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Cenl

Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI

§ 1 Sanktioner

Stk. 1. ENLI kan idgmme en virksomhed sanktioner, hvis virksomheden anmelder reklameaktiviteter
eller andre aktiviteter, der vurderes at veere i strid med Reglerne underlagt ENLI’s kontrol, jf. Samar-
bejdsaftalens § 2, stk. 1, litra a), eller hvis ENLI pa anden vis far kendskab til sddanne aktiviteter, fx fra
en klage.

a) ENLI kan anvende fglgende sanktionsbefgjelser:

1. Patale
2. Bgde
3. Udtrykke offentlig reprimande af en virksomhed for brud pa reglerne

b) ENLI kan endvidere padlaegge en leegemiddelvirksomhed at:

Berigtige ukorrekte oplysninger (sager om medicinsk informationsmateriale)
Tilbagekalde ulovligt reklamemateriale

Undlade at benytte ulovligt reklamemateriale

Udstede en korrigerende udtalelse, fx ved pabud om at indrykke annonce herom i fagskrif-
ter.

W

5. Aflyse eller zendre et planlagt arrangement (konferencer, kurser el.lign.), herunder stgtte til
et sddant eller sundhedspersoners deltagelse heri

Stk. 2. Ved brud pa Legemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod
sundhedspersoner (Reklamekodekset), kan ENLI, hvor det findes hensigtsmaessigt, paleegge virksom-
heden at afgive et underskrevet tilsagn om, at den har til hensigt ikke at gentage overtraedelsen.

Stk. 3. ENLI treeffer afggrelse om anvendelse af sanktionerne og stgrrelsen af en eventuel bgde efter en
vurdering af sagens konkrete omstaendigheder, herunder overtreedelsens beskaffenhed, grovhed og om-
fang.

Stk. 4. Granskningsmandspanelet kan ikke idgmme en virksomhed en sanktion for en aktivitet, som er
forhandsgodkendt, hvis al ngdvendig og retvisende information om aktiviteten var tilgaengelig for
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Granskningsmandspanelet pa det tidspunkt forhdndsgodkendelsen blev bevilget, og der ikke efterfgl-
gende er zndret i format, indhold el. lign. Underkender Ankenaevnet en forhandsgodkendelse, som er
givet af Granskningsmandspanelet under ovennaevnte forudsaetninger, kan virksomheden alene sankti-
oneres med patale af Ankenzevnet.

§ 2 Sanktioner ved brud pa anmeldelsespligten

Stk. 1. Anmeldelsespligten er defineret i § 21 i Reklamekodekset. Overtraedelse af anmeldelsespligten
sanktioneres som hovedregel med patale. Er overtraedelsen begaet pa grov vis, abenbart bevidst eller er
der tale om en gentagen overtraedelse, kan ENLI dog idgmme en administrativ bgde i intervallet 15.000
kr. - 30.000 kr. + moms.

Stk. 2. Hvis ENLI fastslar, at en virksomhed har overtradt anmeldelsespligten, skal det paleegges den
kreenkende virksomhed gjeblikkeligt at ophgre hermed.

§ 3 Sanktioner i sager med materielle overtraedelser

Stk. 1. Materielle overtraedelser defineres som overtradelse af de Regler, der fremgar af Samarbejdsaf-
talens § 2, stk. 1, litra a), samt anmeldelsespligten, som fremgar af Reklamekodeksets § 21.

Stk. 2. Patale benyttes ved materielle overtraedelser, hvis der er tale om sager, hvor overtradelsen er
lille eller ubetydelig, og hvor der i gvrigt ikke er tale om en gentagende overtradelse. Der henvises til §§
4-6 for eksempler pa sager. Bgder for overtraedelse af reglerne idgmmes i intervallet 60.000 - 250.000
kr. + moms. [ sager, hvor en virksomhed har brudt flere forskellige regler pa samme tid, kan ENLI
idgmme en samlet bgde, der sanktionerer alle overtraedelser pa én gang.

Stk. 3. Ved en virksomheds gentagne overtraedelser af samme forseelser af ligeartet karakter, fx illoyal
sammenlignende reklame, eller betaling for overnatning pa luksushotel, fordobles bgdestgrrelsen, og
ved yderligere gentagelser multipliceres med gentagelseshyppigheden, dog maksimalt til 500.000 kr. +
moms. Overtraedelser, der begds mere end to ar efter ENLI’s afggrelse, betragtes som nye overtraedelser
og udlgser ikke gentagelsesvirkning.

Stk. 4. Oplyser en virksomhed urigtigt sundhedspersoner om, at medicinsk informationsmateriale, et
arrangement, sponsorat eller andre forhold er forhandsgodkendt af ENLI, palaegges virksomheden en
bgde pa 25.000 kr. + moms.

Stk. 5. Brug af offentlig reprimande forbeholdes sager om grovere eller gentagne overtradelser. En for-
udseaetning for brug af offentlig reprimande er, at der som minimum er idgmt en bgde pa 100.000 kr. +
moms.

Stk. 6. Paleeg om berigtigelse forudseetter, at der i medicinsk informationsmateriale er givet ukorrekte
oplysninger, som indebeerer en fare for patienterne, eller som i gvrigt er en vaesentlig skade for marke-
det.
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§ 4 Sanktioner i sager om medicinsk informationsmateriale

Stk. 1. 1 sager om medicinsk informationsmateriale, fastseettes sanktionen i typetilfeelde som udgangs-
punkt efter fglgende takster:

Fglgende sager idgmmes patale:

a) Overtraedelser, der har fundet sted pa et grundlag, hvor der var berettiget tvivl om,
hvorledes reglerne skulle forstas eller tolkes, eller hvor der er indfgrt en helt ny prak-
sis eller standard, som virksomheden ikke med rimelighed kunne forventes at have
vaeret bekendt med.

Fglgende sager indledes med patale, mens der idgmmes bgde pa 60.000 kr. + moms ved fgrste genta-
gelse:

b) Formelle fejl, fx manglende eller ukorrekt angivelse af faellesnavn eller kemisk sam-
mensatning, manglende datering mv.

c) Ufuldstendige pligttekster, herunder angivelse af sdidan med sveert eller ulaeselige ty-
per, samt mangler vedrgrende dokumentationsgrundlaget.

d) Mangelfulde eller ukorrekte angivelser vedrgrende priser, tilskud, dosering og di-
spenseringsform.

Fglgende standardbgde pa 60.000 kr. - 100.000 kr. + moms idgmmes ved:

e) Tilsideszettelse af regler om soberhed fastsat i reglerne underlagt ENLI’s kontrol, jf.
Samarbejdsaftalens § 2, stk. 1, litra a).

f) Grovere overtraedelser af kategori b) -d) ovenfor i samme informationsmateriale,
som ggr det samlede materiale mangelfuldt og bl.a. tilsideszetter kravet om, at mate-
rialet skal veere fyldestggrende og saglig.

Fglgende standardbgde pa 80.000 kr. - 125.000 kr. + moms idgmmes ved:

g) Ukorrekt angivelse af indikationsomrade, vaesentlige bivirkninger, seerlige forsigtig-
hedsforanstaltninger mv.

Fglgende standardbgde pa 100.000 kr. - 175.000 kr. + moms idgmmes ved:

h) Illoyal sammenlignende reklame, herunder reklame, der ikke giver et tilstraekkeligt
grundlag for at vurdere samtlige produktforskelle, eller som kan bringe andre virk-
somheder eller deres produkter i miskredit, herunder ukorrekte prissammenlignin-
ger.

i) Nedszettende omtale af andre virksomheder eller deres produkter.

j) Reklamering for et ikke markedsfgrt leegemiddel.



Version 5.0 April 2025

Fglgende standardbgde pa 175.000 kr. - 250.000 kr. + moms idgmmes ved:

k) Urigtige og vildledende oplysninger, der vil kunne indebzere en fare for befolkningens
sundhedstilstand.

Stk. 2. 1 tilfeelde, hvor overtraedelsen fagrst kan konstateres efter omhyggelig granskning af informations-
materialet, eventuelt efter indhentelse af szerlige sagkyndige erkleeringer, og hvor der ikke er grund til
at betvivle, at virksomheden har handlet i god tro, idémmes der fgrst en bgde, hvis virksomheden ikke
respekterer en af ENLI truffet og meddelt patale. Annonceringen ma dog ikke gentages, mens ENLI over-
vejer sagen, hvis virksomheden har faet et palaeg herom. For overtradelse af et sddan palaeg idgmmes
en bgde pa 60.000 kr. + moms pr. annoncering.

Stk. 3. De naevnte takster geelder pr. annoncering, pr. udsendelse af leegebrev etc. Gentages de ulovlige
informationer, indtreeder der gentagelsesvirkning. Hvis ENLI’s afggrelse kommer sa sent, at annonce-
ring mv. ikke kan bremses - fx fordi at brevet er i trykken, brevet er afleveret til postveaesen ellign. -
indtraeder ingen gentagelsesvirkning for den pageeldende annoncering mv.

§ 5 Sanktioner i sager om faglige arrangementer og skonomiske fordele

[ sager om faglige arrangementer (hvor virksomheden selv er arranggr/medarranggr eller yder et spon-
sorat) og gkonomiske fordele til sundhedspersoner fastszettes sanktionen i typetilfeelde som udgangs-
punkt efter fglgende takster:

a) Fglgende sager idemmes patale:

Overtraedelser, der har fundet sted pa et grundlag, hvor der var berettiget tvivl om,
hvorledes reglerne skulle forstas eller tolkes, eller hvor der er indfgrt en helt ny prak-
sis eller standard, som virksomheden ikke med rimelighed kunne forventes at have
vaeret bekendt med. Patale idgmmes ogsa for valg af mgdested, som ikke abenlyst
fremstar i strid med Reklamekodekset.

b) Som eksempel pa sager, der indledes med patale, mens der idgmmes bgde pa 60.000
kr. + moms ved fgrste gentagelse, kan naevnes:

e Arrangementer af mindre end to timers varighed, hvor virksomheden har bespist
deltagerne, udover hvad der star i rimeligt forhold til mgdet

e Gaver, men hvor virksomheden kunne have en berettiget tvivl om, hvorvidt den
enkelte gave er lovlig at give efter Reklamekodekset, herunder dennes § 14.

e Manglende pligttekster i sager, hvor et konkret leegemiddel er angivet i forbindelse
med invitationer til arrangementer el.lign.
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Sponsorstgtte ydet fra en leegemiddelvirksomhed, der ikke er neevnt i invitationen

til sundhedspersoner, og hvor leegemiddelvirksomheden ikke har sikret sig dette i

kontrakten med tredjeparten.

Ved kgb/leje af udstillingsstand mv., som eksempel:

e  Utilstraekkeligt fagligt program for arrangementet

e Placering af udstillingsstanden mv. der ikke er adskilt fra arrangementets gv-
rige faglige aktiviteter.

c) Som eksempel pa sager, der idgmmes en bgde i intervallet 60.000 kr. - 100.000 kr. +
moms, kan naevnes:

Arrangement med utilstraekkeligt fagligt indhold

Arrangementer af mindre end to timers varighed, hvor virksomheden pa grov vis
har bespist deltagerne, udover hvad der star i rimeligt forhold til mgdet.

Gaver, hvor virksomheden ikke har haft en berettiget tvivl om, hvorvidt den en-
kelte gave var lovlig at give efter Reklamekodekset, herunder dennes § 14.
Benyttelse af ikke-passende mgdesteder eller mgdesteder, der abenlyst er kendt
for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksurigse.
Betaling for repraesentation, der overstiger et rimeligt niveau og ikke er ngje be-
granset til hovedformalet med mgdet.

Arrangementer med nogen grad af underholdning.

d) Som eksempel pa sager, der idgmmes en bgde i intervallet 80.000 kr. - 125.000 Kkr. +
moms, kan naevnes:

Gaver, som virksomheden pa grov vis har givet i strid med Reklamekodekset, her-

under dennes § 14.

Betaling for repraesentation, der ikke er begranset til rejser, maltider, ophold og

ngjagtige tilmeldingsgebyrer.

Betaling for repreesentation til personer, der ikke opfylder betingelserne for at del-

tage i arrangementet.

Betaling for repraesentation, der er abenlyst ekstravagant og/eller luksurigst.

Arrangementer i Danmark med dbenlyst indhold af underholdning.

Arrangementer i Danmark med markant fraveer af fagligt indhold.

Refundering af sundhedspersoners udgifter til repraesentation, der ikke sker efter

regning.

Ved arrangementer i udlandet:

1. Utilstraekkeligt fagligt indhold, eller hvor afholdelse i udlandet ikke er fagligt
begrundet.

2. Benyttelse af ikke-passende mgdesteder eller mgdesteder, der abenlyst er
kendt for deres underholdningsfaciliteter, er ekstravagante og/eller luksuri-
agse.

3. Betaling for repraesentation, der overstiger et rimeligt niveau og ikke er ngje
begraenset til hovedforméalet med mgdet.
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4. Nogen grad af underholdning.

e) Som eksempel pa sager, der idémmes en bgde i intervallet 100.000 kr. - 250.000 kr.
+ moms, kan navnes:

e Gaver, som virksomheden pa szerlig grov vis har givet i strid med Reklamekodek-
set, herunder dennes § 14.
e Ved arrangementer i udlandet:
1. Markant fraveer af fagligt indhold.
2. Abenlyst indhold af underholdning.
3. Betaling for repraesentation, der har veret dbenlyst ekstravagant og/el-
ler luksurigst.

§ 6 Sanktioner i sager om overtradelse af gvrige etiske regler

I sager, der omhandler de gvrige etiske regler, dvs. gvrige regler i Reklamekodekset samt gvrige kodeks
underlagt ENLI’s kontrol fastsaettes bgdestgrrelser i fglgende intervaller:

a) Fglgende sager idgmmes patale:

Overtraedelser der har fundet sted pa et grundlag, hvor der var berettiget tvivl om,
hvorledes reglerne skulle forstas eller tolkes, eller hvor der er indfgrt en helt ny prak-
sis eller standard som virksomheden ikke med rimelighed kunne forventes at have
vaeret bekendt med.

b) Som eksempel pa sager, der indledes med patale, mens der idgmmes bgde pa 60.000
kr. + moms ved gentagelse, kan naevnes:

1. Invitationer er ikke fremsendt til hospitalet pa relevant ledelsesniveau i
overensstemmelse med samarbejdsaftalerne med de enkelte regioner.

2. Afholdelse af arrangement pa hospitalets omrade, som ikke er godkendt
af hospitalet pa relevant ledelsesniveau i overensstemmelse med samar-
bejdsaftalerne med de enkelte regioner

3. Hvor identifikationen ved navn og angivelse af virksomheden over for en
beslutningstager er gennemfgrt, men hvor det ikke er sket klart, uopfor-
dret og indledningsvist, jf. Etiske regler for dialog og forhandling med be-
slutningstagere.

c) Som eksempel pa sager, der idgmmes bgde i intervallet 60.000 kr. - 100.000 kr. +
moms, kan naevnes:

1. Overtraedelse af transparenskravene vedr. offentligggrelse pa virksomhedernes
hjemmeside, som de er indeholdt i fx:
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Etiske regler for leegemiddelindustriens samarbejde med patientfor-
eninger mv.

Etiske regler for dialog og forhandling med beslutningstagere

Etiske regler for leegemiddelbranchens donationer og tilskud.

2. Direkte eller indirekte gkonomisk stgtte under 20.000 kr. til individuelle beslut-
ningstagere, politiske partier el.lign. i form af valgkampsbidrag, gaver, rejser mv.,

jf. Etiske regler for dialog og forhandling med beslutningstagere.

d) Som eksempel pa sager, der idgmmes bgde i intervallet 80.000 kr. - 125.000 kr. +
moms, kan naevnes:

Samarbejdsprojekter med patientforeninger, som klart ikke opfylder kra-
vene om faglighed, jf. Etiske regler for samarbejde med patientforeninger.
Donationer eller tilskud til hospitaler, der ikke har et professionelt og/el-
ler videnskabeligt formal, jf., Etiske regler for laegemiddelbranchens do-
nationer og tilskud.

Alvorlig overtraedelse af bestemmelserne om anstendig adfzerd over for
beslutningstagere, jf. Etiske regler for dialog og forhandling med beslut-
ningstagere.

@konomisk stgtte fra 20.000 kr. til individuelle beslutningstagere, politi-
ske partier ellign. i form af valgkampsbidrag, gaver, rejser mv,, jf. Etiske
regler for dialog og forhandling med beslutningstagere.

e) Som eksempel pa sager, der idgmmes bgde i intervallet 100.000 kr. - 250.000 kr. +
moms, kan naevnes:

1.

Samarbejdsprojekter, hvor gkonomisk stgtte til patientforeninger er be-
tinget af, at de skal "markedsfare” specifikke produkter over for patienter
eller offentlighed jf. Etiske regler for samarbejde med patientforeninger.
Betydelig gkonomisk stgtte til individuelle beslutningstagere, politiske
partier el.lign. i form af valgkampsbidrag, gaver, rejser mv., jf. Etiske reg-
ler for dialog og forhandling med beslutningstagere.

Betydelig gkonomisk stgtte ydet til individuelle sundhedspersoner, jf. Eti-
ske regler for laegemiddelbranchens donationer og tilskud.
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§ 7 Gebyrinstruks
Anmeldelser

Stk. 1. For anmeldelse af et arrangement eller trykt reklamemateriale betales et gebyr pr. anmeldelse pa
525 kr. + moms.

Stk. 2. Anmeldelsesgebyr opkraeves en gang i kvartalet bagudrettet.

Forhdndsgodkendelse

Stk. 3. For anmodning om forhdndsgodkendelse af reklamemateriale betales et grundgebyr pa 9.000 kr.
+ moms. For anmodning om forhdndsgodkendelse af aktiviteter, herunder arrangementer og gvrige sa-
ger betales et grundgebyr pa 7.000 kr. + moms. Safremt Granskningsmandspanelet vurderer, at en kon-
kret sag vil medfgre arbejde ud over to timer, kan virksomheden anmodes om at betale en timesats pa
2.000 kr. + moms pr. pabegyndt times sagsbehandling udover 2. time. Inden sagen pabegyndes skal
virksomheden bekraefte sin accept af evt. betaling af gebyr ud over grundgebyret inden for et estimeret
maksimalgebyr. Det samlede gebyr skal betales, uanset om forhandsgodkendelse bevilges eller ej.

Stk. 4. Ved efterfglgende mindre zendringer i en aktivitet, hvor der tidligere er bevilget en forhandsgod-
kendelse, kan der foretages en supplerende vurdering af aktiviteten mod et gebyr pa 2.000 kr. + moms.

Klagesager

Stk. 5. Det er gebyrfrit at klage, hvis Granskningsmandspanelet giver medhold i klagen. Den part, som
ikke far medhold i en klagesag, vil blive opkraevet et gebyr pa 6.000 kr. + moms. Gives der delvist med-
hold i klagen deles gebyret pa 6.000 kr. plus moms ligeligt mellem de to parter.

Stk. 6. For hastebehandling af klagesager betales et gebyr pa 25.000 kr. + moms.

Stk. 7. Granskningsmandspanelet kan i szerlige tilfeelde veelge at rejse en sag af egen drift og uden beta-
ling af gebyr pa baggrund af en klage fra en sundhedsperson eller en myndighed, safremt der findes at
veere en umiddelbar velbegrundet anledning herfor.

Ankesager

Stk. 8. Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr. + moms, for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmands-
panelet.
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Tilslutningsgebyr

Stk. 9. Leegemiddelvirksomheder, der har valgt at tilslutte sig ENLI's kompetence, selvom de star uden
for fglgende foreninger: Lif, IGL, Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin, betaler et arligt tilslut-
ningsgebyr pa 22.500 kr. + moms.

§ 8 Ikrafttraedelse

Dette Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI treeder i kraft den 1. april 2025 og erstatter det seneste
offentliggjorte sanktions- og gebyrregulativ af 1. januar 2025.



