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VEJLEDNING
til
Etiske regler for dialog og forhandling
med beslutningstagere (Lobbykodekset)

Vejledningen til Etiske regler for lzegemiddelbranchens regler for dialog og forhandling med beslut-
ningstagere (Lobbykodekset) vil blive opdateret lgbende i takt med, at praksis udvikles eller andres.
Vejledningen vil derfor vaere dateret og desuden have et versionsnummer. Alle seaerlige forkortelser,
der anvendes i vejledningen, er forklaret bagest i vejledningen.

NB! Du kan sgge i vejledningen i pdf-form ved at trykke "Ctrl + F” og indtaste dit sggeord.
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Formal

S$1

Stk. 1. Formdlet med dette regelszet er at fastlaegge rammerne for laegemiddelvirksomhe-
dernes lgbende dialog og forhandling med politikere og myndigheder, og sikre, at
parterne fremstdr uafheengige af hinanden. Der md ikke herske tvivl om, at samar-
bejdet mellem parterne foregdr pd et etisk forsvarligt niveau.

Stk. 2. Det skal sikres, at:

a) dialogen og forhandlingen mellem leegemiddelindustri og beslutningstagere, jf. § 2,
litra c), aldrig md veere af en sddan art, at de bringer leegemiddelindustrien i mis-
kredit eller mindsker tilliden til den.

b) de etiske regler medfarer, at pressionsmuligheder og afhaengighedsforhold par-
terne imellem er udelukket.

c) de etiske regler medfarer dbenhed og gennemsigtighed om dialogen og forhandlin-
gen mellem lzegemiddelindustri og beslutningstagere, jf. § 2, litra c).

Ad§1

De lzegemiddelvirksomheder, der er underlagt aftalen om ENLI's regler og kontrol, har valgt at supplere
de eksisterende regler i lovgivningen med en raekke frivillige brancheetiske regler.

Lobbykodekset angiver sdledes en raekke minimumsstandarder, der skal overholdes, ud over geldende
lovgivning. Dermed supplerer og skeerper Lobbykodekset, pa udvalgte omrader, reklamebekendtggrel-
sens bestemmelser for sa vidt angar leegemiddelvirksomheders dialog med beslutningstagere.

Formdlet med Lobbykodekset er at hgjne branchens etiske profil og dermed styrke branchens image
ved:

e Atsynliggare over for omverdenen, at branchens lobbyaktiviteter foregar pa en aben, zrlig, re-
delig og troveerdig made

e Atsikre at industriens dialog med det politiske/administrative niveau bygger pa uafthaengighed

e At ga foran med det gode eksempel - og ga forrest som en af de fgrste brancher, der indfgrer et
Lobbykodeks i Danmark.

Lobbykodekset forpligter ikke blot virksomhedernes egne lobbyaktiviteter, idet virksomhederne ogsa
far til ansvar at sikre, at de etiske regler fuldt ud overholdes af laegemiddelvirksomhedernes samar-
bejdspartnere, f.eks. PR- og kommunikationsbureau.

Det er hensigten med Lobbykodekset, at der skabes stgrre gennemskuelighed og transparens om reg-
lerne for virksomhedernes kontakt med beslutningstagere i Danmark og i udlandet.

Dialog og forhandling, der er omfattet af Lobbykodekset, skal som udgangspunkt ikke anmeldes til ENLI.
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Ankenaevnet har i flere sager i 2021 fremhavet formalet med Lobbykodekset, og i den sammenhang
ogsa forbuddet mod gkonomisk stgtte. Ankenaevnet udtalte sdledes i en afggrelse af en sag om forhands-
vurdering fra december 2021, at:

”"Det overordnede formdl med ENLIs Lobbykodeks er at hgjne branchens etiske profil og der-
med styrke branchens image. De etiske regler skal sikre en ramme for dialogen mellem laege-
middelvirksomheder og politikere/myndigheder, sddan at dialogen altid foregdr pa en dben,
eerlig, redelig og trovaerdig mdde. Reglerne i Lobbykodeks bidrager til at sikre, at laegemiddel-
virksomheder og politikere/myndigheder er skonomisk uafhaengige af hinanden, og at samar-
bejdet og dialogen altid foregdr, sdledes at pressionsmuligheder parterne imellem er udeluk-
ket, jf. Lobbykodeks § 1. Bestemmelsen i Lobbykodeks § 13, hvorefter virksomhedsrepraesen-
tanter ikke pd nogen mdde ma give gkonomisk stgtte til beslutningstagere, er af central betyd-
ning i bestraebelserne pd at opfylde dette formdl. Forbuddet er absolut i den forstand, at enhver
overtraedelse - uanset stgrrelsen af den gkonomiske stgtte - medfarer sanktioner, jf. Ankenzev-
nets afggrelse af 7. maj 2021 i sag AN-2021-1468 og afggrelse af 24. august 2021 i sag AN-
2021-2757.”
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Definitioner

§$2

a) Ved "politikere” forstds personer, der er medlem af (eller kandiderer til) Folke-
ting, Regionsrdd, Kommunalbestyrelse (eller Borgerrepraesentation) og Eu-
ropa-Parlament el.lign.

b) Ved "myndighedspersoner” forstds alle, der som hovederhverv er ansatte hos en
offentlig myndighed, der har myndighedsudgvelse eller tilsvarende. Det er f.eks.
ansatte i:

1. ministerielle departementer, statslige styrelser og direktorater, samt in-
stitutter, rdad og naevn mv., som er knyttet til ovennaevnte,

2. forvaltninger i regioner og kommuner,

3. en raekke private foreninger og virksomheder my., hvor medlemmerne el-
ler ejerne er en del af den offentlige sektor. Dette geelder eksempelvis for
ansatte i Danske Regioner og Kommunernes Landsforening, eller

4. EU-Kommissionen eller gvrig EU-forvaltning.

c) Ved "beslutningstager” forstds en politiker eller en myndighedsperson, jf. litra a)
og b).

d) Ved "legemiddelvirksomhed” forstds ENLI's tilsluttede virksomheder eller disses
reprasentanter.

e) Ved "ekstern konsulent” forstds en tredjepart, der pd vegne af en leegemiddel-
virksomhed, jf. litra d), arbejder med dialog og forhandling med beslutningsta-
gere. Det kan eksempelvis veere et PR- eller kommunikationsbureau, advokater
ellign.

f) Ved "virksomhedsrepraesentant” forstds en ansat i en laegemiddelvirksomhed el-
ler en ekstern konsulent, som arbejder for virksomheden, jf. ovenfor litra d) og

e).

g) Ved “sundhedsperson” forstds leger, tandlaeger, farmaceuter, sygeplejersker,
farmakonomer, jordemgdre, bioanalytikere, kliniske diztister, radiografer, so-
cial- og sundhedsassistenter, og studerende inden for disse fag.

h) Ved "dialog” forstds al form for mundtlig og skriftlig kommunikation, som virk-
somhedsreprasentanter har med beslutningstagere.

i) Ved “forhandling” forstds en situation, hvor virksomhedsrepraesentanten via di-
alog med en beslutningstager forsgger at opnd enighed om eller stgtte til et virk-
somhedsgnske eller forslag.



http://da.wikipedia.org/w/index.php?title=Enighed&action=edit&redlink=1
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Ad§2

Ad Laegemiddelvirksomhed

Laegemiddelvirksomheder er defineret i reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 4, som "virksomheder, der
har en tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, bortset fra offentlige sygehuse.”

Ved "leegemiddelvirksomheder” i relation til dette kodeks forstas, ud fra definitionen i reklamekodek-
sets § 3, stk. 1, jf. reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 4, medlemmerne af:

a) Leegemiddelindustriforeningen (Lif),
b) Industriforeningen for generiske og biosimilzere laegemidler (IGL)
c) Parallelimportgrforeningen (PFL) samt

d) Tilsluttede virksomheder og foreninger, dvs. virksomheder og foreninger, som ikke er medlem af
farnaevnte foreninger, men som har valgt at tilslutte sig neervaerende regelsaet og

e) Konsulentfirmaer mv., der handler pa vegne af de i litra a)-d) nzevnte virksomheder og foreninger.
Se i gvrigt nedenstdende definition af ekstern konsulent.

En oversigt over alle tilsluttede virksomheder kan ses pd www.enli.dk.

Ad Ekstern konsulent

Definitionen af "ekstern konsulent”, jf. Lobbykodesets § 2, litra e), afgraenses til den form for tredjepart,
som pa vegne af virksomheden arbejder med dialog og forhandling med beslutningstagere for en virk-
somhedsspecifik/produktspecifik sag el.lign. Det kan f.eks. veere konsulenter, de er hyret af en enkelt
virksomhed til at udfgre en neermere bestemt opgave, som er fastlagt i en kontrakt mellem virksomhe-
den og det pageldende konsulentbureau.

Brancheforeninger er f.eks. som konsekvens heraf ikke omfattet af definitionen, da en brancheforening
ikke arbejder for en enkelt virksomhed, men hele branchen.

Ad Sundhedsperson

Alle de personer, der ikke er uddannet inden for de fag, der fremgar af definitionen i Lobbykodekset §
2, litra g), betragtes som offentligheden.

Eksempel:

Er medlemmerne af Sundhedsudvalget i Folketinget sundhedspersoner?

- Det afhanger af, om de er uddannet inden for et af de fag, der fremgdr af definitionen "sundheds-
person” i Lobbykodeksets § 2, litra g)
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- Det afggrende for, hvilket regelsaet der gzelder er, hvilket erhverv, der er vedkommendes primaere.

- Hvis ens primaere erhverv er lege (=sundhedsperson) og man deltager i et mgde i sin egenskab af
sundhedsperson, gaelder Reklamekodeksets regler.

- Hvis man samtidig med at vaere sundhedsperson ogsd er "beslutningstager”, jf. Lobbykodeksets § 2,
litra c), og man deltager i et mgde i sin egenskab af at veere beslutningstager, vil det alene veere
Lobbykodeksets regler, der geelder.

Anvendelsesomrade

$3

De etiske regler udgar et seet minimumsregler, som forpligter ENLI's tilsluttede virksom-
heder. Leegemiddelvirksomhederne kan derfor have egne etiske regler for samarbejdet,
der gadr videre end narveaerende regelsat.

Ad§3

Lobbykodekset geelder for alle ENLIs tilsluttede virksomheder. Generelt geelder, at alle leegemiddelvirk-
somheder i Danmark som minimum vil vaere underlagt dansk lovgivning.

En oversigt over alle tilsluttede virksomheder kan ses pd www.enli.dk.

s4

De etiske regler gzelder for virksomhedsrepraesentanternes dialog og forhandlinger med
beslutningstagere pd et europzeisk eller nationalt niveau.

Ad§ 4

Lobbykodeksets regler gaelder bade for virksomheders dialog med beslutningstagere i Danmark og i de
europeeiske institutioner som f.eks. Europa-Parlamentet, EU-Kommissionen.

Vedrgrende "dialog” og "forhandling” henvises til definitionerne i Lobbykodeksets § 2, litra h) ogj).

§$5

Sdfremt en ekstern konsulent, der arbejder med dialog og forhandling med beslutnings-
tagere benyttes, er det laegemiddelvirksomhedens ansvar at sikre, at de etiske regler
fuldt ud overholdes af denne eksterne konsulent.



http://www.enli.dk/
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Ad§5

Lobbykodeksets regler gelder ikke kun for ENLI's tilsluttede virksomheder, men ogsa for tredjeparter,
der handler pa vegne af virksomhederne. Det betyder f.eks., at konsulentvirksomheder, herunder rekla-
mebureauer, PR- og kommunikationsbureauer, der er antaget til at udfgre arbejde inden for dette re-
gelsaets anvendelsesomrade, ogsa vil vaere underlagt reglerne i dette kodeks.

Det vil altid veere den pageeldende leegemiddelvirksomheds ansvar at sikre, at den eksterne konsulent
er bekendt med og overholder de gaeldende regler pa omradet.

Vedrgrende definition af "ekstern konsulent” henvises til Lobbykodeksets § 2, litra e).

Abenhed

$6

Der skal vaere fuld dbenhed om, hvem og hvilke interesser virksomhedsrepraesentanten
repraesenterer. Der skal derfor indledningsvist over for beslutningstageren ske en uop-
fordret og klar identifikation ved navn og angivelse af den laegemiddelvirksomhed, virk-
somhedsrepraesentanten arbejder for. Dette gaelder ogsa i tilfaelde, hvor der benyttes en
ekstern konsulent til at reprzaesentere en eller flere virksomheders interesser

Ad§6

Der er pt. ingen vejledning til denne bestemmelse.

S7

Laegemiddelvirksomheden er forpligtet til at udvise og sikre fuld dbenhed om de tilfzelde,
hvor virksomheden aflgnner en beslutningstager, jf. undtagelsesbestemmelserne i § 14.

Ad§7

Der er pt. ingen vejledning til denne bestemmelse.
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$8

Enhver legemiddelvirksomhed er forpligtet til, via deres hjemmeside, at offentliggare
en oversigt med navnene pd de PR-, kommunikationsbureauer, advokater eller lign. eks-
terne konsulentvirksomheder, der pd vegne af legemiddelvirksomheden arbejder med
dialog og forhandling med beslutningstagere:

a) Offentligggrelsen skal ske med angivelse af navnet pd den pdgeldende eks-
terne konsulent.

b) Offentligggrelse skal tidsmaessigt ske uden ungdigt ophold efter, at aftalen med
den eksterne konsulent er indgdet og skal vare offentligt tilgaengelig, mens af-
talen/projektet forlgber og som minimum tre mdneder.

c) Af leegemiddelvirksomhedens oversigt pd hjemmesiden skal det endvidere ek-
splicit fremgd, at lzgemiddelvirksomheden har gjort det eksterne bureau eller
konsulentvirksomhed bekendt med naervaerende regelsat, og at legemiddel-
virksomheden pdtager sig ansvaret for at sikre, at Lobbykodekset overholdes
af denne tredje part.

Ad§8

ENLI's tilsluttede virksomheder er forpligtede til, via deres hjemmeside, at offentligggre en oversigt
med navnene pa de eksterne konsulentvirksomheder, der pa vegne af laegemiddelvirksomheden arbej-
der med dialog og forhandling med beslutningstagere. Det er ikke et krav, at det er navnet pad den spe-
cifikke eksterne konsulent, der skal offentligggres.

Det bemaerkes, at det altid vil veere leegemiddelvirksomhedens ansvar at sikre, at den pagaeldende eks-
terne konsulent er bekendt med og overholder de geeldende regler pa omradet.

Bemeerk, at de formkrav, der er naevnt i Lobbykodeksets § 8, skal vaere overholdt i forbindelse med of-
fentligggrelsen.

Ad § 8, litra c)

Kravet om, at leegemiddelvirksomheden skal have gjort det eksterne bureau/konsulentvirksomhed be-
kendt med Lobbykodeksets regler, kan eksempelvis opfyldes ved, at Lobbykodekset indarbejdes i eller
vedhzeftes den kontrakt, der er indgaet mellem leegemiddelvirksomheden og det eksterne bureau.
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Krav til information

$9

Information, som videregives til beslutningstagere, skal vaere opdateret og fyldestggs-
rende, og det ma ikke indeholde forkerte eller vildledende oplysninger.

Ad§9

Den information, som leegemiddelvirksomhederne giver til beslutningstagere, skal vare i overensstem-
melse med den gaeldende lovgivning. Det betyder bl.a., at reglerne om reklame over for offentligheden
skal veere overholdt, jf. reklamebekendtggrelsens §§ 4-5. Heraf fremgar, at der over for offentligheden
ikke ma reklameres for receptpligtige leegemidler. Det skal i den forbindelse bemzerkes, at reklamebe-
grebet er meget bredt og bl.a. ogsad omfatter imageskabende reklameaktiviteter.

Endvidere bemerkes, at reglerne i lovgivningen og i naervaerende kodeks gzelder for samtlige ansatte i
den pageeldende leegemiddelvirksomhed og de konsulentvirksomheder, som leegemiddelvirksomheden
har indgaet kontrakt med, nar de er i kontakt med beslutningstagere.

Anstaendig adferd

§$10

I dialog og forhandlinger med beslutningstagere skal der udvises anstandig opfarsel.
Sdledes geelder blandt andet:

a) En beslutningstagers integritet md aldrig kunne beklikkes af virksomhedsre-
praesentanten.

b) Der mad ikke gores brug af vildledende, falsk, injurierende eller diskriminerende
omtale af andre parter.

¢) Uvedkommende personlige oplysninger mad aldrig benyttes pd en intimide-
rende mdde eller som afseet for pression.

Ad§10

Ved legemiddelvirksomheders dialog og forhandlinger med beslutningstagere skal der udvises anstaen-
dig opfarsel. Dette betyder bl.a., at safremt der er aftalt en dagsorden forud for mgdet, skal man holde
sig inden for den aftalte dagsorden.

Endvidere menes med anstendig opfgrsel, at leegemiddelvirksomheder eller deres repraesentanter ikke
pa noget tidspunkt ma omtale konkurrenter pa en nedsaettende made, eller omtale specifikke laegemid-
ler pa vildledende vis.
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Fortrolig information

§11
Virksomhedsrepraesentanten skal i alle tilfzelde handle tillidsfuldt og udvise fuld respekt
for information, der er rekvireret igennem fortrolighed fra en beslutningstager - med-
mindre dette vil stride mod lovgivningen. Dette skal respekteres, ogsd i de tilfaelde hvor
den fortrolige information er rekvireret ved en tilfeeldighed eller fejl. Fortrolig informa-
tion md ikke sgges indhentet pd en uzrlig vis.
Ad §11

Der er pt. ingen vejledning til denne bestemmelse.

Uafhaengighed

§12

Der ma ikke eksistere nogen form for gkonomisk afhangighed mellem lzegemiddelvirk-
somheden eller dennes reprasentant pd den ene side og beslutningstageren pd den an-
den side. Pd tilsvarende vis md virksomhedsreprasentanten ikke handle pd en mdde, der
kan give anledning til mistanke om bestikkelse.

Ad §12

Der henvises bl.a. til ordlyden i Lobbykodeksets § 1 samt vejledningen hertil.

$13

Virksomhedsrepraesentanter ma ikke pd nogen mdde give gkonomisk stgtte eller spon-
sorater til beslutningstagere, hverken pa et individuelt plan eller via organisationer/for-
eninger (f.eks. politiske partier, valgfonde el lign.).

a) Laegemiddelvirksomheder md dog gerne yde sponsorater til konkrete faglige

aktiviteter, kampagner og lignende aktiviteter arrangeret og afholdt af en of-
fentlig myndighed.

Ad §13

Ifglge denne bestemmelse ma virksomhedsrepraesentanter ikke pad nogen made give gkonomisk stgtte
eller sponsorater til beslutningstagere, hverken pa et individuelt plan eller via organisationer/forenin-
ger (f.eks. politiske partier, valgfonde el.lign.). Der geelder dermed et forbud mod bade direkte og indi-

rekte gkonomiske stgtte. Dette er fastsldet af Ankenaevnet, der i 2021 tog stilling til to sager om hhv.
direkte og indirekte gkonomisk stgtte.

10



Version 3.0 Juni 2022

Ankenaevnet har i AN-2021-1468 taget stilling til den direkte gkonomiske stgtte, og begrunder afggrel-
sen i sagen saledes:

“Overholdelse af reglerne i ENLIs Lobbykodeks er af central betydning for leegemiddelindustri-
ens image. Reglerne bidrager til at sikre, at l.egemiddelvirksomheder og politikere/myndighe-
der er gkonomisk uafheaengige af hinanden, og at samarbejdet og dialogen altid foregdr, sdle-
des at pressionsmuligheder parterne imellem er udelukket, jf. formdlsbestemmelsen i Lobby-
kodeks § 1.

En hovedhjornesten i bestrabelserne pa at opfylde dette formdl er bestemmelsen i Lobbyko-
deks § 13, hvorefter virksomhedsrepraesentanter ikke pd nogen mdde md give gkonomisk
stgtte til beslutningstagere. Forbuddet er absolut i den forstand, at enhver overtraedelse - uan-
set stgrrelsen af den gkonomiske stgtte - medfgrer sanktioner. Fastsaettelse af sanktioner i den
enkelte sag beror pd en vurdering af sagens konkrete omstaendigheder, jf. Sanktions- og gebyr-
regulativ for ENLI § 1, stk. 3. Som folge af den centrale betydning forbuddet mod gkonomisk
statte til beslutningstagere har for laegemiddelindustriens image, er det overordnet Ankenaev-
nets opfattelse, at enhver overtradelse af Lobbykodeks § 13 som udgangspunkt skal sanktio-
neres med bgde.

I det konkrete tilfzelde, hvor [virksomheden] har ydet gkonomisk stgtte til to folketingskandi-
dater med hver 20.000 kr., finder Ankenzevnet, at en bade pd 70.000 kr. vil vaere passende, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 3 og § 6, litra e), nr. 2.

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

Ankenaevnet tog i AN-2021-2757 stilling til den indirekte gkonomiske stgtte i en sag, hvor en leegemid-
delvirksomhed var medlem af et politisk netveerk, som var etableret af et politisk parti, og hvor over-
skuddet fra netveerket gik til partikassen. Her understregede Ankenaevnet bl.a. at der geelder en skaerpet
undersggelsespligt, nar man indgar i konstellationer, der har tilknytning til et politisk parti. Ankenaevnet
begrunder afggrelsen i sagen saledes:

"At [netvaerk] er teet knyttet til [politisk parti] er og har laenge vaeret velkendt i offentligheden,
ligesom hverken [netvaerk] eller [politisk parti] pd noget tidspunkt har lagt skjul herpd. Dette
md ogsd have stdet klart for [laegemiddelvirksomheden] om ikke andet sd efter de farst mgder
i [netvaerket]. Der har derfor, jf. Lobbykodeks §§ 1 og 13, pahvilet [leegemiddelvirksomheden]
en skeaerpet undersggelsespligt med hensyn til pkonomien i [netvaerket], herunder hvorledes
medlemskontingentet anvendes. Eksempelvis kunne [leegemiddelvirksomheden] via opslag pd
internettet have gennemgdet [det politiske partis] drsrapporter for de forudgdende dr, og der-
ved konstateret, at [netvaerket] naevnes blandt de 8 stgrste bidragydere til partiet (rsrapport
2016). Den skaerpede undersggelsespligt accentueres yderligere af, at [legemiddelvirksomhe-
den] indmeldelse i [netvaerket] fandt sted fG mdneder efter [det politiske partis] dannelse af
etparti-regeringen i 2019.

Det bemarkes, at den skaerpede undersggelsespligt alene pdhviler laegemiddelvirksomheder,
der er omfattet af ENLIs regelsat. Lif er som brancheforening ikke omfattet af disse regler.

Ankenaevnet tilslutter sig, at [leegemiddelvirksomheden] har overtrddt Lobbykodeks § 13, jf. §
1. ”

11
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Ikke skonomisk stgtte:

Ankenzevnet kom derimod i en ankesag i slutningen af 2021 frem til, at faciliteringen af en podcast-
platform til politisk debat ikke var at anse som gkonomisk stgtte til beslutningstagere.

En virksomhed havde anmodet om en forhdndsgodkendelse af et projekt, som skulle udmunde i en
raekke podcasts, hvor kandidater til regionsradsvalget i november 2021 samt en sundhedsgkonom
skulle tale om fremtidens sundhedsvaesen. Virksomheden ville finansiere produktionen af podcasts og
distribution til radiostationer mv.

Granskningsmandspanelet kunne ikke godkende anmodningen om forhdndsvurdering, idet det bl.a. var
Granskningsmandspanelets vurdering, at de medvirkende politikere ville fa en gkonomisk fordel ved, at
virksomheden ville atholde udgifterne til produktion og distribution, i strid med forbuddet mod gkono-
misk stgtte i Lobbykodeksets § 13.

Det var endvidere Granskningsmandspanelets vurdering, at selve belgbet (her seerligt produktions-/di-
stributionsomkostningerne og veerdien for politikerne) var underordnet.

Ankenzevnet mente ikke, at stgtten til projektet var en gkonomisk stgtte omfattet af Lobbykodeksets §
13, og omgjorde derved Granskningsmandspanelets afslag pa forhandsgodkendelse. Ankenaevnet be-
grunder afggrelsen sdledes:

“Det overordnede formdl med ENLIs Lobbykodeks er at hgjne branchens etiske profil og der-
med styrke branchens image. De etiske regler skal sikre en ramme for dialogen mellem lzege-
middelvirksomheder og politikere/myndigheder, sddan at dialogen altid foregdr pd en dben,
eerlig, redelig og trovaerdig mdde. Reglerne i Lobbykodeks bidrager til at sikre, at laagemiddel-
virksomheder og politikere/myndigheder er gkonomisk uafhaengige af hinanden, og at samar-
bejdet og dialogen altid foregdr, sdledes at pressionsmuligheder parterne imellem er udeluk-
ket, jf. Lobbykodeks § 1. Bestemmelsen i Lobbykodeks § 13, hvorefter virksomhedsrepraesen-
tanter ikke pd nogen mdde md give gkonomisk stgtte til beslutningstagere, er af central betyd-
ning i bestrabelserne pad at opfylde dette formdl. Forbuddet er absolut i den forstand, at enhver
overtradelse - uanset stgrrelsen af den gkonomiske stgtte - medfarer sanktioner, jf. Ankenzev-
nets afggrelse af 7. maj 2021 i sag AN-2021-1468 og afggrelse af 24. august 2021 i sag AN-
2021-2757.

Ifolge [lzegemiddelvirksomheden]s oplysninger vil podcast-projektet bestd af 7 podcast-afsnit,
hvis indhold angdr emnet "Sundhedsvaesenet Anno 2041" og udggres af de deltagende perso-
ners drgftelser herom. De deltagende personer varierer fra afsnit til afsnit og udggres for hvert
afsnit af den relevante regionsformand, dennes primaere modkandidat i den pdgaeldende re-
gion samt en repraesentant fra et yderligere politisk parti og en sundhedsgkonom. De delta-
gende modtager ingen former for betaling. Podcast-afsnittene vil blive tilgaengeliggjort pd en
eller flere podcastplatforme og tilbydes en eller flere radiostationer. Drgftelserne skal favne
bredt inden for emnet for podcastene for ikke at fremme eller tilgodese bestemte partipolitiske
synspunkter. De deltagende skal have lige taletid og bestdr af et bredere udsnit af beslutnings-
tagere og dermed ikke alene af repraesentanter fra et eller to politiske partier. [Leegemiddel-
virksomheden]s bidrag til podcast-projektet bestdr i at betale omkostninger til produktion af
podcast-afsnittene, hvilket vil fremgad af de enkelte podcast-afsnit (bdde i beskrivelsen af og i
indledningen af selve podcast-afsnittene), ligesom alle involverede parter i podcast-projektet
vil blive forudgdende informeret herom.
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Ankenaevnet er enigt i, at podcast-projektet i den beskrevne form pd relevant mdde kan bi-
drage til den generelle sundhedspolitiske debat. Projektet tilgodeser transparens og politisk
balance i repraesentationen af deltagere, sdledes at der ikke skulle veere risiko for, at [virksom-
heden] kan fremme bestemte sundhedspolitiske synspunkter. Betaling af produktionsomkost-
ninger findes i denne sammenhaeng ikke at have karakter af gkonomisk stgtte til beslutnings-
tagere, jf. Lobbykodeksets § 13. Det er derfor Ankenaevnets opfattelse, at [laegemiddelvirksom-
heden] med podcast-projektet varetager et legitimt formdl uden risiko for, at de deltagende
politikere skulle blive gkonomisk afhaengige af virksomheden. Ud fra en samlet vurdering af de
konkrete omstendigheder finder Ankenaevnet sdledes ikke, at [leegemiddelvirksomheden]s
podcast-projekt er i strid med Lobbykodekset, og at der derfor ikke har veeret tilstraekkeligt
grundlag for at afvise anmodningen om forhdndsgodkendelse.

Ved afgerelsen har Ankenaevnet ikke tillagt det betydning, at kommunal- og regionalvalg var
nart forestdende pd tidspunktet for anmodningen om forhdndsgodkendelse. Desuden har pod-
castformatets saerlige karakter som forum for debat og formidling af politiske budskaber vae-
ret uden betydning for afggrelsen.”

$14

Laegemiddelvirksomhederne eller deres repraesentanter md ikke aflgnne beslutningsta-
gere, der udfarer et hverv, som virksomheden har direkte interesse i at pdvirke. Dette er
dog undtagelsesvis tilladt i de tilfaelde hvor:

a) en beslutningstager, der som hovederhverv er fastansat som lsnmodtager i en
leegemiddelvirksomhed, og hvor aflgnningen udelukkende er relateret til dette
hovederhverv. Hvis en virksomhed har ansat en beslutningstager, der som led
i sit hovederhverv har som sin primaere opgave/ansvarsomrdde at fare dialog
og forhandling med beslutningstagere pa laegemiddelvirksomhedens vegne
(eksempelvis ansatte med ansvar for public og external affairs), pahviler der
virksomheden et helt sarligt ansvar for at sikre:

1. At forvaltningslovens regler og principper vedrgrende inhabilitet
som minimum altid overholdes,

2. At personen ved dialog og forhandling med gvrige beslutningsta-
gere altid og uden undtagelse er fuldt dben om sit anszettelsesfor-
hold, jf. §§ 6 og 7, sd der ikke opstdr tvivl om inhabilitet.

b) en beslutningstager, der samtidig virker som sundhedsperson, og som udeluk-
kende i sit virke som sundhedsperson udfgrer faglige ydelser for legemiddel-
virksomheden, jf. reklamebekendtggrelsens § 24. Aflonningen skal udeluk-
kende ske i relation til sddanne faglige ydelser og i gvrigt std i rimeligt forhold
til ydelsen.

c) en beslutningstager, der leverer en konkret og afgranset ydelse for laegemid-
delvirksomheden, der relaterer sig til undervisning, foredrag el lign. Aflonnin-
gen skal udelukkende ske i relation til sddanne undervisnings/foredragsmaes-
sige ydelser og i gvrigt std i rimeligt forhold til ydelsen.
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Ad § 14
Bestemmelsen vedrgrer muligheden for aflgnning af beslutningstagere.

Eksempel:

Hvis en person deltager i et advisory board og vedkommende bade er laege (sundhedsperson) og politiker
(beslutningstager), md man da aflenne vedkommende?

- Ja, hvis vedkommende i den konkrete situation optraeder i sin egenskab af leege (sundhedsperson).
Evt. aflgnning skal std i et rimeligt forhold til den ydelse, som beslutningstageren leverer.

- Hvis vedkommende derimod alene var beslutningstager, md han/hun ikke blive aflgnnet for sin
deltagelse, jf- Lobbykodeksets § 14.

Eksempel:

Hvis en legemiddelvirksomhed indgdr et samarbejde med en medarbejder fra taznketanken CEPOS og gn-
sker at aflgnne vedkommende for sin tid og rddgivning, vil den pdgaeldende da blive anset som en beslut-
ningstager?

- Nej, ansatte i diverse teenketanke vil ikke vil blive anset som hverken politikere eller myndigheds-
personer (beslutningstagere).

§15
Laegemiddelvirksomhederne eller deres repraesentanter md ikke pd nogen mdde tilbyde
eller give gaver mv. til beslutningstagere, der udggr en gkonomisk vardi for modtage-
ren, og som ikke har et fagligt sigte: f.eks. ma der ikke gives private gaver, billetter til
sports-, kultur- eller underholdningsarrangementer, rejser, ferieophold, ekstravagante
restaurantbesgg el lign.

a) Dog md virksomhedsreprasentanten give fagligt informationsmateriale (rap-
porter, bgger, analyser, film), som har et for virksomheden relevant oplysende
formal, og som samtidig indgdr direkte som et naturligt og dbenbart led i virk-
somhedens dialog med beslutningstagere.

Ad § 15

Bestemmelsen omhandler, hvorvidt leegemiddelvirksomheder ma tilbyde gaver, informationsmateriale
el.lign. til beslutningstagere.

Eksempel:

En lzegemiddelvirksomhed har netop afholdt et mgde med en beslutningstager og vil gerne give vedkom-
mende to flasker vin som tak for hans tid. Md virksomheden det?

- Nej, lzgemiddelvirksomheder md ikke pd nogen mdde give beslutningstagere gkonomiske fordele,
der ikke har et fagligt sigte.
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§16

Virksomhedsreprasentanten mda forestd relevant bespisning ved direkte mgder mellem
virksomhedsreprasentanten og beslutningstageren eller i forbindelse med temadage,
konferencer mv., som afholdes og finansieres af virksomheden. Virksomhedsrepraesen-
tanten md i forbindelse med ovenstdende mgder endvidere daekke beslutningstagerens
rejseomkostninger og udgifter til overnatning:

a) Ovenstdende udgifter til bespisning, rejseomkostninger eller overnatning skal
ske pa et rimeligt og ikke ekstravagant niveau.

b) Det tilladte niveau for ovenstdende udgifter falger samme stramme rammer
for bespisning, overnatning og rejser, som galder i relation til legemiddelvirk-
somhedernes samarbejde med sundhedspersoner, jf. Laegemiddelindustriens
kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sundhedspersoner
(Reklamekodekset).

Ad§ 16

Bestemmelsen vedrgrer betaling af repraesentation, rejser, forplejning mv. til beslutningstagere. For
nermere gennemgang af disse regler, henvises til Reklamekodeksets § 13 samt vejledningen til Rekla-
mekodeksets § 13.

Forplejning

Hvis en laegemiddelvirksomhed helt eller delvist er med til at deekke udgifter til forplejning, skal det
sikres, at frokosten ikke overstiger 450 kr., og middagen ikke overstiger 850 kr. for arrangementer i
Danmark. Derudover gelder der et generelt belgbsloft for samlet forplejning ved heldagsmgder pa
1.400 kr. i Danmark. Priserne er inkl. moms og drikkevarer.

De ovenstdende belgbslofter geelder for maltider i Danmark. Ved maltider i andre europaeiske lande
geelder de belgbslofter, der er fastsat herfor af laegemiddelbrancheorganisationerne i disse lande. Se
mere herom pa ENLI’s hjemmeside, vedr. EFPIA bespisningskort.

Det er endvidere ikke tilladt for en virksomhed delvist at betale for forplejning, safremt den samlede
forplejning dermed vil overstige det tilladte belgb, eksempelvis ved, at det resterende belgb betales ved
deltagerens egenbetaling. Eksempelvis ma en virksomhed ikke betale 600 kr. for en middag, hvis der
derudover er en egenbetaling pa 300 kr. I sa fald, vil den samlede pris for middagen (900 kr.) overstige
det tilladte belgbsloft pa 850 kr.

Repraesentation

Laegemiddelvirksomhederne ma i tilknytning til stgtte beslutningstageres aktiviteter alene tilbyde re-
praesentation i form af rejser, maltider og udgifter til hotel. Alle former for repraesentation, skal veere pa
et rimeligt niveau, og ma ikke vaere ekstravagant eller luksurigst. Samtidig skal repraesentationen veere
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begraenset til hovedformdlet med arrangementet og bgr vaere tidsmaessigt underordnet i forhold til den
faglige aktivitet. Det afggrende er her, hvad der er traekplastret for arrangementet; er det forplejningen
eller det faglige indhold. Det vil f.eks. ikke vaere acceptabelt at servere en sandwich til et mgde, der blot
har en varighed pa 15 min.

Hoteludgifter kan alene sponseres, hvis arrangementets udstraekning ngdvendigggr overnatning pa et
hotel. Hvis et arrangement er under seks timers varighed, bgr det kunne planlaegges, uden at hotelop-
hold er ngdvendigt. Hvis en overnatning er ngdvendig, bgr der veere faglige aktiviteter bade dagen fgr
og dagen efter overnatningen.

En leegemiddelvirksomhed ma ikke yde nogen form for repraesentation til deltagerens ledsager. Hvis en
leegemiddelvirksomhed har stgttet en beslutningstagers deltagelse i et arrangement, ma invitationen
ikke inkludere ledsagere, heller ikke selvom ledsageren betaler sine egne udgifter forbundet med arran-
gementet. Sdledes ma leegemiddelvirksomheden heller ikke agere "rejsebureau” for medfglgende zegte-
feeller/partnere. Det betyder, at en leegemiddelvirksomhed ikke ma booke flybilletter mv. til medfgl-
gende zegtefaeller/partnere, uagtet at leegemiddelvirksomheden ikke afholder omkostningen til selve
billetten.

Mgdesteder

Det faglige arrangement skal finde sted pa et mgdested, der er passende i forhold til aktivitetens hoved-
formal. Dette betyder, at mgdestedet skal udggre en passende ramme for det konkrete mgde. Fagfrem-
mede steder, sdsom badfarter, museer mv., kan derfor ikke benyttes, medmindre disse steder har sepa-
rate, velegnede mgdefaciliteter.

Derudover ma mgdestedet ikke vaere kendt for sine underholdningsfaciliteter eller veere ekstravagant
eller luksurigst. Udgangspunktet i ENLI's regler er, at der er forbud mod at anvende 5-stjernede hoteller,
gourmetrestauranter, slotte og herregarde, golfhoteller, ski- og badehoteller (i s&esonen), badfarter m.v.

Det er i denne forbindelse ikke afggrende, om deltagerne i det faglige arrangement rent faktisk far ad-
gang til de pagaeldende fritids- og underholdningsaktiviteter eller i gvrigt far luksurigs forplejning. Af-
ggrende er, om det planlagte mgdested i almindeligt omdgmme er "kendt” for sine underholdningsfaci-
liteter, er ekstravagant og/eller luksurigst.

Der er dog altid tale om en konkret vurdering af mgdestedets legitimitet i forhold til det enkelte mgde,
hvor der blandt andet ses pa mgdets logistik og krav til faciliteter.

Det er muligt at sgge i fritekstfeltet pd ENLI’s hjemmeside, safremt man gnsker at se, om der tidligere er
truffet afggrelse om brug af specifikke mgdesteder.

Reklamebekendtggrelsen

Det fglger af reklamebekendtggrelsens § 20, at:
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”I forbindelse med reklame for legemidler ma der ikke gives eller tilbydes offentligheden re-
prasentation i form af betaling af udgifter til bespisning, rejse, ophold o.L".

Ordlyden af reklamebekendtggrelsen betyder, at sdfremt der er tale om et arrangement, hvor der rekla-
meres for leegemidler, ma der ikke tilbydes offentligheden (herunder beslutningstagere) repraesenta-
tion. Dette geelder dog ikke, safremt den pageeldende beslutningstager ogsa er sundhedsperson.

Lovgivning

$17

Alle aktiviteter, der vedrgrer dialog og forhandlinger med beslutningstagere, skal over-
holde galdende lovgivning. Hvor modparten stiller forslag om aktiviteter eller modydel-
ser, der er i strid med lovgivningen, skal sddanne altid afslds.

a) Virksomhedsrepraesentanten skal i alle tilfeelde tage initiativ til at modvirke
lovbrud, hvor man madtte fa kendskab til, at sddanne eksisterer eller planlag-
ges gennemfgrt af tredjepart.

Ad§17

Der er pt. ingen vejledningen til denne bestemmelse.

Handhaevelse

$18

Dette kodeks sanktioneres som beskrevet i Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI, hvortil
henvises.

Ad§18

Der henvises til Sanktions- og Gebyrregulativet pa wwe.enli.dk.

Ikrafttraedelse

$19

Dette kodeks traeder i kraft den 15. juni 2022 og erstatter det tidligere offentliggjorte
lobbykodeks af 1. juni 2017.

Ad §19
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Der er pt. ingen vejledningen til denne bestemmelse.

Juni 2022

18



Version 3.0 Juni 2022

Q&A

Anvendelsesomrade

1. Geelder Lobbykodekset altid ved dialog med beslutningstagere?

Svar: Ja

2. Er der forskel pd, hvad en Medical Advisor eller en Key Account Manager ma informere en
beslutningstager om?

Svar: Nej, reglerne i lovgivningen og i Lobbykodekset geelder for alle virksomhedens ansatte og
deres reprasentanter. ENLI er klar over, at der internt i virksomhederne kan vare retningslin-
jer for, hvem der ma svare pd spgrgsmdl fra sundhedspersoner eller informere om specifikke
leegemidler, men ENLI finder det fortsat vigtigt at sld fast, at alle ENLI’s regler (og dansk lov-
givning generelt) geelder for alle virksomhedens ansatte i deres ageren over for sundhedsper-
soner. Det er sdledes underordnet, hvilken afdeling man er ansat i, eller hvilken titel man har -
udadetil er man virksomhedens repraesentant, og virksomheden er underlagt ENLI’s regler samt
lovgivningen, herunder reklamebekendtggrelsen.

3. Ma en leegemiddelvirksomhed yde gkonomisk stgtte til en beslutningstagers parti?

Svar: Nej, men virksomheden md gerne yde sponsorater til konkrete faglige aktiviteter og kam-
pagner, der er afholdt af en offentlig myndighed.

Definitioner - § 2
4. Er formanden for Laegeforeningen en beslutningstager?
Svar: Nej, da han hverken er politiker eller myndighedsperson, jf- Lobbykodeksets § 2, litra a)
og b). Formanden er sundhedsperson og kontakten med ham, er derfor underlagt Reklameko-
deksets regler.

5. ErenansatiDanske Regioner en beslutningstager?

Svar: Ja, da medlemmerne af Danske Regioner er en del af den offentlige sektor, jf. Lobbyko-
deksets § 2, litra a) til c).
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6. Er enansat hos AMGROS en myndighedsperson?

Svar: Jaq, jf. Lobbykodeksets § 2, litra b).

7. Er direktgren for CEPOS en beslutningstager?

Svar: Nej. CEPOS er en uafhaengig privat organisation, der ikke er tilknyttet den offentlige sek-
tor ellign., jf. Lobbykodeksets § 2, litra a) til c) modsaetningsvist.

8. Eren afdelingsleder pa et hospital omfattet af definitionen beslutningstager, jf. Lobbyko-
deksets § 2, litra c)?

Svar: Nej, da det forudszettes, at personen ikke vil vaere en del af direktionen pd det pdgaeldende

hospital og dermed heller ikke vil have den forngdne kompetence til at traeffe beslutninger pd
direktionsniveau.
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Forkortelser

Lobbykodekset Etiske regler for dialog og forhandling med beslutningstagere

ENLI Etisk Neevn for Leegemiddelindustrien

IGL Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Laegemidler

Lif Laegemiddelindustriforeningen

Reklamebekendtggrelsen

Bekendtggrelse nr. 849 af 29/04/2021 om reklame mv. for lege-
midler, som a&ndret ved BEK nr. 134 af 25/01/2022.

Reklamekodekset

Laegemiddelindustriens kodeks for reklame mv. for leegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner

Vejledningen til reklamebe-
kendtggrelsen

Vejledning om reklame mv. for laegemidler nr. 9400 af 20. april 2022

Vejledningen til Reklameko-
dekset

Vejledningen til leegemiddelindustriens kodeks for reklame mv. for
laegemidler rettet mod sundhedspersoner
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