Etiske regler for legemiddelbranchens donationer og tilskud
(Donationskodekset)

Praeambel

Laegemiddelindustriens faglige og videnskabelige donationer og tilskud til bl.a. hospitaler, institutioner,
organisationer stgtter initiativer, som resulterer i reel veerdi for patienterne. Der ma ikke herske tvivl
om, at samspillet mellem leegemiddelvirksomheder og hospitaler, institutioner, organisationer mv.
foregar pa et etisk forsvarligt niveau. Derfor er der fastlagt etiske relger, som sikrer uafhaengighed
mellem leegemiddelindustrien og hospitaler, institutioner, organisationer mv. Det er etiske regler, som
samtidig skaber abenhed om lzegemiddelindustriens donationer og tilskud.

KAPITEL 1 - Donationer og tilskud til sundhedsydelser eller forskning

§1
Donationer, tilskud og fordele i form af naturalier til institutioner eller organisationer, som bestar af
sundhedspersoner og/eller yder sundhedsydelser eller udfgrer forskning (som ikke pa anden vis er om-
fattet af reglerne underlagt ENLI’s kontrol) tillades kun, hvis

a) deydes med det formal at stgtte faglige aktiviteter,

b) de dokumenteres og registreres af donoren/tilskudsgiveren, og

c) de ikke udggr en tilskyndelse til at anbefale, ordinere, kgbe, udlevere, salge eller administrere

specifikke leegemidler.

KAPITEL 2 - Donationer og tilskud til hospitaler

§2

Kapitel 2 omfatter donationer og tilskud, som virksomhederne yder til hospitaler i Danmark.

§3

Neervaerende regelsaet regulerer ikke leegemiddelvirksomheders sponsorater til sundhedspersoners
deltagelse i nationale eller internationale arrangementer, tilbud om deltagelse i informationsmgder-
/efteruddannelsesarrangementer, som arrangeres af leegemiddelindustrien, samarbejde om klinisk
forskning eller udlevering af informations- og undervisningsmateriale samt leegeudstyr, da disse
omrader allerede er reguleret andet sted af dansk lov eller nationale og internationale etiske regler,
herunder Lzegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for legemidler rettet mod
sundhedspersoner (Reklamekodekset).

§4

Neervaerende regelsaet definerer “tilskud” og "donationer” som enhver form for stgtte, der gives til
projekter, aktiviteter, udstyr, enheder el. lign. Bdde donationer og tilskud kan gives som gkonomisk
stgtte eller naturalieydelser.



§5

Laegemiddelvirksomheder kan yde tilskud eller donationer til hospitaler/hospitalsafdelinger, hvis det
har et fagligt formal, herunder at yde tilskud/donationer til sundhedsydelser eller forskning, eller andre
faglige tiltag, der er til gavn for patientbehandlingen eller hospitalerne.

§6

Det er ikke tilladt at yde donationer og tilskud pa hospitalsniveau til individuelle sundhedspersoner,
sammenslutninger af sundhedspersoner eller medlemmer af hospitalers administration. Sma
privathospitaler/klinikker, der er ejet af en eller flere sundhedspersoner, er ligeledes omfattet af
forbudet.

§7

Virksomhederne skal sikre sig, at tilskud eller donationer kun anvendes til det tilsigtede faglige formal.
Under forudszetning af, at det tilsigtede faglige formal er overholdt, ma virksomheden ikke have
indflydelse pa hospitalets konkrete drift, forretningsgange, opgaver, eller faktiske anvendelse af stgtten.
Det er en forudsaetning, at det er hospitalet/ hospitalsafdelingen, der disponerer over det tilskud eller
den donation, som laeegemiddelvirksomheden yder.

§8

Donationer eller tilskud, som gives til et projekt, en aktivitet, et formal eller en enhed pa hospitalsniveau,
skal godkendes af en person, ansat pa hospitalet, som har kompetence hertil. Fgr donationen eller
tilskuddet kan overfgres til en hospitalskonto (penge) eller hospitalsenhed (naturalier), skal selve
overfgrslen ligeledes godkendes af en person, ansat pa hospitalet, som har kompetence hertil.

§9
Den virksomhed, som donerer eller yder tilskud, skal sgrge for, at der i hvert tilfeelde udarbejdes en
skriftlig og underskrevet dokumentation, der som minimum angiver:

1) Navn pa den aktivitet, projekt, udstyr eller enhed, som donationen eller tilskuddet
statter.

2) Navn(e) pa hospitalet/afdelingen el. lign, som handterer aktiviteten, projektet,
udstyret eller enheden.

3) Navn(e) pa hospitalsperson(er), som er ansvarlig for aktiviteten, projektet, udstyret
eller enheden.

4) Navn(e) pa hospitalsperson(er), som er ansvarlig for den konto (penge) eller enhed
(naturalier), som donationen eller tilskuddet overfgres til.

5) Navn pa den leder, direktgr el. lign. person med kompetence pa hospitalet, som har
godkendt, at hospitalet/afdelingen kunne modtage donationen eller tilskuddet.

6) Type aktivitet, projekt, udstyr, enhed, som donationen eller tilskuddet ydes til.

7) Formalet med aktiviteten, projektet, udstyret/enheden, som doantionen eller
tilskuddet gives til.

8) Tidshorisont (hvis muligt).

9) Den finansielle bevillingsstgrrelse.

10) Naturaliernes omfang, indhold og anslaede veerdi.



§10
a)

b)

§11

b)

Laegemiddelvirksomheder er forpligtet til i forbindelse med enhver donation eller tilskud til et
hospital, at offentligggre en oversigt pa deres hjemmeside, som indeholder dei § 9, nr. 1, 2 samt
nr. 6-10 naevnte oplysninger. Oversigten skal offentligggres, nar donationen eller tilskuddet er
bevilget, og skal vere tilgeengelig pa hjemmesiden i mindst to ar herefter eller laeengere tid
safremt det er relevant i forhold til den bevilligede donation eller tilskud.

Kopi af oversigten skal udleveres ved forespgrgsel, nar den ikke leengere er tilgeengelig pa
leegemiddelvirksomhedens hjemmeside. Dette krav gaelder dog ikke donationer eller tilskud,
som er bevilget for mere end 10 ar siden.

Laegemiddelvirksomhederne skal indsende en arlig oversigt til ENLI indeholdende alle virksom-
hedens donationer og tilskud til hospitaler i det forlgbne ar. Oversigten skal indeholde de under
litra a), naevnte oplysninger. Oversigten skal indsendes efter afslutningen af hvert kalenderar og
vil blive offentliggjort pa ENLI’s hjemmeside.

§8,§9 0g § 10, finder ikke anvendelse pa tilskud og donationer, der har en samlet vaerdi pa hgjst
5.000 kr. pr. kalenderar til et specifikt formal eller en specifik aktivitet. Veerdien beregnes som
virksomhedens omkostninger ved tilskuddet/donationen, f.eks. belgbsstgrrelsen af et
gkonomisk tilskud eller virksomhedens omkostninger til naturalier.

§ 8, § 9 og § 10, finder ikke anvendelse pa tilskud og donationer, som har en veerdi pa hgjst
20.000 kr. inden for et kalenderar, safremt tilskuddene eller donationerne udggres af en flerhed
af identiske naturalier i form af patientmateriale/-udstyr, der enkeltvis udggr en mindre veerdi
(eksempelvis medicinkgletasker til et specifikt lzegemiddel, patientinformationsfoldere vedr. et
specifikt leegemiddel, injektionsnale til patientrettet injektionsudstyr el. lign.).

KAPITEL 3 - Handhzavelse og ikrafttraedelse

§12

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

§13

Dette kodeks traeder i kraft den 1. januar 2017 og erstatter det seneste offentliggjorte donationskodeks
af 13. maj 2016.



