-
dere brugt ressourcer pa at hjelpe de 11 nye virksom-
heder med at vaere klaedt pa til at indtraede i selvju-
stitsordningen, herunder i forbindelse med anmeldelse
af sager til ENLI.

| 2021 har ENLI gennemfgrt fglgende forebyggende

aktiviteter:

o 106 forhandsvurderinger

o 36 (heraf 16 administrative pataler) offentlig-
gjorte afggrelser med sanktioner
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. 6 nyhedsbreve

. Udarbejdelse af nordisk Q&A

. 10 kurser i ENLI’s regelsat

. 3 praesentationer for samarbejdspartnere, me-

dicinske selskaber, netvaerk mv.

Hovedvaegten af sagsbehandlingen for sa vidt angar
forhandsgodkendelser i ENLI ligger hovedsageligt i
forbindelse med reklameaktiviteter malrettet sund-
hedspersoner, som er underlagt Reklamekodekset.
Saledes vedrgrte ca. 80% af alle anmodninger i 2021
reklamemateriale.

Samlet blev der i 2021 anmeldt ca. 402 reklameaktivi-
teter i gennemsnit pr. maned, mod ca. 354 aktiviteter
i gennemsnit pr. maned i 2020. Af de anmeldte sager
var 51% faglige arrangementer, mens 49% var rekla-
mematerialer. Af de anmeldte aktiviteter udtog
Granskningsmandspanelet ca. 39% til stikprgvekon-
trol.

Af de kontrollerede sager blev 97,5% af sagerne god-
kendt, mens 2,5% af sagerne medfgrte sanktion i
form af bgde eller patale. Antallet af bgder, og bgde-
indtaegter, er fortsat pa et lavt niveau. Ligeledes for-
holder det sig med antallet af pataler, der for stgrste-
delens vedkommende udggr 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 som tidligere ar, at tilsluttede
lzegemiddelvirksomheder har et vedholdende fokus
pa at overholde ENLI’s regelsaet. Sekretariatet priori-
terer at veere tilgaengelig for de tilsluttede virksomhe-
ders generelle spgrgsmal om ENLI’s regelsaet og be-
svarer dagligt bade e-mails og telefoniske henvendel-
ser. Granskningsmandspanelet behandlede 106 an-
modninger om forhandsgodkendelse i 2021 (mod 126
i 2020 og 181 i 2019), og heraf blev 61% godkendt.
Afslag pa forhandsgodkendelse i Granskningsmands-
panelet kan indbringes for Ankensevnet. Af de 40 af-
slag blev fem afggrelser anket til Ankenaevnet. Her
blev to afggrelser stadfaestet og tre afggrelser blev
endret.

| 2021 modtog ENLI alene én klagesag, som dog blev
trukket tilbage. ENLI har derfor ikke behandlet klagesa-
ger i 2021. Derimod valgte ENLI at tage tre sager op af
egen drift i 2021. Den ene sag omhandlede stgtte til en
patientforening i form af et abonnement til et tids-
skrift, hvilket medfgrte en patale. De to gvrige sager
omhandlede laegemiddelvirksomheders henholdsvise
direkte og indirekte gkonomiske stgtte til et politisk
parti. Begge disse sager endte med bgder til virksom-
hederne.

Aret har, som foregdende ar, generelt vaeret praeget af
komplicerede sager, herunder klager og anmodninger
om forhandsvurderinger. Selvom antallet af anmodnin-
ger om forhandsvurderinger har veeret faldende siden
2014, ses tendensen til mere omfattende og tidskree-
vende vurderinger af forhandsanmodningerne at fort-
sette. Samme omfattende og tidskresevende sagsbe-
handling ses ogsa i ankesagerne.

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

5. Ankesager

Af Granskningsmandspanelets 87 afggrelser i 2021, der
gik leegemiddelvirksomheder imod (heraf er 40 afslag
pa forhandsgodkendelser), blev otte sager anket, dvs.
9,2% af de relevante afggrelser. Ankenaevnet stadfee-
stede Granskningsmandspanelets afggrelse i fem af
sagerne, dog med en nedsattelse af sanktionen i én
sag.

ENLI’s sekretariat fik i 2021 to henvendelser en journa-
list om mulige overtraedelser af Lobbykodeksets forbud
mod gkonomisk stgtte til beslutningstagere. Gransk-
ningsmandspanelet tog herefter sagerne op af egen
drift og ndede i begge sager frem ftil, at der foreld en
overtradelse af Lobbykodeksets § 13, hvilket medfgrte
bgder i begge sager. Begge sager blev anket.

Ankesag vedr. direkte gkonomisk stgtte i strid med Lob-
bykodeksets § 13

Virksomhedsrepraesentanter ma ifglge Lobbykodeks §
13 ikke pa nogen made give gkonomisk stgtte eller
sponsorater til beslutningstagere, hverken pa et indivi-
duelt plan eller via organisationer/foreninger (f.eks.
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politiske partier, valgfonde el.lign.). Det var pa den
baggrund Granskningsmandspanelets vurdering, at
virksomheden havde overtradt Lobbykodeksets § 13
ved den betalte stgtte til et politisk parti. Det bemaer-
kes, at forbuddet mod gkonomisk stgtte til partier,
kampagner mv. er absolut.

Granskningsmandspanelet afgjorde sagen med en bg-
de pa 100.000 kr. Dette blev dog ndret af Ankenaev-
net til 70.000 kr.

Ankenavnet anfgrer i deres afggrelse, at:
“Overholdelse af reglerne i ENLIs Lobbykodeks er af
central betydning for laeegemiddelindustriens image.
Reglerne bidrager til at sikre, at laegemiddelvirksomhe-
der og politikere/myndigheder er skonomisk uafhaengi-
ge af hinanden, og at samarbejdet og dialogen altid
foregdr, sdaledes at pressionsmuligheder parterne imel-
lem er udelukket, jf. formdlsbestemmelsen i Lobbyko-
deks § 1.

En hovedhjgrnesten i bestraebelserne pd at opfylde
dette formdl er bestemmelsen i Lobbykodeks § 13,
hvorefter virksomhedsrepraesentanter ikke pd nogen
mdde ma give gkonomisk stgtte til beslutningstagere.
Forbuddet er absolut i den forstand, at enhver overtrae-
delse - uanset stgrrelsen af den gkonomiske stgtte -
medfarer sanktioner. Fastsaettelse af sanktioner i den
enkelte sag beror pG en vurdering af sagens konkrete
omstaendigheder, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 3. Som falge af den centrale betydning
forbuddet mod gkonomisk stgtte til beslutningstagere
har for laegemiddelindustriens image, er det overordnet
Ankenazevnets opfattelse, at enhver overtraedelse af
Lobbykodeks § 13 som udgangspunkt skal sanktioneres
med bgde.

I det konkrete tilfeelde, hvor [virksomheden] har ydet
gkonomisk stgtte til to folketingskandidater med hver
20.000 kr., finder Ankenaevnet, at en bgde pd 70.000
kr. vil veere passende, jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 1, stk. 3 0g § 6, litra e), nr. 2.

Ved afggrelsen har Ankenaevnet ikke tillagt det betyd-
ning, at de to folketingskandidater har tilbagebetalt
den modtagne stgtte, og at den offentlige omtale af
sagen efter [virksomhedens] oplysninger har skadet
virksomhed omdgmme alvorligt.”

Ankesag vedr. indirekte gkonomisk stgtte i strid med
Lobbykodeksets § 13

Ankenavnet fik endnu en gang i 2021 lejlighed til at
tage stilling til raekkevidden af Lobbykodeksets forbud
mod gkonomisk stgtte til beslutningstagere i § 13.
Ankenavnet stadfestede Granskningsmandspanelets
afggrelse og tildelte laegemiddelvirksomheden en bg-
de pa 40.000 kr.

Ankenaevnet udtaler i deres begrundelse, at

”Som understreget i Ankenzevnets afggrelse af 7. maj
2021 i sag AN-2021-1468 er overholdelse af reglerne i
ENLIs Lobbykodeks af central betydning for laegemid-
delindustriens image. [...].

At EVDK er teet knyttet til Socialdemokratiet er og har
leenge veeret velkendt i offentligheden, ligesom hver-
ken EVDK eller Socialdemokratiet pa noget tidspunkt
har lagt skjul herpd. Dette md ogsd have stdet klart
for [virksomheden], om ikke andet sG efter de farst
mgder i EVDK. Der har derfor, jf. Lobbykodeks §§ 1 og
13, pdhvilet [virksomheden] en skaerpet undersggel-
sespligt med hensyn til gkonomien i EVDK, herunder
hvorledes medlemskontingentet anvendes. Eksempel-
vis kunne [virksomheden] via opslag pd internettet
have gennemgdet Socialdemokratiets drsrapporter
for de forudgdende dr, og derved konstateret, at
EVDK naevnes blandt de 8 stgrste bidragydere til parti-
et (arsrapport 2016).

Den skzerpede undersggelsespligt accentueres yderli-
gere af, at [virksomhedens] indmeldelse i EVDK fandt
sted fG maneder efter Socialdemokratiets dannelse af
etparti-regeringen i 2019.

Det bemeerkes, at den skaerpede undersggelsespligt
alene pdhviler laegemiddelvirksomheder, der er om-
fattet af ENLIs regelseet. Lif er som brancheforening
ikke omfattet af disse regler.

Ankenaevnet tilslutter sig, at [virksomheden] har over-
tradt Lobbykodeks § 13, jf. § 1.”

Ankesag om kendte personer som oplaegsholdere
Granskningsmandspanelet havde givet afslag pa en
ansggning om forhandsvurdering af et arrangement,
hvor et medlem af kongehuset skulle deltage med en
kort video i starten af programmet, da vedkommende
er protektor for omradet.
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Det mente Granskningsmandspanelet ikke var i over-
ensstemmelse med Reklamekodeksets § 13, stk. 1 og
9, da det ikke levede op til faglighedskravet for efter-
uddannelse af sundhedspersoner. Derudover var der
kendthedsfaktoren, som kunne udggre et underhold-
ningselement.

Ankenavnet omgjorde Granskningsmandspanelets af-
gorelse, saledes at det blev muligt for virksomheden at
anvende den kongelige som speaker pa virksomhedens
efteruddannelsesmgde.

Ankenavnet lagde vaegt pa, at den kongeliges oplaeg
navnlig bergrte de saerlige udfordringer, der gzelder for
patienterne pa det pagaldende sygdomsomrade, og
ud fra en samlet vurdering af indholdet og lengden af
oplaegget [oplaegget varede under 2 minutter], samt
det faktum, at den kongelige er protektor for pati-
entforeningen pa omradet, fandt Ankenaevnet den
kongeliges deltagelse fagligt relevant i sammenhaen-
gen.

Det var Ankenzvnets opfattelse, at underholdningsele-
mentet i forbindelse med den virtuelle gengivelse af
den kongeliges "Opening Address” var begranset og
naeppe ville virke som et uvedkommende traekplaster
for sundhedspersoners deltagelse i arrangementet.

Uddrag fra medicinsk selskabs behandlingsvejledning
var reklame

En virksomhed havde anmodet om en forhandsgod-
kendelse af, at et materiale med udvalgte afsnit af et
medicinsk selskabs behandlingsvejledning, ikke skulle
anses som reklame. Det medicinske selskabs guidelines
vedrgrende en given tilstand rummer 23 siders detalje-
ret behandlingsvejledning, hvoraf virksomheden havde
valgt et kortere uddrag fra indledningen til kapitlet
”"Behandling” (ca. 1 side), samt uddrag fra afsnittet
"Farmakologisk behandling af [XX]” vedrgrende [XX]-
inhibitorer (ogsa ca. 1 side). Uddragene, der sa vidt ses
er korrekt gengivet, afsluttes med en henvisning til at
leese mere og bestille materiale pa virksomhedens
hjemmeside. Henvisningen foretages med gengivelse
af virksomhedens logo, logofarve og firmanavn.

Der er [XX] inhibitorer blandt de lsegemidler, virksom-
heden markedsfgrer i Danmark. | forbindelse med an-
modningen om forhandsgodkendelse anfgrte virksom-
heden, at der ikke i materialet naevnes specifikke laege-

midler, men udelukkende laegemiddelklasser, saledes
at der ikke skulle vaere tale om reklame.

Ankenavnet stadfestede Granskningsmandspanelets
afggrelse om afslag pa forhandsgodkendelse, og be-
grundede afggrelsen saledes:

"Ved reklame for laegemidler forstds “enhver form for
ops@ggende informationsvirksomhed, kundesggning
eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at frem-
me ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laege-
midler”, jf. Reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 1. Den-
ne meget brede reklamedefinition indeberer, at der
er sneaevre greenser for, hvorledes laegemiddelvirksom-
heder kan informere sundhedspersoner, uden at dette
vil blive betragtet som reklame og dermed vaere om-
fattet af reklamereglerne. Informationen skal vaere
objektiv og neutral savel i relation til sit indhold som
formidlingen heraf, sdledes at den hverken direkte
eller indirekte far karakter af reklame for laegemidler.
Afgarelsen af, om der er tale om reklame, beror pd en
konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde.

| den aktuelle sag har Ankenaevnet ud fra en samlet
vurdering af de relevante omstandigheder fundet, at
forslaget til informationsmateriale har karakter af
reklame og derfor ikke kan forhandsgodkendes.

Ankenzevnet har ved afgarelsen navnlig lagt veegt pd,
at [virksomheden] ud af [medicinsk] Selskabs 23 sider
lange behandlingsvejledning med en reekke vaesentli-
ge informationer til brug for sundhedspersoners be-
handling af [xx] har valgt at gengive et kort uddrag,
der omhandler [xx] inhibitorer, at [xx] inhibitorer er
blandt de laeegemidler, virksomheden markedsfarer i
Danmark, og at [virksomhedens] uddrag afsluttes
med henvisning til at laese mere og bestille materiale
pa [virksomhedens hjemmeside]. Henvisningen fore-
tages med gengivelse af virksomhedens logo, logofar-
ve og firmanavn.

Valget af uddrag og formidlingen heraf med den eks-
plicite kobling til [virksomheden] er hverken objektiv
eller neutral. Dermed far materialet karakter af indi-
rekte reklame for virksomhedens [...] leegemidler.
[Virksomheden] antyder, at Ankenaevnet med afggrel-
sen i [en tidligere sag] skulle have andret praksis pa
dette omrdde. Det er ikke tilfaeldet. Med udgangs-
punkt i den brede reklamedefinition treeffes der afg-
relse i overensstemmelse med hidtidig praksis pd
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grundlag af en konkret vurdering af omstaendigheder-
ne i hver enkelt sag.”

Podcasts med politisk debat - Lobbykodekset

En virksomhed havde anmodet om en forhandsgod-
kendelse af et projekt, som skulle udmunde i en raekke
podcasts, hvor kandidater til regionsradsvalget i no-
vember 2021 samt en sundhedsgkonom skulle tale om
fremtidens sundhedsvaesen. Virksomheden ville finan-
siere produktionen af podcasts og distribution til radio-
stationer mv.

Granskningsmandspanelet kunne ikke godkende an-
modningen om forhandsvurdering, idet det bl.a. var
Granskningsmandspanelets vurdering, at de medvir-
kende politikere ville fa en gkonomisk fordel ved, at
virksomheden ville afholde udgifterne til produktion og
distribution, i strid med forbuddet mod g@gkonomisk
stgtte i Lobbykodeksets § 13.

Ankenavnet var dog af en anden opfattelse, og naev-
ner bl.a. i deres afggrelse, at:

“Ankenaevnet er enigt i, at podcast-projektet i den be-
skrevne form pad relevant made kan bidrage til den ge-
nerelle sundhedspolitiske debat. Projektet tilgodeser
transparens og politisk balance i repraesentationen af
deltagere, sdledes at der ikke skulle veere risiko for, at
[virksomheden] kan fremme bestemte sundhedspoliti-
ske synspunkter. Betaling af produktionsomkostninger
findes i denne sammenhaeng ikke at have karakter af
gkonomisk stgtte til beslutningstagere, jf. Lobbykodek-
sets § 13. Det er derfor Ankenazevnets opfattelse, at
[virksomheden] med podcast-projektet varetager et
legitimt formdl uden risiko for, at de deltagende politi-
kere skulle blive gkonomisk afhaengige af virksomhe-
den. Ud fra en samlet vurdering af de konkrete om-
steendigheder finder Ankenaevnet sdledes ikke, at
[virksomhedens] podcast-projekt er i strid med Lobby-
kodekset, og at der derfor ikke har veeret tilstraekkeligt
grundlag for at afvise anmodningen om forhandsgod-
kendelse.

Ved afgarelsen har Ankenzevnet ikke tillagt det betyd-
ning, at kommunal- og regionalvalg var neert foresta-
ende pd tidspunktet for anmodningen om forhdnds-
godkendelse. Desuden har podcastformatets seerlige
karakter som forum for debat og formidling af politiske
budskaber vaeret uden betydning for afggrelsen.”

Brug af fagspecifikke udtryk uden dokumentation

En virksomhed havde anmodet om en forhandsgod-
kendelse af et nyhedsbrev til specialleeger, hvor et
gennemgaende fagudtryk var centralt. Udtrykket
"Hgjeffektiv behandling” bruges af medierne og ses
ogsa i studier.

Ankenavnet valgte at stadfaeste Granskningsmands-
panelets afslag og begrundede det saledes:

”Ifglge Reklamekodeks § 7, stk. 1 skal laegemiddelre-
klamer ”...tilskynde rationel brug af leegemidler ved at
praesentere lzegemidler objektivt og uden overdrivelse
af deres egenskaber. Pastande ma ikke antyde, at et
laeegemiddel eller en aktiv bestanddel har szerlige for-
dele, kvaliteter eller egenskaber, medmindre dette
kan dokumenteres.” Dette uddybes i Vejledningen til §
7, stk. 1, hvorefter udsagn som ”effektiv” og effektivt”
kun kan anvendes, hvis der er tale om naesten 100 %
helbredelse. Yderligere preeciseres det i Reklameko-
deks § 7, stk. 3, at alle oplysninger i liegemiddelrekla-
mer skal veere ”... fyldestggrende, saglige, ngjagtige,
aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt udfarlige til,
at modtageren kan danne sig en personlig mening om
laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi.”

Reglerne for leegemiddelreklamer, herunder de oven-
neevnte, geelder for alle lzgemidler, ogsé selv om der
inden for behandlingen af seaerlige sygdomsomrdder
mdtte have udviklet sig en seerlig sprogbrug blandt
andet vedrgrende laegemidlers virkning. Bestemmel-
serne i Reklamekodeks § 7, stk. 1 og stk. 3 bidrager til
at sikre en stgrre gennemskuelighed og forstdelse af
reekkevidden af reklameudsagn, navnlig for de laesere
af reklamen, der ikke mdtte have specialistviden pd
omrddet.

Anvendelsen af udtrykket “Hgjeffektiv behandling” i
[virksomhedens] reklame opfylder ikke kravene til do-
kumentation i Reklamekodeks § 7, stk. 1, jf. stk. 3, og
gnsket om forhdndsgodkendelse kan derfor ikke img-
dekommes.

Dette hindrer imidlertid ikke, at der i almindelighed i
anden sammenhang end reklamer kan citeres fra
udsagn af specialister og videnskabelige artikler pa
MS-omrddet, hvor blandt andet udtrykket “Hgjeffektiv
behandling” anvendes i overensstemmelse med den
seerlige sprogbrug pd omrdadet. | reklamer over for
sundhedspersoner, som ikke ngdvendigvis alle har

kendskab til den ‘ag/ige "argon gé ethvert sundheds-
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fagligt specialomrdde, ma kravene til dokumentation i
Reklamekodeks § 7, stk. 1, jf. stk. 3 og § 7, stk. 5 imid-
lertid vaere opfyldt. Se ogsd Ankenzevnets afgarelser i
AN-2017-1490 og AN-2018-0747.”

6. Faglige temaer

Som ankesagerne ovenfor viser var bl.a. fortolkningen
af Lobbykodeksets forbud mod gkonomisk stgtte til
beslutningstagere et tema i 2021. Bortset fra enkelte
spgrgsmal til sekretariatet, har ENLI dog ikke oplevet
en stgrre andring pa omradet. ENLI anser de to anke-
sager som udtryk for nogle enkelte "afstikkere” og ikke
som udtryk for den samlede leegemiddelindustris til-
gang til beslutningstagere.

Regelvalg ved virtuelle mgder, herunder hybrid mgder
2021 var ligesom 2020 praeget af flere virtuelle arran-
gementer. Dog bgd 2021 pa flere kombinerede kon-
gresser og mgder i form af sakaldte hybridmgder.
Dette satte fokus pa regelvalget.

IFPMA, EFPIA og PhRMA har en falles midlertidig
guide om valg af etiske kodeks ved virtuelle mgder.
Den gelder fortsat, og er ved at blive revideret. Det
forventes, at de ogsa medtager hybrid-kongresser i
deres reviderede guide.

| forhold til lovvalg er det vigtigt fortsat at holde for
@je, at hvis man som virksomhed deltager med en vir-
tuel udstillingsstand i forbindelse med en kongres, skal
materialet/reklamen/informationen i den virtuelle ud-
stillingsstand overholde lovgivningen i det land, hvor
det afsendes fra, jf. E-handelsdirektivet. Det geelder
nar afsenderen er etableret i et EU/E@S-land, og retter
sin meddelelse mod borgere inden for EU/E@S-lande.

Hvis virksomheden deltager pa en hybrid-kongres, med
bade en fysisk og en virtuel udstillingsstand, skal man
saledes vaere opmaerksom pa, at der kan geelde for-
skellige reklameregler for de to stande, idet den fysiske
udstillingsstand er underlagt lovgivningen i det land,
hvor kongressen afholdes (og udstillingsstanden der-
med er placeret), mens den virtuelle fglger ovenstaen-
de, jf. E-handelsdirektivet.

Placering af pligttekst i forskellige reklameformater

Som udgangspunkt skal indikation, pligttekst og refe-
rencer veere et samlet materiale, nar virksomheden/
hovedkontoret (HQ) selv producerer materialet, for at

dette kan siges at veaere en fyldestggrende reklame i
forhold til Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og § 5, stk. 2.

Der kan dog veere tilfelde, hvor dette er vanskeligt.
ENLI praeciserede derfor i 2021, hvorledes man kan
placere pligtteksten mv. i de reklameformater, hvor
det ellers kan vaere vanskeligt at medtage pligtteksten
i hovedmaterialet, som f.eks. en podcast eller video
mv.

Det vaesentlige er, at pligtteksten ikke risikerer at bli-
ve skilt fra den reklamebaerende del, da en reklame
herefter ikke vil blive opfattet som fyldestggrende
efter Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

| reklamemateriale som virksomheden tilbyder, ek-
sempelvis ifm. virksomhedens uddannelsesarrange-
menter, konsulentbesgg, udstillingsstande, hjemme-
side (hvor materialet er ldst mod downloads), prae-
sentation pa en kongres (firmasymposier mv.), udsen-
delse af e-mail til sundhedspersoner (hvor reklame-
materialet er l1dst mod downloads), kan pligttekst og
referencer placeres i et link max. ét klik vaek.

Her er det seerligt vigtigt at veere opmaerksom p3a, at
f.eks. podcast og videoer, som placeres pa virksomhe-
dens hjemmeside, skal vzere last mod downloads,
saledes at der ikke er risiko for, at f.eks. video og link
til pligttekst skilles ad, men at man altid far linket til
pligtteksten praesenteret i forbindelse med, at man pa
hjemmesiden ser videoen. Alternativt ma pligtteksten
integreres direkte i videoen.

En video med et separat link til pligttekst kan saledes
0gsa kun sendes ud med e-mail, hvis videoen kan 13-
ses mod downloads, saledes at man altid vil skulle
abne mailen (hvor linket til pligtteksten ogsa er) for at
se videoen. Er det ikke muligt at sikre videoen eller
lign. mod downloads, skal pligtteksten i stedet ind-
seettes direkte i videoen/podcasten mv.

Ved materiale, der ikke er udarbejdet af virksomhe-
den/HQ, og materiale, der ikke i sig selv er reklame,
men bruges af virksomheden som reklame (f.eks. ud-
levering af reprints) geelder det fortsat, at pligtteksten
og evt. referencer skal placeres i et link max. ét klik
veek eller udleveres. Indikation fremgar af pligttek-
sten, der udleveres/gg@res tilgaeengelig samtidig med
reklamematerialet.



7. ENLI's indtaegter i 2021

ENLI er primaert finansieret af brugeraktiviteter, hvilket
betyder, at laegemiddelvirksomheder betaler for an-
meldelse af aktiviteter, anmodninger om forhandsvur-
deringer, indgivelse af klager og ankesager. Derudover
betales et tilslutningsgebyr for laegemiddelvirksomhe-
der, som ikke er en del af de tre industriforeninger bag
ENLI; Leegemiddelindustriforeningen, Industriforenin-
gen for Generiske og Biosimileere laegemidler samt For-
eningen for parallelimportgrer af medicin. | 2021 be-
stod ca. 86% ENLI’s indtaegter fra brugeraktiviteter.

Bpderne udgjorde ca. 14% af ENLI’s indteaegtsniveau i
2021. Det var ENLI’'s forventning til 2021, at bgdeind-
taegterne ville ligge nogenlunde pa niveau med de fo-
regdende ar, blandt andet som fglge af ENLI’s og virk-
somhedernes vedholdende forebyggende arbejde. Bg-
deindtaegterne er i 2021 pa det laveste niveau siden
ENLI’s opstart i 2011. Det er ENLI’s vurdering, at bgde-
niveauet fortsat er fornuftigt.

Sekretariatet, den 25. februar 2022
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Executive Summary (Annual Report 2021)

In 2021 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 organizations 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.

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

Significant matters in 2021

In 2021, approx. 402 promotional activities were self-
reported to ENLI each month, as required (pre-vetting
procedure). Of these, the Investigator Panel has re-
viewed approx. 39% of the reports in a random con-
trol, and 97.5% of the activities were approved, where-
as sanctions were decided in 2.5% of the evaluated
reports.

No complaints were decided on against an affiliated
pharmaceutical company in 2021. However, ENLI did
ex officio start three cases in 2021 - two as a direct
consequence of stories in the press. All three cases led
to sanctions.

Affiliated medicinal companies continue to exhibit a
strong focus on achieving compliance to ENLI’s regula-
tion. In 2021, companies requested 106 pre-approvals
of promotional activities, which is a decrease of 20 re-
quests compared to 2020. Of the pre-approval re-
quests in 2021, 61% were approved.

From the total amount of 87 decisions that ruled
against an affiliated company, eight decisions was ap-
pealed to the Board of Appeal, which corresponds to
approx. 9,2% of all relevant decisions. The Board of
Appeal handled eight cases in 2021. Five decisions
from the first instance was in whole or partially upheld.

10

ENLI has continued to prioritize preventive activities.
In 2021, ENLI has published 36 decisions (including 16
administrative reprimands), 6 news letters and a Nor-
dic Q&A on Nordic rules. Furthermore, ENLI has con-
ducted 10 courses in the regulation, primarily the
Promotional Code, and 3 presentations to collabora-
tive 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, 25 February 2022
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Produktionskronologi 2021-2017

ENLI ENLI ENLI ENLI ENLI

- - n - - .

Anmeldelser i alt 4835 4242 5144 5053 5228
Reklamemateriale 49% 52% 42% 42% 42%
Arrangementer mv 51% 48% 58% 58% 58%
Forhandsgodkendelser 106 126 181 171 200
Klager 0 5 3 14 10
Sager af egen drift’ 3 0 0 0 4
Anker/genoptagelser 8 2 4 8 4
Sager behandlet’ 1870 1781 2512 1994 2528

1) Sager af egen drift i ENLI er udtryk for sager, som Granskningsmandspanelet tog op pG baggrund af andet end en anmeldelse eller klage fra
en laegemiddelvirksomhed 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 2021

Anmeldelser [Sager be- Sanktion/ |Godkendt/

Verserende/
Afvist
Anmeldelse total 4835 1870 2,5%” 97,5%
Reklame 49% 31%
Eget arrangement 34% 45%
Sponsorat - arrangar 9% 46%
Sponsorat - HCP 4% 62%
Udstilling 4% 48%
Forhandsgodkendelse 106 106 39% 61%
F-reklame 85 85
F-arrangement 21 21
Klager total 0 0
Ordineer klage 0 0
Hasteklage 0 0
Anke 8 8 50% 50%
Sager af egen drift 3 3 100%
Total 4.375 1.914

1) Afsldede sager, hvor der ikke gives medhold.

2) Medhold i ankesager daekker 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 afgdrelsen.

3) Af de 2,5% af sagerne, der endte med en sanktion, udggr 19 af sagerne en sanktion i form af bgde, mens 28 af sagerne blev afgjort med
en pdtale (stgrstedelen var administrative pdtaler).

12
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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 afgg@relser og nyhedsbreve.

Sagsbehandling inkluderer behandling af klager over en tilsluttet laegemiddelvirksomhed, sager taget op af egen
drift og stikprgvekontrol af anmeldte reklameaktiviteter.

Diverse dakker over tid brugt pa ledelsesopgaver, administration og faglig opdatering.

13
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Indtaegter 2021

Anmeldelsesgebyrer (a 395 kr.)

Forhandsgodkendelser

Klagegebyrer
Bgder

Ankegebyrer

Tilslutningsafgifter

Indtaegter i alt
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Bodeindtaegt - ENLI
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ENLI er et brugerfinansieret selvjustitsnaevn med fokus pa at forebygge, at der sker overtraedelser af geldende regelsaet.
ENLI finansieres primaert af sagsbehandlingsgebyrer, og bpdeindtaegten i 2021 udggr saledes ca. 14% af den samlede ind-

teegt for ENLI.
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Antal af bgder og pataler 2017-2021
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Aktivitet 2021

Anmeldelser - ENLI 2021
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Udvikling 2017-2021
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Udvikling 2017-2021
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Tilsluttede virksomheder pr. 1. januar 2022

LIF

Abb-Vie A/S

ALK-Abellé A/S
ALK-Abellé Nordic A/S
Almirall Nordic Countries
Amgen AB

Astellas Pharma A/S
AstraZeneca A/S

Bayer A/S

Biocryst Ireland Ltd.
Biogen A/S

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

Bristol-Myers Squibb Denmark
Chiesi Pharma AB

Daiichi Sankyo

Eisai AB, filial i Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

Ferring Laegemidler A/S

Fertin Pharma A/S

Galderma Nordic AB
GlaxoSmithKline Pharma A/S
GlaxoSmithKline Healthcare A/S
Griinenthal Danmark ApS

IBSA Nordic ApS

Incyte Biosciences Denmark ApS
Janssen-Cilag A/S

Kyowa Kirin AB

LEO Pharma A/S

Lundbeck Pharma A/S

H. Lundbeck A/S

Merck A/S (Merck Serono)
MSD Danmark ApS
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Mundipharma A/S

Novartis Healthcare A/S

Novo Nordisk A/S

Novo Nordisk Denmark A/S
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Pfizer ApS

Roche A/S

Sanofi-Aventis Denmark A/S (herunder Genzyme)
SmartPractice Denmark ApS
Takeda Pharma A/S

UCB Nordic A/S

Vertex Pharmaceuticals AB

IGL

Accord Healthcare AB

Aristo Pharma Nordic ApS

Bluefish Pharmaceuticals AB

EQL Pharma AB

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
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)
2care4 Generics ApS

Foreningen for Parallelimfortgrer af Medicin

Abacus Medicine A/S

Orifarm A/S
2cared ApS
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Tilsluttede virksomheder pr. 1. januar 2022

Forening tilsluttet ENLI

Megros

AGB-Pharma AB Organon Denmark ApS
Alexion Pharma Nordics PAION Scandic ApS
Alnylam Sweden AB Photocure ASA
Amdipharm Ltd. Pierre Fabre Pharma AB
Amicus Therapeutics Recordati AB

Amryt Pharmaceuticals DAC Servier Danmark A/S

AOP Orphan Pharmaceuticals AB Swedish Orphan Biovitrum A/S (SOBI)
Arvelle Therapeutics Netherlands B.V. Tillots Pharma AB

Azanta Danmark A/S Unimedic Pharma AB
BioMarin Europe Ltd. Vifor Pharma Nordiska AB
Bluebird Bio B.V. Zambon Sweden
Camurus AB

CSL Behring AB

CSL Behring ApS

Consilient Health Ltd.

Covis Pharma Europe B.V.

Exeltis Sverige AB

FrostPharma AB

Galenica AB

Gedeon Richter Nordics AB

Gilead Sciences Denmark ApS
Grifols Nordic AB

GW Pharma International B.V.
Indivior Nordics ApS

Institut Produit Synthese (IPSEN) AB
Jazz Pharmaceuticals Denmark ApS
Little Green Pharma Denmark ApS
Nordic Drugs Danmark

Nordicinfu Care AB

Norgine Danmark A/S

Novartis Gene Therapies Switzerland GmbH
Octapharma Nordic AB
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