Dnlf og LMIs
RAad for legemiddelinformasjon

VEDTEKTER FOR
RADET OG ANKENEMNDEN

KAPITTEL 1 - RADETS FORMAL OG OPPGAVER

§1-1

1.

§1-2

Formal

Radet for legemiddelinformasjon er opprettet av Den norske legeforening («Dnlf») og
Legemiddelindustrien («LMI»).

Radet er opprettet for & bidra til at informasjon om og reklame for legemidler utformes i trad
med regelverket, til et dpent og redelig forhold mellom leger og legemiddelindustri, og til at
kontakt mellom leger og industri ikke foregar p& en mate som er egnet til & svekke tilliten til
leger eller legemiddelindustrien.

Rédet er administrativt en del av LMI, men fungerer som et uavhengig og selvstendig organ.
Ankenemnden kan overprove Rédets avgjerelser i enkeltsaker.

Oppgaver

Rédet skal vere et veiledende organ for legene og legemiddelindustrien i spersmal om
forholdet mellom leger og industri, samt om legemiddelreklame og -informasjon.

Rédet er ogsa et selvdemmeorgan slik det fremgar av disse vedtektene.

KAPITTEL 2 — RADETS ORGANISASJON OG KOMPETANSE

§2-1
1.

2.

Oppnevning
Rédet skal ha seks medlemmer. Det oppnevnes tilsvarende antall varamedlemmer.

Leder for Rédet skal ha juridisk embetseksamen eller master i rettsvitenskap. Lederen skal
ikke vere tilknyttet eller ha tillitsverv i LMI, Dnlf eller en av LMIs medlemsbedrifter. De
samme vilkar gjelder for lederens varamedlem.

De fem gvrige medlemmene, samt varamedlemmene, skal velges slik at Radet samlet har bred
erfaring og kompetanse om legemidler og legemiddelinformasjon. Medisinsk og farmaseytisk
kompetanse, samt kompetanse innen etikk, vektlegges.

Leder for Radet oppnevnes av styrene i LMI og Dnlf sammen. To medlemmer oppnevnes av
styret i LMI alene, to medlemmer oppnevnes av styret i Dnlf alene, og ett medlem oppnevnes
av styrene i LMI og Dnlf sammen etter forslag fra Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon.
Varamedlemmer oppnevnes pa samme mate. Varamedlem kan bare mote for medlem som er
oppnevnt eller foreslatt av samme organ som varamedlemmet selv.

Rédets medlemmer, samt varamedlemmene, oppnevnes for to ar av gangen. Partene kan
avtale avvikende oppnevningsperiode nar det er hensiktsmessig.



§2-2

§2-3

§ 2-4

§ 2-5

Habilitet

Medlem av Radet kan ikke delta i behandlingen eller avgjerelsen av saker dersom det
foreligger sarlige forhold som er egnet til & svekke tilliten til vedkommendes upartiskhet,
herunder om saken har slik serlig betydning for medlemmet selv eller nerstaende at
vedkommende mé anses & ha en fremtredende personlig eller skonomisk interesse i
sakens utfall.

Rédet avgjor om et medlem skal fratre som inhabil. Et medlem kan ikke delta ved
behandlingen av om vedkommende selv skal fratre. Ved stemmelikhet gjor lederens stemme
utslaget.

En beslutning som avgjer et habilitetssparsmal, kan ikke paklages.

Taushetsplikt

Medlemmer av Rédet har taushetsplikt om forhold som de far kjennskap til, og som gjelder
personlige eller forretningsmessige forhold, eller for evrig er av en slik karakter at andre
ikke ber fa kjennskap til forholdet.

Réadets kompetanse (myndighet)

Rédet skal treffe avgjorelse ved pastand om brudd pa Samarbeidsavtalen mellom Dnlf og LMI
av 28.06.2022, LMlIs Bransjeregler, og andre bransjeinterne regler og retningslinjer.

Partene kan avtale at ogsa annet regelverk skal falle inn under Radets
myndighetsomréde.

Rédet kan pa forespersel avgi forhdndsuttalelse om lovligheten av en planlagt reklame,
annet skriftlig materiell som planlegges benyttet eller en planlagt aktivitet. Radet kan ta

betalt for forhandsuttalelser.

Rédet kan pa foresporsel fra Rédets sekretariat gi veiledende uttalelse om forstdelse
av bransjereglene samt uttale seg om konseptgodkjenninger.

Radets sekretariat

Rédets sekretariat som fungerer som sekretariat og saksforberedende organ for Radet og
Ankenemnden.

LMI utpeker en fast sekreter som utgjer Sekretariatet. Dersom Dnlf ensker det, kan ogsa Dnlf
utpeke en sekreteer, i sé fall utgjer de to sammen Sekretariatet. Sekretariatet er administrativt
tilknyttet LMI.

Sekretariatets rolle ved klage- og ankebehandling felger av kapittel 3-5 nedenfor.

KAPITTEL 3 - KLAGE TIL RADET

§ 3-1

1.

Fremsettelse av klage. Avvisning

Enhver kan bringe saker inn for Radet. Radet ved Radets sekretariat kan ta opp saker av eget
tiltak.

Det er bare (i) LMIs medlemmer, (ii) Dnlfs medlemmer (iii) virksomheter som har
samtykket til & folge LMIs regelverk og felge Radets avgjorelser eller pd annen mate
kommer inn under ordningen, som kan klages inn.



§ 3-2

§3-3

§ 3-4

En klage skal veare skriftlig. Den skal inneholde en kort fremstilling av det saksforhold den
bygger pa, og angi hva det klages over. I klagen ma det fremkomme dokumentasjon som
kan underbygge klagens péstand eller pastander. Sekretariatet kan gi rad i forbindelse med
utformingen av klagen.

Klagen stiles til Radet og sendes til Sekretariatet.

Sekretariatet har fullmakt til & avvise saker dersom klagen ikke herer inn under Radets
myndighetsomrade eller er for sent fremsatt.

Sekretariatet kan stille 1 bero eller avvise saker som er eller ventes brakt inn for domstolene
eller som blir behandlet av offentlig myndighet.

Frist for innsending av klage

Innsending av klage skal skje innen rimelig tid og senest innen et ar. Fristen blir 4 regne fra
det tidspunkt det pastatte regelbruddet fant sted.

Nér sarlige grunner taler for det, kan Radets leder beslutte a ta til behandling en sak selv om
fristen for fremsendelse av klage er oversittet.

Saksforberedelse

Innkomne klager skal forelegges den part det klages over med en svarfrist pa to uker for
fremsettelse av eventuelle merknader.

Nar en sak tas opp av eget tiltak, jf. §3-1 nr 1, skal det aktuelle medlem skriftlig meddeles
dette. I meddelelsen skal medlemmet oppfordres til & dokumentere og opplyse saken slik at
Rédet far et tilstrekkelig grunnlag for sin behandling. Det skal settes en frist for inngivelse av
dokumentasjon og eventuelle merknader som normalt ikke skal veere pad mer enn to uker.

Etter at innklagede har inngitt tilsvar, gis partene anledning til & fremkomme med ytterligere
skriftlige merknader, som regel begrenset til ett ytterligere innlegg fra hver side. Det skal settes
en frist for inngivelse av skriftlige merknader som normalt ikke skal vaere pad mer enn én uke.

Frister beregnes med utgangspunkt i den dag henvendelsen fra Sekretariatet kom eller burde
ha kommet frem til det aktuelle medlem. I spesielle tilfeller kan det gis fristutsettelse.

I perioden fra og med lerdag for palmesendag til og med annen paskedag, fra og med 1. juli
til og med 1. august og fra og med 24. desember til og med 3. januar laper ikke fristene.
Rédets leder kan, uten at dette kan overpraves, bestemme at ordinzre frister likevel gjelder
hvis det ansees nedvendig av hensyn til saksbehandlingen eller sakens karakter.

Partene skal som hovedregel gis anledning til & mete for Radet og fremfore sitt syn muntlig.
Dersom én part krever & mete, skal ogsé den andre part inviteres til & mete for Radet. Hver
part kan stille med hayst to representanter.

Nar saksforberedelsen er avsluttet, skal saken forelegges Radet i mate.

Planlegging av og Innkalling til Radets meoter

Radets leder skal for hvert ar sette opp en meteplan for aret hvor det skal tilstrebes & ha mate
hver méned, med unntak av juli maned, under forutsetning at det er saker til behandling.

Radet avgjoer selv sin arbeidsform.

Til hvert mote skal Sekretariatet utarbeide grunnlagsmateriale som sendes til Radets
medlemmer minst 1 uke (5 hele arbeidsdager) for raidsmetet.



§3-5

§3-6

Radets moter og avgjerelser

Rédet fatter avgjarelser i enkeltsaker.

Rédet er beslutningsdyktig nér minst fire medlemmer er til stede, herunder lederen
(eller dennes vara) og minst et medlem oppnevnt av henholdsvis LMI og Dnlf alene.

Sekretariatet presenterer som hovedregel saken for Radet i metet. Dersom partene er til stede,
skal de gis anledning til & fremfore sitt syn muntlig etter Sekretariatets presentasjon. Radets
medlemmer har anledning til a stille spersmal til Sekretariatet og til partene.

Dersom Rédet finner at en sak reiser bevisspersmél som vanskelig kan klarlegges eller at
saken for gvrig ikke er tilstrekkelig opplyst, kan det utsette eller avvise saken.

Etter presentasjon av saken, skal Rédet ta stilling til de bevis- og rettsspersmél som er av
betydning for avgjerelsen og avgjere saken. Sekretariatet deltar ikke ved Radets dreftelse og
avgjerelse av saken.

Det skal fremgé av Radets avgjorelse hvorvidt de forhold som er vurdert anes som
regelbrudd eller ikke. Dersom Rédet har besluttet at det foreligger regelbrudd, skal den
aktuelle aktiviteten opphere. Dersom det konstateres regelbrudd, skal avgjerelsen ogsé
inneholde vedtak om eventuell sanksjon jf. § 6-1.

Rédets avgjerelser skal vere skriftlige og begrunnet. Radets leder eller den han eller hun
utpeker skal skrive avgjerelsen. Det skal av avgjerelsen fremga om den er enstemmig. Ved
stemmelikhet 1 Radet er lederens stemme avgjerende. Ved eventuell dissens skal
dissenterende medlem(mer)s redegjorelse fremgé i avgjerelsen.

Rédets avgjerelser er bindende for sakens parter, og avgjerelsene kan bare overpreves av
Ankenemnden.

Rédets meater er ikke offentlige.
Meddelelse av vedtak, offentlighet og ikrafttredelse

Rédets avgjorelse skal meddeles partene skriftlig. Meddelelsen skal inneholde informasjon
om ankerett, ankefrist og hvordan parten skal ga frem dersom vedkommende ensker & anke
avgjorelsen.

Rédets avgjarelser skal normalt veare partene 1 hende i elektronisk form innen to uker etter
rddsmatet. Alternativt skal melding om at saken er utsatt, eller ikke ferdigbehandlet, vere
mottatt innen samme frist.

Rédets avgjorelser er offentlige, eventuelt med sladding dersom taushetsplikten i §2-3 krever
dette. Dersom en radsavgjerelse ankes til Ankenemnden, utsettes offentliggjering inntil
Ankenemndens avgjorelse foreligger. Avgjorelser som ikke ankes, skal offentliggjeres pa
LMIs, eventuelt Radets, nettsted snarest mulig og senest en uke etter at ankefristen er ute.

Rédets avgjorelse trer som hovedregel ikke i kraft for ankefristen er ute eller anken er
avgjort, se § 5-6 nr. 4. Rédet kan imidlertid bestemme at avgjerelsen skal tre i kraft
umiddelbart, uavhengig av om avgjerelsen ankes.



KAPITTEL 4 - ANKENEMNDENS ORGANISASJON OG KOMPETANSE

§ 4-1
1.

2.

§ 4-2

§4-3

§ 4-4

Oppnevning
Ankenemnden skal ha tre medlemmer.

Leder for Ankenemnden skal ha juridisk embetseksamen eller master i rettsvitenskap. Lederen
skal ikke vere tilknyttet eller ha tillitsverv i LMI, Dnlf eller en av LMIs medlemsbedrifter.

De to egvrige medlemmene skal velges slik at Ankenemnden ogsa besitter medisinsk og/eller
farmasgytisk kompetanse.

Leder for Ankenemnden oppnevnes av styrene i LMI og Dnlf sammen. Et medlem med
erfaring fra legemiddelindustri oppnevnes av styret i LMI alene, og et medlem med bakgrunn

som lege eller med farmakologisk kompetanse oppnevnes av styret i Dnlf alene.

Lederen og medlemmene oppnevnes for to ar av gangen. Partene kan avtale avvikende
oppnevningsperiode nar det er hensiktsmessig.

Habilitet

Reglene om habilitet, jf. §2-2, gjelder tilsvarende for Ankenemnden.

Taushetsplikt

Reglene om taushetsplikt, jf. §2-3, gjelder tilsvarende for Ankenemnden.

Ankenemndens kompetanse (myndighet)

Ankenemnden behandler anke over Rédets avgjorelser.

Ankenemnden kan preve alle sakens sider, herunder faktum, tolkning av Samarbeidsavtalen
mellom Dnlf og LMI av 28.06.2022, relevante bransjeinterne regler og retningslinjer,

skjennsutevelse og utmaling. Ankenemnden skal bare ta stilling til de spersmal som er reist i
ankeomgangen.

KAPITTEL 5 - ANKE TIL ANKENEMNDEN

§5-1

1.

§ 5-2

Fremsettelse av anke. Avvisning

Rédets avgjorelser i enkeltsaker kan ankes til Ankenemnden av sakens parter. Sekretariatet
har ikke ankerett.

En anke skal vere skriftlig. Den skal angi hva det ankes over.

Anken stiles til Ankenemnden og sendes til Radets sekretariat.

Sekretariatet har fullmakt til & avvise anken dersom anken ikke herer inn under
Ankenemndens myndighetsomrade, dersom anken er for sent fremsatt, eller er fremsatt av
noen som ikke har ankerett.

Frist for innsending av anke

Fristen for & anke er 3 uker fra det tidspunkt underretning om Rédets avgjerelse er kommet
frem til vedkommende part.



§5-3

L.

§ 5-4

§5-5

Saksforberedelse

Innkomne anker skal forelegges ankemotparten (eventuelt Sekretariatet) med en svarfrist pa
to uker for fremsettelse av eventuelle merknader.

Etter at ankemotparten har inngitt tilsvar, gis partene anledning til & fremkomme med
ytterligere skriftlige merknader, likevel slik at den skriftlige saksbehandling normalt anses
avsluttet én uke etter at anketilsvaret er meddelt den ankende part.

Frister beregnes med utgangspunkt i den dag henvendelsen fra Sekretariatet kom eller burde
ha kommet frem til den aktuelle parten. I spesielle tilfeller kan det gis fristutsettelse.

Naér partenes skriftlige innlegg foreligger, sender Sekretariatet anken til Ankenemnden.
Dersom Sekretariatet finner at saken ber vurderes pa nytt av Radet, kan imidlertid
Sekretariatet i stedet sende saken til Rédet for ny Radsbehandling. Rédet kan i sa fall oppheve
eller endre avgjerelsen dersom det finner anken begrunnet. Dersom Rédet ikke opphever eller
endrer sin avgjerelse, sendes saken sa til Ankenemnden.

Partene har ikke materett for Ankenemnden. Leder av Ankenemnden kan etter skriftlig
foresparsel fra en part gi partene materett dersom dette anses & vere av avgjerende betydning
for sakens opplysning. Dersom én part gis anledning til & mete, skal ogsa den andre part
(eventuelt Sekretariatet) inviteres til & mote for Ankenemnden. Hver part kan stille med hoyst
to representanter.

For fristene i dette kapittel gjelder §3-3 nr. 5 tilsvarende.
Planlegging av og innkalling til Ankenemndens meoter

Ankenemndens leder skal for hvert ar sette opp en meteplan for aret. Ankenemnden metes
normalt fire ganger i aret (hvert kvartal) under forutsetning av at det er anker til
behandling.

Ankenemndens medlemmer skal motta sakens dokumenter senest 1 uke (5 hele arbeidsdager)
for mete i Ankenemnden.

Ankenemndens meter og avgjorelser

Ankenemnden er beslutningsdyktig nér alle medlemmene er til stede. Ved eventuell
inhabilitet skal de to gvrige medlemmene i Ankenemnden oppnevne et settemedlem.

Sekretariatet er ikke til stede i Ankenemndens meter (med mindre noe annet er bestemt i
henhold til §5-3 nr. 5).

Dersom Ankenemnden finner at en sak reiser bevisspersmal som vanskelig kan klarlegges
eller at saken for gvrig ikke er tilstrekkelig opplyst, kan det utsette eller avvise saken,
eller oppheve Radets avgjerelse og sende saken tilbake til Radet

Ankenemnden skal ta stilling til de bevis- og rettsspersmal som er av betydning for
de spersmaél som er reist i ankeomgangen. Dersom Ankenemnden beslutter at det
foreligger regelbrudd, skal den aktuelle aktiviteten opphere, jf. § 5-6 nr 4.

Ankenemndens avgjarelser skal vaere skriftlige og begrunnet. Ankenemndens leder eller den
han eller hun utpeker skal skrive avgjerelsen. Det skal av avgjerelsen fremgé om den er
enstemmig. Ved eventuell dissens skal dissenterende medlem(mer)s redegjorelse fremga i
avgjorelsen.

Ankenemndens avgjerelser er bindende for sakens parter, og kan ikke bringes inn for
domstolene eller overpraves pé annen méte.

Ankenemndens mgter er ikke offentlige.



§ 5-6 Meddelelse av vedtak og offentlighet

L.

Ankenemndens avgjerelse skal meddeles partene skriftlig.

Ankenemndens avgjarelser skal normalt vere partene 1 hende i elektronisk form innen to uker
etter motet i Ankenemnden. Alternativt skal melding om at saken er utsatt, eller ikke
ferdigbehandlet, veere mottatt innen samme frist.

Ankenemndens avgjarelser er offentlige, eventuelt med sladding dersom taushetsplikten i
§2- 3 krever dette. Ankenemndens avgjerelser skal offentliggjeres pd LMIs, eventuelt
Radets, nettsted senest dagen etter avgjerelse er truffet.

KAPITTEL 6 — SANKSJONER — OMKOSTNINGER

§ 6-1

L.

§ 6-2

1.

Sanksjoner

Dersom et medlem av Dnlf har forbrutt seg, avgis en uttalelse og saken sendes til Dnlfs Etiske
Réd for videre saksbehandling.

Dersom et medlem av LMI (eller annen virksomhet, jfr. §3-1, nr 2, (iii) og (iv)), har forbrutt
seg, kan det bestemmes at medlemmet skal betale et belep pa opptil kr 400.000 avhengig av
regelbruddets alvorlighet.

Ved vurderingen av regelbruddets alvorlighet skal Radet foreta en helhetsvurdering av den
konkrete saken.

Et regelbrudd skal alltid vurderes som alvorlig dersom aktiviteten kan sette liv eller helse i
fare. Det samme gjelder dersom aktiviteten er i strid med regler som ivaretar hensynet til
etterrettelighet og vitenskapelig forankring, eller er i strid med begrensingene som gjelder
hvem som kan motta reklame for reseptbelagte legemidler.

Ved utmaélingen skal det videre legges vekt pa hvorvidt regelbruddet er et enkeltstiende
tilfelle eller om det har vert gjentatt. Det skal ogsa legges vekt pé potensielle gkonomiske
gevinster som kunne oppnés ved regelbruddet, her under om den regelstridige aktiviteten har
fortsatt under klagebehandlingen, samt i hvilke grad regelbruddet skyldes manglende rutiner
eller kontrolltiltak hos medlemsfirmaet og graden av skyld.

Begrunnelsen for bateniva skal fremga av avgjerelsen.

I serlig alvorlige tilfeller kan det foreslas for styret i LMI at medlemsforetaket ekskluderes, jf.
LMIs vedtekter §4.

Omkostninger

Partene beerer selv sine saksomkostninger.

Kapittel 7— GEBYRER

§7-1
1.

2.

Klagegebyr
Det kreves som hovedregel ikke gebyr for klager til Radet.
For apenbart grunnlese klager, eller dersom samme klager gjentatte ganger fremsetter klager

som ikke farer frem, kan Radet i mate beslutte at klager ilegges gebyr oppad begrenset til
ankegebyrets storrelse.



§ 7-2  Ankegebyr

1. Ankende part som ikke far medhold i anke, skal som hovedregel ilegges
ankegebyr. Ankegebyrets storrelse fastsettes av styret i LMI'.

2. Ankenemnden kan i mete beslutte at ankende part som ikke far medhold
anke likevel ikke skal ilegges ankegebyr dersom Ankenemnden vurderer at
forhold ved Rédets avgjorelse eller omstendighetene for evrig i serlig grad
berettiget en anke.

Kapittel 8 —- IKRAFTREDELSE OG ENDRINGER

§ 8-1 Ikrafttredelse og overgangsregler

L. Disse vedtektene trer i kraft 1. juli 2025.

2. Rédets og Ankenemndens sammensetning endres ikke ved ikrafttredelsen, men ved senere
oppnevning av medlemmer skal vedtektenes krav til kompetanse og sammensetning ivaretas.

§ 8-2 Endringer

1. Endring av vedtektene krever tilslutning fra styret i LMI og sentralstyret til Dnlf.

1 Per 2015 fastsatt til NOK 40.000.
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