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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 dben-
hed om samarbejdet. Omverdenen skal have tillid til,
at laegemiddelindustrien udviser korrekt adfzerd, og
derfor har en lang reekke 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.

Antallet af sager, hvor en overtreedelse har medfert
bgde, er fortsat lavt, om end lidt hgjere end i 2021. |
2022 anmeldte virksomhederne 4.949 aktiviteter til
ENLI. Heraf er der givet en bpde i 29 tilfeelde svarende
til 0,6% af det samlede antal aktiviteter. Der er i 2022
gennemfgrt stikprgvekontrol i ca. 38% af alle anmeld-
te aktiviteter.

Det er fortsat ENLI’s vurdering, at laegemiddelvirk-
somhederne har et fokus pa at sikre, at deres faglige
og videnskabelige samarbejde med sundhedssekto-
rens parter sker inden for rammerne af de etiske reg-
ler pd omradet. ENLI har fortsat fokus pa vejledning
og formidling af viden om reglerne til virksomheder-
ne. Den malrettede prioritering af forebyggende tiltag
gger viden og fjerner uklarhed om tolkning og praksis
af reglerne hos virksomhederne. ENLI’s sekretariat
har sdledes i 2022 anvendt 77% af sine ressourcer pa
det forebyggende arbejde.

Syv nye virksomheder tilsluttede sig i 2022 ENLI’s
kompetence, som nu dakker over 100 laegemiddel-
virksomheder. Det har medfert gget aktivitet hos se-
kretariatet i forhold til vejledning mv. Alle virksomhe-
der, tilsluttet ENLI, star til sammen for ca. 90% af
markedsandelene af det danske lzegemiddelmarked.

ENLI’s regler, kontrol, dbenhed og uaf-
hangighed
Leegemiddelindustrien har siden 1973 haft et selvju-

stitsnaevn. ENLI blev etableret i dets nuvaerende form
den 1. april 2011.

ENLI's regelseet bestar af laeegemiddelindustriens ko-
deks for samarbejde med hhv. sundhedspersoner, hos-
pitaler, beslutningstagere og patientforeninger. De eti-
ske kodeks implementerer bade de brancheetiske reg-
ler pa europaeisk 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 Igbende dialog med Laegemiddelstyrelsen,
der sikrer, at ENLI’s praksis afspejler dansk myndigheds
praksis pa omradet.

Leegemiddelvirksomhederne har besluttet, at alle for-
mer for informationsmateriale med reklame malrettet
sundhedspersoner samt alle former for efteruddannel-
sesarrangementer sasom kurser, konferencer mv. skal
anmeldes til ENLI.

ENLI fgrer lpbende tilsyn med, at virksomhederne
overholder lovgivningen samt de brancheetiske regler
med afsaet i de anmeldte aktiviteter. Derudover be-
handler ENLI klager over laegemiddelvirksomheder.
Overtraeder en tilsluttet virksomhed de etiske regler,
kan ENLI idgmme en sanktion, fx i form af en bgde.

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

Alle afggrelser traeffes fuldstaendig uafhaengigt af laege-
middelindustrien ud fra et “arms-laengdeprincip”. Der
er endvidere fuld abenhed om de afggrelser, ENLI traef-
fer, om laegemiddelvirksomheders overtradelse af reg-
lerne. Sadanne afggrelser offentligggres pa ENLI's
hjemmeside.

ARSBERETNING 2022

1. ENLI’s organisation i 2022
| 2022 var fglgende udpeget til:
Granskningsmandspanelet
Sekretariatschef Rikke Bakgaard Thomassen (juridisk
granskningsmand)
Pia Phillipsen (juridisk granskningsmand)
Kim Dalhoff (leegefaglig granskningsmand)
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Jesper Clausager Madsen (legefaglig gransknings-
mand)

Kasper Hasseriis Andersen (leegefaglig gransknings-
mand)

Ankenavnet

Formand Strange Beck, advokat

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

Lars Almblom, repraesentant med kendskab til laege-
middelindustrien

Styregruppen
Formand Anders Thelborg, bestyrelsesmedlem i Lif

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

2. Revidering af regelsaet mv.

Styregruppen vedtog i 2022 andringer til ENLI’s fire
kodeks (Reklamekodeks, Donationskodeks, Patient-
foreningskodeks og Lobbykodeks) og ENLI’s Sanktions
- og Gebyrregulativ. £ndringerne i kodeks og vejled-
ninger blev foretaget pa baggrund af aendringer i Lae-
gemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtgg-
relsen.

Vejledningerne fik i den forbindelse en "regelboks”
for hver bestemmelse, saledes at det blev muligt at
lese den pagaeldende bestemmelse sammen med
vejledningen hertil.

ENLI’s Guide om informationsmateriale og dokumen-
tation samt ENLI’s guide om brugen af digitale medier
blev ligeledes revideret i 2022.

3. ENLI's arbejde i 2022

ENLI fortsatte i 2022 sit arbejde med at kontrollere, at
tilsluttede laegemiddelvirksomheder overholder EN-
LI’s regelsaet. Granskningsmandspanelet har gennem-
fort stikprgvekontrol i ca. 38% af de anmeldte sager,
samtidig med, at ressourcerne i 2022 i stort omfang
blev anvendt pa forebyggende aktiviteter.

ENLI offentligggr hver maned de sager, hvor en afgg-
relse har medfgrt en sanktion i form af fx patale eller
bgde. Da vejledningen til Reklamekodekset ikke revi-
deres hver maned, bliver viden via afggrelserne delt
pa ENLI's hjemmeside og evt. ogsa via nyhedsbreve.

Det forudseettes, at virksomhederne ggr sig bekendt
med de allerede trufne afggrelser, som er tilgeengelige
pa ENLI’'s hjemmeside, hvorfor man siledes ikke vil
kunne paberabe sig uvidenhed om fx et mgdesteds
eller en aktivitets (u)overensstemmelse med regel-
saettet, hvis der allerede er tilgeengelige afggrelser med
information om mg@destedet mv. Det bemaerkes i den
anledning, at der er mulighed for at fritekstsgge pa
ENLI’s hjemmeside, ligesom man kan modtage besked,
nar der er nyt pa ENLI’'s hjemmeside.

4. Om sagerne

| 2022 har sekretariatet fortsat sit fokus pa dialog med
bade ftilsluttede leegemiddelvirksomheder og andre
interessenter, herunder nogle af industriens samar-
bejdspartnere. Sekretariatet har prioriteret sine res-
sourcer, saledes at 77% af arbejdet i 2022 har vaeret
forebyggende aktiviteter, sasom vejledning, herunder
udarbejdelse af skriftlige vejledninger, offentligggrelse
af afggrelser, gvrig kommunikation fx pa hjemmesiden
og via nyhedsbreve, undervisning i ENLI’s regelsaet og
forhandsvurderinger. Sekretariatet har i 2022 endvide-
re brugt ressourcer pa at hjaelpe de 7 nye virksomhe-
der med at vaere klaedt pa til at indtraede i selvjustits-
ordningen, herunder i forbindelse med anmeldelse af
sager til ENLL.

| 2022 har ENLI gennemfgrt fglgende forebyggende

aktiviteter:

o 90 forhandsvurderinger

o 79 (heraf 42 administrative pataler) offentlig-
gjorte afggrelser med sanktioner

o 4 nyhedsbreve
o 10 kurser i ENLI’s regelszet
o 4 praesentationer for samarbejdspartnere, medi-

cinske selskaber, netvaerk mv.

Hovedvaegten af sagsbehandlingen for sa vidt angar
forhandsgodkendelser i ENLI ligger hovedsageligt i for-
bindelse med reklameaktiviteter malrettet sundheds-
personer, som er underlagt Reklamekodekset. Saledes
vedrgrte ca. 80% af alle anmodninger i 2022 reklame-
materiale.

Samlet blev der i 2022 anmeldt ca. 412 reklameaktivi-
teter i gennemsnit pr. maned, mod ca. 402 aktiviteter i
gennemsnit pr. maned i 2021. Af de anmeldte sager
var 53% faglige arrangementer, mens 47% var rekla-
mematerialer. Af de anmeldte aktiviteter udtog
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Granskningsmandspanelet ca. 38% til stikprgvekon-
trol. Af de kontrollerede sager blev 96% af sagerne
godkendt, mens 4% af sagerne medfgrte sanktion i
form af bgde eller patale. Antallet af bgder, og bgde-
indtaegter, steg i 2022. Dette skyldtes bl.a. en raekke
sager om pligttekster i roll up, samt to sager, der hver
endte med en bgde pa 100.000 kr. Antallet af pataler
udger for stgrstedelens vedkommende 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
legemiddelvirksomheder 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 90 an-
modninger om forhandsgodkendelse i 2022 (mod 106
i 2021 og 126 i 2020), og heraf blev 69% godkendt.
Afslag pd forhandsgodkendelse i Granskningsmands-
panelet kan indbringes for Ankenzevnet. Af de 28 af-
slag blev tre afggrelser anket til Ankenazvnet. Her
blev to afggrelser stadfeestet, mens den tredje afgg-
relse blev @ndret til fordel for leegemiddelvirksomhe-
den.

| 2022 modtog ENLI alene én klagesag vedr. hvorvidt
et materiale var at anse som et informationsmateriale
om sygdom/sundhed, eller om det var reklame.
Granskningsmandspanelet naede frem ftil, at der var
tale om et reklamemateriale. ENLI har i 2022 ikke ta-
get sager op af egen drift.

Aret har, som foregaende ar, generelt vaeret praeget
af komplicerede sager. Selvom antallet af anmodnin-
ger om forhandsvurderinger har veeret faldende siden
2014, ses tendensen til mere omfattende og tidskrae-
vende vurderinger af forhandsanmodningerne at fort-
saette. Samme omfattende og tidskraevende sagsbe-
handling ses ogsa i ankesagerne.

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

5. Ankesager

Af Granskningsmandspanelets 107 afggrelser i 2022,
der gik leegemiddelvirksomheder imod (heraf er 28
afslag pa forhandsgodkendelser), blev seks sager an-
ket, dvs. 5,6% af de relevante afggrelser. Ankenaevnet
stadfaestede Granskningsmandspanelets afggrelse i
fem af sagerne, og &ndrede afggrelsen i en sag.

Ankesag om sanktion for roll-up, som endnu ikke var
anvendt

Granskningsmandspanelet havde udtaget en rakke
sager til stikprgve, som alle - fra samme firma - om-
handlede roll-ups. | bunden af de fire anmeldte roll-ups
havde virksomheden pafgrt fglgende tekst:”[...] SmPC
October 2021 is available”. Der fremgik ikke yderligere
om, hvordan man i givet fald kunne fa adgang til disse
oplysninger. Hertil kommer, at der alene blev henvist
til produktresuméet og ikke den gvrige ngdvendige
pligttekst, der ikke er en del af produktresuméet jf.
Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 9 —12.

Granskningsmandspanelet palagde virksomheden en
bgde. Virksomheden ankede sanktionen og anfgrte, at
man anerkendte og beklagede fejlen, men at fejlen var
utilsigtet, og at det var almen praksis, at pligttekst fore-
ligger frit tilgeengeligt pa standen, hvorfor en fejlagtig
angivelse som SmPC i denne sag ikke ville andre pa
det faktum, at formkrav ville blive opfyldt. Derudover
anfgrte virksomheden, at de anmeldte roll-ups har ikke
veeret taget i brug, og var kasseret.

Ankenavnet stadfestede Granskningsmandspanelets
afggrelse, og udtalte bl.a.:

"Det er et grundlaeeggende element i ENLIs selvjustitssy-
stem, at det er de faktiske forhold pG anmeldelsestids-
punktet, der er genstand for vurdering. Alt relevant
materiale skal veere vedlagt anmeldelsen til ENLI, der
pa dette grundlag traeffer sin afggrelse, jf. Ankenaev-
nets afggrelser i AN-2011-1927, AN-2011-1480 og AN-
2018-0650, samt bemeaerkningerne i Vejledningen til
Reklamekodeks § 21, stk. 4.

Det forhold, at fejlen har veeret utilsigtet, og at de pd-
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geeldende roll-ups ikke har veaeret taget i brug, er der-
med ikke af betydning for vurderingen af, om kravene i
Reklamekodeks § 5, stk. 1 og stk. 2 har veeret opfyldt.
[Virksomhedens] oplysning om, at det skulle vaere al-
mindelig praksis, at pligtteksten foreligger frit tilgaen-
gelig pd standen, kan ikke efterprgves, og var under
alle omstaendigheder ikke dokumenteret pG anmeldel-
sestidspunktet, den 25. november 2021.

Ankenaevnet tilslutter sig Granskningsnaevnets afggrel-
se isagen.”

Miljgmeessige hensyn - hovedbudskab i reklame
Ankenavnet har taget stilling til en forhandsvurdering,
som omhandlede spgrgsmal om, hvorvidt et af virk-
somheden udarbejdet forslag til sammenlignende re-
klame opfyldte saglighedskravet i Reklamekodeks § 4,
stk. 2. Sammenligningen i reklamen gik primaert pa kli-
ma-forhold. Ankenaevnet bemarkede i deres begrun-
delse, at:

”[Laeegemiddelvirksomhedens] forslag til annoncer for
laegemidlet [...] er baseret pG en sammenligning med
[konkurrerende laegemiddelvirksomheds] tilsvarende
laegemiddel [...]. Sammenligningen vedrgrer primeert
genanvendeligheden af de to laegemidlers applikatorer.
Dette understreges markant af sdvel overskrifter som
illustrationer i annonceforslagene, hvor applikatorer og
genanvendelighed udggr blikfang og hovedbudskab.

Da begge laegemidlers produktresuméer indeholder
information om héndtering af de tilknyttede applikato-
rer, er det i overensstemmelse med Reklamekodeks § 8,
stk. 2 at lade denne information indgd i en sammenlig-
nende reklame. Det er imidlertid i strid med sagligheds-
kravet i Reklamekodeks § 4, stk. 2, nar hovedbudskabet
i annoncerne er miljgmeaessige hensyn og genanvende-
lighed. Sadanne oplysninger kan indgd i en laegemid-
delreklame som et supplerende element til de centrale
sundhedsfagligt relevante oplysninger, men kan ikke
under de geeldende regler udggre hovedbudskabet i en
reklame. Det vil veere muligt at lave en reklame, der
indeholder en sammenligning mellem medicinsk identi-
ske laegemidler, blandt andet med inddragelse af miljg-
maessige aspekter, ndr blot hovedvaegten er lagt pad
fagligt relevante oplysninger. | denne forbindelse vil
navnlig en prissammenligning ofte kunne udggre et
relevant differentieringselement, som opfylder kravet
om, at reklamer skal vaere baseret pd fagligt relevante
oplysninger om laegemidlet, jf. Reklamekodeks § 4, stk.

2. Ankeneevnet kan tilslutte sig Granskningsmandspa-
nelets afvisning af forhdndsgodkendelse af
[legemiddelvirksomhedens] reviderede forslag til an-
noncer for [leegemidlet], da reklamerne er i strid med
Reklamekodeks § 4, stk. 2.”

Miljgmeessige indlzeg - efteruddannelse

En virksomhed havde sggt om forhandsgodkendelse
til at afholde mgder/symposier for sundhedspersoner
med et programpunkt vedrgrende miljgmaessige kon-
sekvenser ved brug af drivhusgasser i inhalationsbe-
handling.

| forbindelse med anmodningen anfgrte virksomhe-
den blandt andet, at der pa disse mgder ikke vil indga
oplaeg fra virksomheden i nogen form udover en vel-
komst. Der vil ikke pa noget tidspunkt blive navnt
brandspecifikke laegemidler - hverken virksomhedens
eller andre producenters. | oplaegget vil inhalatorer
kun blive omtalt som enten HFC-fri eller HFC-holdige
med fokus pa de to gruppers forskellige klimaaftryk.
Virksomheden anfgrte, at mange leegemiddelvirksom-
heder producerer inhalationsmedicin i begge grupper,
og derfor opfattede virksomheden oplaegget som
neutralt og vurderede, at det ikke var omfattet af Re-
klamekodekset.

Det fglger af Reklamekodeks § 13, stk. 1, at nar laege-
middelvirksomheder afholder egne uddannelsesar-
rangementer for sundhedspersoner, skal programmet
veere 100% fagligt, hvilket betyder, at der ikke ma
veaere elementer af programmet, der ikke opfylder
faglighedskravet. Sundhedspolitiske og sundhedsgko-
nomiske omrader kan efter omstaendighederne anses
for veerende i overensstemmelse med Reklameko-
deks § 13, stk. 1, sa laenge fokus fortsat er pa behand-
ling af et sygdomsomrade med det formal at sikre
patienterne den bedste medicinske behandling, jf.
Vejledningen til Reklamekodeks § 13, stk. 1. Det var
derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at op-
legget ikke havde det forngdne specifikke sundheds-
faglige og efteruddannelsesmaessige sigte, idet op-
leggets hovedformal var at orientere om klimamaes-
sige aspekter ved henholdsvis HFC-spray og HFC-fri
pulverinhalatorer.

Granskningsmandspanelets afggrelse blev anket, og
Ankenaevnet traf afggrelse om at udvide fagligheds-
kriteriet i Reklamekodeksets § 13, stk. 1.
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“Fokus pa baeredygtighed og klimavenlige Igsninger ma
forventes at blive en ngdvendig og integreret del af
sundhedspersoners dagligdag i takt med den stadigt
voksende globale klimakrise, jf. blandt andet de oven-
for af [virksomheden] anfgrte citater fra Laegeforenin-
gen og danske regioner. Faglighedsbegrebet for sund-
hedspersoner ma reflektere denne udvikling.

Ankenaevnet kan derfor tilslutte sig, at der sker en vis
udvidelse af faglighedskriteriet, jf. Reklamekodeks $§
13, stk. 1, sdledes at kriteriet ogsG kommer til at om-
fatte indlaeg pd efteruddannelsesarrangementer vedrg-
rende miljgmaessige forhold af relevans for sundheds-
sektoren. Ankenaevnet forudsaetter, at sddanne indlaeg
primeaert skal have til formadl at sikre sundhedspersoner
relevante fakta med henblik pG bedre forstdelse af kli-
maeffekternes betydning for det sundhedsfaglige ar-
bejde, at der ikke i sammenhaeng med indleeg af denne
art mé omtales bestemte laegemidler, og at gennem-
gangen af miljgmaessige forhold i gvrigt hverken direk-
te eller indirekte ma have karakter af eller kunne op-
fattes som reklame for laegemidler.”

Ankesag om belgbsloft for bespisning og tastefejl
Ankenavnet har taget stilling til en sag om en tastefejl
i forbindelse med anmeldelse af et sponsorat af bl.a.
bespisning. Ankenavnet stadfaestede Gransknings-
mandspanelets afggrelse, og begrundede afggrelsen
med:

"Det fglger af ENLIs sagsbehandlingsregler, jf. Vejled-
ningen til Reklamekodeks § 21, stk. 4, at det er den an-
meldte dokumentation, der efterprgves. Det vil sdledes
veere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldel-
sen, der er udgangspunktet for en vurdering af, om
regelseettet er overholdt. Virksomheden skal derfor pd
forespgrgsel fra ENLI kunne dokumentere, at de for-
hold, man mdtte pdaberdbe sig, ligger forud for anmel-
delsen til ENLI.

ENLIs krav om dokumentation for, at en virksomhed pa
anmeldelsestidspunktet, pa trods af en mulig tastefejl,
havde til hensigt at overholde belgbsgraensen for be-
spisning er ngdvendigt, da det ellers ikke vil vaeere mu-
ligt for ENLI at vurdere, hvorvidt virksomheden rent
faktisk havde til hensigt at overholde belgbsgraensen til
det pdgeaeldende arrangement. Det praeciseres derfor i
Reklamekodeks og Vejledningen hertil, at det er virk-
somhedens pligt at sikre sagen fuldt oplyst pd anmel-

delsestidspunktet, herunder med oplysninger om, hvil-
ken forplejning virksomheden har til hensigt at tilbyde
deltagerne. For ENLIs selvjustitssystem er dette et
centralt element, jf. Ankenaevnets afg@relser i AN-
2011-1927, AN-2011-1480 og AN-2018-0650.

ENLIs praksis pG dette omrdade er velkendt i ENLIs
medlemskreds, bdde gennem offentliggarelsen af
ovennzevnte afgdrelser, den detaljerede beskrivelse i
Vejledningen og omtalen i ENLIs nyhedsbreve. For sd
vidt angdr eventuelle tastefejl har laegemiddelvirk-
somhederne som bekendt mulighed for at foretage
rettelser samme dag som anmeldelsen finder sted
uden at ifalde sanktioner, jf. AN-2018-0650.

Ankeneevnet finder ikke, at [virksomheden] har frem-
lagt den forngdne dokumentation for, at virksomhe-
den pa anmeldelsestidspunktet havde til hensigt at
overholde belgbsloftet for bespisning af sundhedsper-
soner, jf. Reklamekodeks § 13, stk. 8. Det centrale ma-
teriale, e-mailkorrespondancen mellem bookingagen-
ten og restauranten, finder sted mere end tre uger
efter anmeldelsestidspunktet - og mere end en uge
efter [virksomhedens] modtagelse af brev fra ENLI
vedrgrende sagen.”

Billede i reklame - “upassende stemningsbetonet”
Ankenavnet har afgjort en sag om brugen af et bille-
det i en reklame, hvor Ankenaevnet stadfaestede
Granskningsmandspanelets afggrelse. Aneknaevnet
begrundede afggrelsen med:

"Saglighedskravet i Reklamekodeks § 4, stk. 2 indebae-
rer navnlig, at reklamer for laegemidler ikke ma vaere
pdgdende og forbrugsstimulerende. Brud pd saglighe-
den kan ske ved udformningen af reklameteksten,
men ofte ved brugen df illustrationer/billeder, eventu-
elt i kombination med tekst. Det er velkendt, at bille-
der og farvesaetning kan have en suggestiv karakter
og ggre et stort indtryk pG modtageren.

Ankenaevnet har da ogsd tidligere understreget, at
der md udvises en betydelig tilbageholdenhed med
brugen af stemningsbilleder, jf. AN-2018-5138.

Om der i det enkelte tilfaelde er tale om brud pa sag-
lighedskravet, beror pa en konkret vurdering.

[Leegemiddelvirksomhedens] reklame viser en aeldre
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mand i feerd med at male en stol. Manden befinder sig i
et stuemiljg uden vaegge, svaevende over et bjergland-
skab i rosa belysning. Det fremgdr sdledes, at billedet
ikke skal tages bogstaveligt, men snarere formidle en
falelse, en stemning. Dette understreges af det smukke,
solbeskinnede bjerglandskab. [Leegemiddelvirksom-
heden] anfgrer, at man med billedet vil illustrere, hvad
en anamisk CDK-patient vil kunne opleve, ved at vise
en mand pa toppen af et bjerg, hvor luften er tynd, og
hvor alle mennesker ville have sveert ved at traekke vej-
ret. Efter Ankenaevnets opfattelse vil dette naeppe vaere
den typiske forstdelse af billedet. Snarere formidles en
stemning af ro og optimisme uden nogen umiddelbart
forstaelig og relevant sammenhaeng med det leegemid-
del [...], der reklameres for. Den tilknyttede tekst aen-
drer ikke vaesentligt herpd. Ankenaevnet finder pd den-
ne baggrund, at [Laeegemiddelvirksomhedens] reklame
er upassende stemningsbetonet og i strid med Rekla-
mekodeks § 4, stk. 2.”

Roll-up og pligttekst

Henvisning til pligttekst i roll-ups samt anvendelse af
tekst om, at pligttekst skal forefindes frit tilgeengeligt
pa udstillingsstanden har veeret et emne i en del sager i
ENLI i 2022, herunder ogsa for Ankenavnet.

Ankenavnet stadfeestede Granskningsmandspanelets
afggrelse med fplgende begrundelse:

”Som det fremgadr af Vejledningen til Reklamekodeks §
5, stk. 1 - og senest preciseret i ENLIs Nyhedsbrev af
10. februar 2022 - kan en laegemiddelvirksomhed ved
brugen af roll-ups erstatte en patrykt pligttekst med en
synlig oplysning om, at ”Pligtteksten forefindes frit til-
gaengeligt pd standen.” Der er tale om en undtagelse
fra hovedreglen i Reklamekodeks § 5, stk. 1 om fyldest-
gagrende reklame. En undtagelse, som fortolkes restrik-
tivt, jf. den omfattende praksis om spgrgsmdlet fra
Granskningsmandspanelet og Ankenzevnet.

[Leegemiddelvirksomheden] mener med formuleringen
“Abbreviated SmPC text is available at the booth” at
have opfyldt betingelserne for at opnd undtagelse, da
det bdde fremgdr, at materialet er tilgaengeligt, og at
dette kan ske pa standen.

Kravet om en frit tilgengelig pligttekst opfyldes ikke
ved alene at stille SmPC-teksten til radighed pd stan-
den. Den fulde pligttekst skal veere frit tilgaengelig. Og

dette bgr ske med en tydelig angivelse pa roll-up re-
klamen om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgaeenge-
ligt pé standen”/”Cumpolsory text is freely available
at the stand”, jf. Vejledningen til Reklamekodeks § 5,
stk. 1 og bemeerkningerne herom | ENLIs Guide om
internationale kongresser.

[Leegemiddelvirksomhedens] roll-up opfylder dermed
ikke kravene i Reklamekodeks § 5, stk. 1 og stk. 2 som
preeciseret i Vejledningen og Guide om internationale
kongresser.”

6. Faglige temaer

Nye bespisningsgraenser pr. 15. juni 2022
Styregruppen vedtog i foraret, at der efter naesten 10
ar var grund til at eendre bespisningsgranserne.

De belgb der hidtil var geeldende blev indfgrt i de-
cember 2013 efter vedtagelsen af EFPIA’s Disclosure
Code. Hos EFPIA blev det besluttet, at hvert land i
egne nationale kodeks skulle fastlaegge et belgbsloft
(maksimal pris) for bespisning, inkl. drikkevarer ftil
sundhedspersoner. Her besluttede man i Danmark, at
belgbsgraenserne skulle ligge pa hhv. 400 kr. for fro-
kost, 700 kr. for middag og 1.200 kr. for et dagsarran-
gement. Index tal for restaurationsbranchen blev i
foraret 2022 gennemgaet, og pa baggrund heraf blev
bespisningsgranserne zndret med virkning fra 15.
juni 2022 til:

Frokost: 450 kr.
Middag: 850 kr.
Heldagsarrangement: 1.400 kr.

Pligttekst ctr. SmPC/Produktresumé

ENLI sa i 2022 en raekke sager, hvor roll-ups til brug
pa udstillingsstande ikke opfyldte kravet til angivelse
af pligttekst.

Der er en forskel pa det man kalder pligtoplysninger/
pligttekst og leegemidlets produktresumé/SmPC/SPC.

For at en reklame kan opfattes som fyldestggrende i
henhold til lzzgemiddelloven og Reklamekodeksets §
4, stk. 2, skal den indeholde en raekke oplysninger om
legemidlets egenskaber, herunder sikkerhedsprofil.
Disse oplysninger kaldes ogsa pligtoplysninger eller
pligttekst. De 12 oplysninger, der skal medtages frem-
gar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1.
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Mange af oplysningerne i § 5, stk. 1, er oplysninger, der
ogsa kan findes i laegemidlets produktresumé (SmPC
eller SPC i kort form). Der er dog fire oplysninger, som
ikke fremgar af produktresuméet:
. Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpri-
ser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt.
. Udleveringsgruppe.
o Tilskudsstatus.
. Datoen hvor reklamematerialet sidst er skre-
vet/revideret.

Forholdet mellem reklamen og den ledsagende pligtin-
formation skal vaere sammenhangende. Saledes ma
pligtteksten ikke veere adskilt fra reklamen, men skal
felge umiddelbart i forleengelse heraf. Huvis pligttek-
sten af praktiske grunde, fx ved brugen af roll-ups, ikke
kan bringes i direkte sammenhang med reklamen, ac-
cepteres det, at pligtteksten pa roll-up’en erstattes af
en synlig oplysning om, at ”Pligtteksten forefindes frit
tilgaengeligt pa standen”.

Det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgaengeligt pa
standen. Sundhedspersoner skal sdledes have fri ad-
gang til pligtteksten (og dermed den fyldestggrende
reklame).

Undladelse af integration af pligtoplysninger i selve roll
-up reklamen, er en undtagelse fra den klare hovedre-
gel om fyldestggrende reklame. Undtagelser fortolkes
restriktivt, og det vil sdledes veere en skeerpende om-
steendighed, hvis pligtteksten til en roll-up ikke forefin-
des frit tilgengeligt pa standen, men udlevering af
pligttekst kraever, at sundhedspersonen skal kontakte
en medarbejder fra virksomheden.

Udstillingsstande er reklamestande

Det blev i 2022 understreget, at en udstillingsstand er
et kommercielt omrade - og dermed ikke en integreret
del af den videnskabelige kongres. Reklamereglerne
geelder for udstillingsstanden, og en udstillingsstand
kan ikke sidestilles med et efteruddannelsesmgde. Ud-
stillingsstanden opfylder ikke betingelserne for at ud-
dele praktisk mgdeudstyr. Det vil bl.a. sige, at der ikke
er mulighed for at uddele omslag/tasker/net/poser til
brug for det materiale, der uddeles pa standen.

Post kongres-mgder - “Highlights”
ENLI modtog i 2022 spgrgsmal til de sakaldte highlight-
mgder, hvor en virksomhed gerne vil invitere sund-

hedspersoner til et efteruddannelsesarrangement,
hvor en oplaegsholder vil gennemga highlights fra en
afholdt kongres.

| den forbindelse gnsker virksomheden, at det bliver
muligt ogsa at orientere om praesentationer fra kon-
gressen om studieresultater mv., som endnu ikke er
peer reviewed og offentliggjort.

Ved afholdelse af et fagligt arrangement for sund-
hedspersoner er laegemiddelvirksomheden ansvarlig
for arrangementet i sin helhed. Dermed er virksom-
heden ansvarlig for alle indlaeg, som praesenteres ved
arrangementet, uanset om indlaeggene kommer fra
en uafhaengig tredjemand, der er hyret af leegemid-
delvirksomheden. ENLI vurderer, at virksomheden har
pligt til at reagere, hvis en foredragsholder fx udtaler
sig i strid med Reklamekodeksets regler.

Det er pa den baggrund ikke muligt for laegemiddel-
virksomheder - pa eget initiativ - at afholde efterud-
dannelsesarrangementer, hvor der praesenteres stu-
dieresultater, der ikke er i overensstemmelse med
reklamereglerne, herunder fordi de endnu ikke er
peer-reviewed og offentliggjort, de evt. ikke stemmer
overens med det godkendte produktresumé, er off-
label eller indikationsudvidende mv.

En legemiddelvirksomhed kan ej heller udvaelge saer-
lige symposier mv. fra en kongres og videreformidle
disse, uden at der er en steerk formodning for, at det
sker i reklamegjemed.

Den videnskabelige kontekst, som symposiet praesen-
teres i pa den internationale kongres, vil saledes ikke
veere til stede ved den foretagne udvaelgelse.

Som det fremgar af vejledningen til Reklamekodek-
sets § 13, stk. 1, er ENLI bekendt med, at der blandt
sundhedspersoner ofte udtrykkes et gnske om at sid-
de sammen med andre sundhedspersoner og se digi-
tale sessioner fra en kongres, samt efterfglgende at
interagere/diskutere nyheder/updates med kollegaer.
Det vil i sadanne tilfeelde veere muligt for virksomhe-
derne at tilbyde et fysisk mgde, hvor de optagede
sessioner er blevet tilgeengelige. Ud fra kongrespro-
grammet kan de indbudte sundhedspersoner udvael-
ge de sessioner de helst vil se (skal styres af en eks-
tern moderator).
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Det er ENLI’s vurdering, at et sddant mgdekoncept som
udgangspunkt kan anses som et videnskabeligt arran-
gement, da virksomheden ingen indflydelse har pa ud-
vaelgelse af sessioner. Virksomheden er dog forpligtet
til at efterse, at de udvalgte sessioner (og kongressens
faglige program som helhed) ikke kan anses for at ud-
gore reklame. Det skal her understreges, at kravene
hertil ikke er anderledes sammenholdt med de krav,
hvor virksomheden sponserer laegens fysiske deltagel-
se i kongressen.

Laegemiddelkonsulentmgder og frokost
ENLI har i 2022 ogsa modtaget spgrgsmal om leegemid-
delkonsulentmgder, der ligger i frokostpausen.

Nogen er af den opfattelse, at reglerne i ENLI’s Rekla-
mekodeks ikke geelder for sddanne mgder, da laege-
middelkonsulentmgder ikke skal anmeldes til ENLI.
Dette er en fejlagtig opfattelse.

Reklamereglerne, herunder reglerne i ENLI’s Reklame-
kodeks skal altid overholdes for mgder, herunder lae-
gemiddelkonsulentmgder, med sundhedspersoner,
uanset om aktiviteten anmeldes til ENLI eller ej. Der-
med geaelder § 13, stk. 7, ogsa hvoraf fremgar: "Der ma
alene tilbydes mdltider, hvis det faglige program, jf.
stk. 1, udggr minimum 2 timer.”

Da det typiske laegemiddelkonsulentmgde ikke oversti-
ger 2 timers fagligt indhold, ma leegemiddelvirksomhe-
der ikke medbringe frokost til de sundhedspersoner,
man holder mgde med - heller ikke, selvom mgdet fo-
regar i sundhedspersonens frokostpause.

| det hele taget skal det altid overvejes, om forplejning
til et kort mgde er ngdvendigt. Det bgr haves in mente,
at det ikke er et krav eller en pligt, at der skal tilbydes
forplejning til mgder, men derimod en mulighed, sa-
fremt mgdets karakter ngdvendigggr dette.

7. ENLI’s indtaegter i 2022

ENLI er primaert finansieret af brugeraktiviteter, hvilket
betyder, at leegemiddelvirksomheder betaler for an-
meldelse af aktiviteter, anmodninger om forhandsvur-
deringer, indgivelse af klager og ankesager. Derudover
betales et tilslutningsgebyr for lsegemiddelvirksomhe-
der, som ikke er en del af de tre industriforeninger bag
ENLI; Leegemiddelindustriforeningen, Industriforenin-

gen for Generiske og Biosimileere lsegemidler samt
Foreningen for parallelimportgrer af medicin. | 2022
bestod ca. 79% ENLI’s indtaegter fra brugeraktiviteter.

Bgderne udgjorde ca. 21% af ENLI’s indtaegtsniveau i
2022. Det var ENLI’s forventning til 2022, at bgdeind-
taegterne ville ligge nogenlunde pa niveau med de
foregdende ar, blandt andet som fglge af ENLI’s og
virksomhedernes vedholdende forebyggende arbej-
de. Bgdeindtaegterne er i 2022 er fortsat pa et lavere
niveau end ved opstarten af ENLI i 2011, om end bg-
deniveauet i 2022 dog steg i forhold til tidligere ar.
Dette skyldtes en raekke sager med angivelse af pligt-
tekster i roll-up’s samt to sager, der hver iszr udlgste
en bgde pa 100.000 kr.

Sekretariatet, den 17. marts 2023
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Executive Summary (Annual Report 2022)

In 2022 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.

ENLI’s jurisdiction covers more than 100 pharmaceuti-
cal companies on the Danish market.

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

Significant matters in 2022

In 2022, approx. 412 promotional activities were self-
reported to ENLI each month, as required (pre-vetting
procedure). Of these, the Investigator Panel has re-
viewed approx. 38% of the reports in a random con-
trol, and 96% of the activities were approved, whereas
sanctions were decided in 4% of the evaluated reports.

One complaint was processed and decided on against
an affiliated pharmaceutical company in 2022. The
complaint was upheld.

Affiliated pharmaceutical companies continue to exhib-
it a strong focus on achieving compliance to ENLI’s reg-
ulation. ENLI’s secretariat is available to affiliated com-
panies every weekday by phone or e-amil, and many
companies consult ENLI on marketing compliance is-
sues.

In 2022, companies requested 90 pre-approvals of pro-
motional activities, which is a decrease of 16 requests
compared to 2021. Of the pre-approval requests in
2022, 69% were approved.

From the total amount of 107 decisions that ruled
against an affiliated company, six decisions was ap-
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pealed to the Board of Appeal, which corresponds to
approx. 5,6% of all relevant decisions. The Board of
Appeal thus handled six cases in 2022. Five decisions
from the first instance was upheld.

ENLI has continued to prioritize preventive activities.
In 2022, ENLI has published 79 decisions (including 42
administrative reprimands), and 4 news letters. Fur-
thermore, ENLI has conducted 10 courses in the regu-
lation, primarily the Promotional Code, and 4 presen-
tations to collaborative 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, 17 March 2023
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Produktionskronologi 2022-2018

ENLI ENLI ENLI ENLI ENLI

Anmeldelser i alt 4949 4835 4242 5144 5053
Reklamemateriale 47% 49% 52% 42% 42%
Arrangementer mv 53% 51% 48% 58% 58%
Forhandsgodkendelser 90 106 126 181 171
Klager 1 0 5 3 14
Sager af egen drift! 0 3 0 0 0
Anker/genoptagelser 6 8 2 4 8
Sager behandlet” 1893 1870 1781 2512 1994

1) Sager af egen drift i ENLI er udtryk for sager, som Granskningsmandspanelet tog op pd baggrund af andet end en anmeldelse eller klage fra
en laeegemiddelvirksomhed eller en klageberettiget.
2) “Sager behandlet” er de anmeldte sager, som Granskningsmandspanelet har udtaget til stikprgvekontrol.

I EEEEEE—————————————————————————————————————————————
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Sagsbehandling ENLI
01.01-31.12 2022

Anmeldelse total

Reklame

Eget arrangement
Sponsorat - arrangar

Sponsorat - HCP
Udstilling

Forhandsgodkendelse

F-reklame
F-arrangement

Klager total

Ordinzer klage

Hasteklage
Anke

Sager af egen drift

Total

Anmeldelser

4949

47%

32%
10%
6%
5%
90

73
17

o o O

5.046

1) Afsléede sager, hvor der ikke gives medhold.
2) Medhold i ankesager deekker 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 afg@relsen.

3) Af de 4% af sagerne, der endte med en sanktion, udg@r 29 af sagerne en sanktion i form af bgde, mens 49 af sagerne blev afgjort med
en pdtale (langt stgrstedelen var administrative pdtaler).

Sager be-

handlet

1893

26%

50%
45%
48%
50%

90

73
17

o O o

o

1.990

31%

12

Sanktion/ |Godkendt/

Verserende/
Afvist Diverse
4% 96%
69%
83% 17%



(:etish Nnaevn

for leegemiddelindustrien

Sekretariatets aktiviteter

B Forebyggende aktiviteter
W 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 afggrelser og nyhedsbreve.

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

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

13
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Indtzegter 2022
Anmeldelsesgebyrer (a 395 kr.) 1.955.250
Forhandsgodkendelser 760.000
Klagegebyrer 6.000
Bgder 990.000
Ankegebyrer 42.000
Tilslutningsafgifter 965.000
Indtaegter i alt 4.718.250
Bodeindtaegt - ENLI
1.200.000
So0.000
1.000.000
200000
800.000 £75.000
B05.000
600.000 —
400.000
200.000
0

2018 2015 2020 2021 2022

ENLI er et brugerfinansieret selvjustitsnaevn med fokus pa at forebygge, at der sker overtraedelser af geldende regelsaet.
ENLI finansieres primaert af sagsbehandlingsgebyrer, og bgdeindtaegten i 2022 udggr saledes ca. 21% af den samlede ind-
teegt for ENLI.

14
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Antal af bgder og pataler 2018-2022
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Aktivitet 2022
Anmeldelser - ENLI 2022
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Udvikling 2018-2022
Anmeldelser & stikprgver
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Klagesager
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Tilsluttede virksomheder pr. 1. januar 2023

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
Ferrinng Pharmaceuticals A/S
Fertin Pharma A/S

Galderma Nordic AB
GlaxoSmithKline Pharma A/S
GlaxoSmithKline Healthcare A/S
Grinenthal 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)
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MSD Danmark ApS

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

[c]

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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Forening tilsluttet ENLI

Megros
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AGB-Pharma AB

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

Alexion Pharma Nordics
Alnylam Sweden AB

Amarin Denmark
Amdipharm Ltd.

Amicus Therapeutics

Amryt Pharmaceuticals DAC
Angelini Pharma Nordics AB
AOP Orphan Pharmaceuticals AB
BeiGene Sweden AB
BioMarin Europe Ltd.
Camurus AB

Consilient Health Ltd.

Covis Pharma Europe B.V.
CSL Behring AB

CSL Behring ApS

Desitin Pharma A/S

Exeltis Sverige AB
FrostPharma AB

Galenica AB

Gedeon Richter Nordics AB

Gilead Sciences Denmark ApS
Grifols Nordic AB

20

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

Octapharma Nordic AB

Organon Denmark ApS

PAION Scandic ApS

Photocure ASA

Pierre Fabre Pharma AB

Recordati AB

Seagen Denmark ApS

SERB SA

Servier Danmark A/S

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Swedish Orphan Biovitrum A/S (SOBI)
Tillots Pharma AB

Unimedic Pharma AB

Vifor Pharma Nordiska AB

Zambon Sweden



