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VERKSAMHETSBERATTELSE AR 2016

NBL:s uppgifter

Namnden for bedomning av lakemedelsinformation (NBL) inrattades ar 1969 av
Lakemedelsindustriforeningen (LIF) och davarande Representantféreningen for
Utlandska Farmaceutiska Industrier (RUFI). N&mnden verkar for att lakemedels-
foretagen i sin produkt- och foretagsinformation samt i dvrigt i sin marknadsféring och
sitt marknadsupptradande dels ska beakta de av LIF antagna Lakemedelsbranschens
etiska regelverk (LER), tillampliga rattsliga regler samt allménna utomrattsliga normer

om god affarssed inom néringslivet, dels i 6vrigt iaktta god branschsed.

| fraiga om information och andra marknadsforingsaktiviteter for lakemedel har NBL
framst till uppgift att vara overinstans dit beslut som fattats av Informationsgransk-
ningsménnen (IGM Profession och IGM Allmanhet)' och LIF:s Compliance Officer
(CO) kan overklagas. Nar en myndighet star som anmalare & namnden forsta och sista
instans. Utdver information och marknadsféringsaktiviteter handlagger NBL &ven
arenden som ror aktiviteter gentemot halso- och sjukvardspersonal samt
patientorganisationer och andra intresseorganisationer. NBL har vidare till uppgift att
avge vagledande uttalanden i fragor av storre betydelse som ror tillampningen av LER.
Detta kan ske i anslutning till behandlingen av ett visst arende, pa begaran eller pa eget
initiativ nar NBL annars finner det pakallat att avge ett sadant uttalande. Efter en
stadgeandring ar 2009 har NBL ocksa uppgiften att prova anmalningar som géller beslut
om férhandsgodkannande av hemsida (s.k. férhandsgodkand hemsida) och fram t.o.m.

den 31 december 2016 beslut om férhandsgodké&nnande av vaccinationskampanjer.

1 Fr.o.m. den 1 januari 2017 ersattes dessa av IGN — Informationsgranskningsnamnden.

Box 7315, 103 90 Stockholm, Telefon 08-701 78 62, Fax 08-701 78 99



NBL:s sammanséattning

NBL har under ar 2016 haft féljande sammanséttning:

Ordférande F.d. justitieradet Severin Blomstrand
Vice ordférande Justitieradet Ingemar Persson
Sekreterare Advokaten Fredrika Allard (t.0.m. den 29 januari 2016)

Advokaten Annie Johansson

Ledamoter Business Conduct Manager Fredrika Allard (fr.o.m. den 5
september 2016)
Affarsomradeschefen Mattias Bjorkgren (t.0.m. den 20
maj 2016)
Regulatory Affairs Director Annika Ohlsson
Nordic Medical Services Lead Camilla Poljén
Market Ethics Director Birgitta Strinnholm
Head of OU Nordics OTC Magnus Tegstrom (OTC-
lakemedel)
Apotekaren Lisbeth Wahl

Overlakaren Lennart Andrén (medicinskt sakkunnig)
Barnlakaren Synnove Lindemalm (medicinskt
sakkunnig)

Generalsekreteraren for Astma- och Allergiférbundet UIf
Bréndstrom (allménintresset) (fr.o.m. den 5 september
2016)

Ordftranden i lakemedelskommittén VVastmanland Inge
Eriksson (allménintresset) (fr.o.m. den 5 september 2016)
Kommunalradet Siw Jansson (allméanintresset) (t.o.m. den
26 augusti 2016)

Generalsekreteraren Berndt Nilsson (allménintresset)
(t.o.m. den 26 augusti 2016)

Samordnaren Gunilla Thérnwall Bergendahl —
(allménintresset)

Suppleanter Tekniska och regulatoriska chefen Ursula Larsson
(veterindra lakemedel)
Medical Affairs Operations Excellence Manager Tinni
Lien (OTC-lakemedel) (fr.o.m. den 8 februari 2016)
Veterinar medicinska chefen Eleonor Palmér (veterinara
lakemedel)



Marknadschefen Ulrika Widenborg

Distriktslakaren Christina Fabian (medicinskt
sakkunnig)

Senior advisor Anne Carlsson (allménintresset)

NBL:s verksamhet

Allmant

NBL har under aret haft sex sammantraden.

Arendebehandlingen

Vid arets borjan fanns fem &renden fran tidigare ar under behandling. Under &ret
diariefordes ytterligare tolv arenden att jamfora med 17 drenden som diariefordes under
ar 2015. Vid arets utgang hade 13 av dessa totalt 17 drenden slutbehandlats. Saledes

fanns fyra arenden under behandling vid arets slut.

Yttranden och vagledande uttalande

De under aret slutbehandlade 13 arendena har i elva fall avslutats genom att namnden
avgivit yttrande. Ett drende avgjordes genom beslut i protokoll (ett avvisat dverklagande
som hade kommit in for sent). Det aterstaende slutbehandlade &rendet utgjordes av ett
vagledande uttalande (NBL 1016/15). | detta drende uttalade sig NBL végledande i
fraga om vilken malgrupp annonser for receptbelagda lakemedel i en tidskrift ska

anses ha samt om hur begreppen "allmanheten”, "halso- och sjukvardspersonal™ och

"djurhélsopersonal" ska forstas.

Overklaganden

De drenden som avslutades med yttranden avsag i fem fall dverklaganden.

Tva av dessa fem Overklaganden géallde beslut fattade av IGM Profession. Bada dessa
hade initierats av IGM Profession.



Ett av de fem Overklagandena avsag beslut fattat av IGM Allménhet. Detta drende hade

inletts genom en anmalan fran en enskild person.

Tva Overklaganden rorde beslut av CO om lamplig ort for att sponsra eller arrangera

sammankomst.

I samtliga tre Overklaganden av IGM-beslut gjordes Overklagandet av svarande-

foretaget.

| samtliga tre dverklaganden av beslut fran IGM gjorde NBL samma bed6mning som

IGM och faststallde saledes dessas beslut.

| ett av 6verklagandena av beslut fran CO gjorde NBL samma bedémning som CO. | det

andra 6verklagandet andrade NBL CO:s beslut.

Direktanmalningar

De resterande sex av de elva drenden som under aret avslutats med ett yttrande har
anhéngiggjorts genom anmalan direkt till NBL. Ett av dessa sex drenden utgjordes av en
anmaélan till IGM Profession som denne hanskjutit till NBL. Resterande fem anmalningar
ingavs av Lakemedelsverket. Samtliga dessa sex drenden utmynnade i helt eller delvis
fallande beslut.

Skiljaktiga meningar

Av de elva arenden som avslutades med yttranden var ndmnden enig i tio yttranden.
Awvikande mening forekom saledes i ett drende.

Handlaggningstiden

Né&r en anmélan eller ett arende som IGM har hanskjutit till NBL inkommer, skickar
NBL:s sekreterare ut samtliga handlingar till det anmélda lakemedelsforetaget for
skriftligt yttrande (svaromal). Svarsfristen satts normalt ut till tva veckor. Det

forekommer att det anmélda lakemedelsforetaget begar och beviljas anstdnd med att



inkomma med svaromal. | arenden dar en part har Gverklagat ett beslut fran IGM,
underrattar NBL:s kansli eventuell motpart och IGM om &verklagandet samt ger dem
tillfalle att inom en vecka inkomma med kommentarer till éverklagandet. Aven i dessa
fall forekommer det att foretag begar och beviljas anstand med att inkomma med sina
kommentarer. Svaromal respektive kommentarer skickas darefter till motparterna for
kannedom. Ibland vill parterna i arendet inkomma med ytterligare kommentarer till vad
som tidigare anforts. Forst nér skriftvéxlingen mellan parterna ar avslutad i ett arende

sétts det ut for behandling vid ndstkommande NBL-sammantréade.

NBL haller normalt cirka tio sammantraden per ar. Under ar 2016 har det hallits sex
sammantraden varav ett per capsulam (via mejlkorrespondens). Datumen &r faststallda i
forvag. Ett &rende kan darfor behandlas av ndmnden relativt snart efter skriftvaxlingen
mellan parterna, men det kan ocksd droja nagra veckor, beroende pa nar i tiden i

forhallande till utsatt datum for NBL-sammantrade arendet ar klart for avgérande.

Vid sammantradet diskuteras drendet och namnden bestdmmer hur det ska avgoras.
Oftast behandlas flera drenden vid ett sammantrade. Efter sammantradet uppréttar
sekreteraren ett forslag till yttrande, som sedan skickas till ordféranden for eventuella
synpunkter. Darefter skickas forslaget till dvriga ledamdter, som normalt far en vecka for
att 1&mna synpunkter. Detta gors for varje &rende for sig. Inkomna synpunkter kan
medfora att forslaget andras. Vid ett par tillfallen har ledamoternas synpunkter foranlett
att arendet behovt diskuteras vidare vid ett nytt sammantrade. Forst da ledamoterna —
eller en majoritet av ledaméterna — har enats om beslutets utformning kan drendet
avslutas och beslutets innehall offentliggoras for parterna. Det forekommer att ledamoter
ar skiljaktiga vad galler némndens beslut eller motivering, varvid det uppréttas en bilaga

till yttrandet dar den/de skiljaktigas alternativa beslut eller motivering redovisas.

Alla dessa omstandigheter paverkar handlaggningstiden.

Handlaggningstiden for de arenden som lett till yttrande fran namnden var under aret i
genomsnitt 82 dagar (cirka tva manader och 22 dagar). Medianen for handlaggningstiden
var 83 dagar (cirka tva manader och 23 dagar). Den kortaste tiden var 20 dagar och den

l&ngsta var 197 dagar.



Arendet som hade langst handlaggningstid var drende 1021/15 (197 dagar). Den langa
handlaggningstiden berodde pa féljande omstandigheter. Anmalan i arendet inkom den 7
oktober 2015. Det sattes ut for behandling vid NBL:s ndstkommande sammantrade den 4
december 2015. Pa grund av de komplicerade fragorna i é&rendet aterupptogs
diskussionen av &rendet vid NBL:s sammantréde den 26 februari 2016. Tre ledamdter
valde att vara skiljaktiga vad géller namndens beslut. De tre ledaméterna diskuterade
igenom och kom fram till en gemensamt utformad skiljaktig mening och yttrandet kunde
darefter fardigstallas till den 21 april 2016.

Uppféljningsatgarder — utbildning

I LIF:s och Lakemedelsakademins regi genomfordes under varen och hésten grundkurser
for informations- och marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick 178 personer
utbildningen som holls vid fem tillfallen. For dessa anordnades &ven tentamen efter

genomgangen kurs.

Avslutande kommentarer

Verksamhetsaret 2016 har kannetecknats av en nedgang i antalet inkomna &renden.
Antalet drenden som diariefordes under aret minskade med fem, jamfort med foregaende
ar (en minskning med 29 %). Arendebalansen vid arets borjan var nagot lagre &n
motsvarande tid foregdende ar (fem arenden jamfort med sex drenden). Arendebalansen
var dven nagot lagre vid arets slut an vid arets borjan (fyra drenden jamfort med fem
arenden foregaende ar). Den genomsnittliga handlaggningstiden minskade med 3,5
procent (fran 85 dagar till 82 dagar).

Stockholm i mars 2017

Pa beddmningsnamndens vagnar

Severin Blomstrand

Annie Johansson



