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VERKSAMHETSBERATTELSE AR 2017

NBL:s uppgifter

Nimnden for bedomning av likemedelsinformation (NBL) inrittades &r 1969 av
Liakemedelsindustriféreningen (LIF) och davarande Representantforeningen for
Utlandska Farmaceutiska Industrier (RUFI). Niamnden verkar for att likemedels-
foretagen i sin produkt- och foretagsinformation samt i Gvrigt i-sin marknadsfsring och
sitt marknadsupptriddande dels ska beakta de av LIF antagna Likemedelsbranschens
etiska regelverk (LER), tillimpliga rittsliga regler samt allménna utomrittsliga normer

om god affirssed inom néringslivet, dels i Gvrigt iaktta god branschsed.

I frdga om information och andra marknadsforingsaktiviteter for likemedel har NBL
framst till uppgift att vara Overinstans dit beslut som fattats av Informationsgransk-
ningsndmnden (IGN) och LIF:s Compliance Officer (CO) kan dverklagas. Nir en
myndighet star som anmélare dr ndmnden forsta och sista instans. Utdver information
och marknadsforingsaktiviteter handldgger NBL #ven &drenden som ror aktiviteter
gentemot hélso- och sjukvérdspersonal samt patientorganisationer och andra
intresseorganisationer. NBL har vidare till uppgift att avge vigledande uttalanden i
frégor av storre betydelse som ror tillimpningen av LER. Detta kan ske i anslutning till
behandlingen av ett visst drende, pa begéran eller pa eget initiativ nir NBL annars finner
det pakallat att avge ett sddant uttalande. NBL har ocksa uppgiften att préva anmélningar
som giller beslut om forhandsgodkdnnande av hemsidor som ger allménheten tillgéng
till efterfraigad och lattforstéelig information om receptbelagda lidkemedel (sk.

forhandsgodkédnd hemsida).
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NBL:s sammansittning

NBL har under ar 2017 haft f6ljande sammansittning:

Ordforande F.d. justitierddet Severin Blomstrand
Vice ordforande Justitieradet Ingemar Persson
Sekreterare Advokaten Annie Johansson

Juristen Caroline Latvaniemi

Ledamoter Foretagsanknutna

Business Conduct Manager Fredrika Allard,
Gilead Sciences AB

Corporate Compliance Manager Marina Kjessel,
Pfizer AB (fr.o.m. den 30 april 2017)

Regulatory Affairs Director Annika Ohlsson,
Amgen AB

Nordic Medical Services Lead Camilla Poljén,
Merck Sharp & Dohme Sweden AB

Market Ethics Director Birgitta Strinnholm,
AstraZeneca Sverige AB

Head of OU Nordics OTC Magnus Tegstrom,
GlaxoSmithKline AB (OTC- likemedel) (t.0.m. den 24
april 2017)

Apotekaren Lisbeth Wabhl,
Pfizer AB (t.o.m. den 30 april 2017)

Medicinskt sakkunniga

Overldkaren Lennart Andrén
Barnlikaren Synnove Lindemalm

Allmdinintresset

Likemedelshandldggaren Sofie Alverlind,
SKL (fr.o.m. den 1 september 2017)



Suppleanter

Generalsekreteraren Ulf Brindstrom,
Astma- och Allergiférbundet

Ordféranden Inge Eriksson,
Likemedelskommittén Vistmanland

Samordnaren Gunilla Thornwall Bergendahl,

SKL (t.o.m. den 19 maj 2017)

Foretagsanknutna

Tekniska och regulatoriska chefen Ursula Larsson,
Ceva Animal Health AB (veterinira likemedel) (t.o.m.
den 20 mars 2017)

Medical Affairs Operations Excellence Manager Tinni
Lien (OTC-ldkemedel),

Bayer AB

Veterinir medicinska chefen Eleonor Palmér (veterinira
likemedel),

Orion Pharma AB (t.0.m. den 13 juni 2017)

Marknadschefen Ulrika Widenborg,
Evolan Pharma AB

Medicinskt sakkunniga
Distriktsldkaren Christina Fabian
Allmdnintresset

Senior advisor Anne Carlsson



NBL:s verksamhet

Allmént

NBL har under é&ret haft sex sammantrdden, varav ett per capsulam (via

mejlkorrespondens).

Arendebehandlingen

Vid Arets borjan fanns tre drenden fran tidigare &r under behandling. Under Aret
diariefordes ytterligare 13 drenden att jimfora med tolv drenden som diarieférdes under
ar 2016. Vid &rets utgdng hade elva av dessa totalt 16 drenden slutbehandlats. Saledes

fanns fem #drenden under behandling vid arets slut.

Yttranden och vigledande uttalanden

De under éret slutbehandlade elva drendena har i nio fall avslutats genom att nimnden
avgivit yttrande. Tva drenden avgjordes genom slutligt beslut (ett dterkallat 6verklagande

och en aterkallad anmélan). Inga vigledande uttalanden har avgetts under &ret.

Overklaganden

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

Ett av dessa tre 6verklaganden gillde ett beslut fattat av IGM Allménhet'. Detta drende
hade initierats av IGM Allménhet.

De aterstdende tva Gverklagandena avsag beslut fattade av IGN. Dessa drenden hade

inletts genom anmélningar fran ldkemedelsforetag.

I samtliga tre 6verklaganden av IGM/IGN-beslut gjordes 6verklagandet av svarande-

foretaget.

I tvd av 6verklagandena gjorde NBL samma bedomning som IGN och faststillde saledes

* Den 1 januari 2017 ersattes IGM Allménhet och IGM Profession av IGN — Informationsgranskningsnimnden.



dessa beslut. I ett dverklagande gjorde NBL en annan bedémning 4n IGM Allménhet och

friade ldkemedelsforetaget.

Direktanmdlningar

De resterande sex av de nio drenden som under aret avslutats med ett yttrande har
anhédngiggjorts genom anmdlan direkt till NBL. Ett av dessa sex drenden utgjordes av en
anmélan till IGN som IGN hénskjutit till NBL. Resterande fem anmilningar ingavs av
Lakemedelsverket. Tre av dessa sex anmélningar utmynnade i helt friande beslut, tva
anmiélningar 1 delvis féllande och delvis friande beslut samt en anmiilan i fillande beslut

pé samtliga punkter.

Skiljaktiga meningar

I samtliga nio drenden som avslutades med yttranden var nimnden enig. Siledes

forekom inga avvikande meningar i drenden under &ret.

Handldggningstiden

Nir en anmilan eller ett drende som IGN har hdnskjutit till NBL inkommer, skickar
NBL:s sekreterare ut samtliga handlingar till det anmilda likemedelsforetaget for
skriftligt yttrande (svaromadl). Svarsfristen sitts normalt ut till tvA veckor. Det
forekommer att det anmilda likemedelsforetaget begir och beviljas anstdnd med att
inkomma med svaromdl. I drenden ddr en part har Gverklagat ett beslut frin IGN,
underrdttar NBL:s kansli eventuell motpart och IGN om 6verklagandet samt ger dem
tillfélle att inom en vecka inkomma med kommentarer till verklagandet. Aven i dessa
fall férekommer det att foretag begir och beviljas anstdnd med att inkomma med sina
kommentarer. Svaromdl respektive kommentarer skickas direfter till motparterna for
kénnedom. Ibland vill parterna i drendet inkomma med ytterligare kommentarer till vad
som tidigare anforts. Forst nér skriftvixlingen mellan parterna #r avslutad i ett drende

séitts det ut for behandling vid ndstkommande NBL-sammantride.

NBL héller normalt cirka tio sammantriden per &r. Under ar 2017 har det héallits sex
sammantraden varav ett per capsulam (via mejlkorrespondens). Datumen &r faststillda i

forvdg. Ett drende kan dérfor behandlas av namnden relativt snart efter skriftvixlingen



mellan parterna, men det kan ocksd droja ndgra veckor, beroende pa nir i tiden i

forhallande till utsatt datum for NBL-sammantriade drendet ar klart for avgorande.

Vid sammantrddet diskuteras drendet och namnden bestimmer hur det ska avgoras.
Oftast behandlas flera &drenden vid ett sammantrdde. Efter sammantriddet upprittar
sekreteraren ett forslag till yttrande, som sedan skickas till ordféranden for eventuella
synpunkter. Direfter skickas forslaget till 6vriga ledamoter, som normalt far en vecka for
att ldmna synpunkter. Detta gors for varje drende for sig. Inkomna synpunkter kan
medftra att forslaget dndras. Vid ett par tillfallen har ledaméternas synpunkter foranlett
att drendet behovt diskuteras vidare vid ett nytt sammantrade. Forst di ledamoterna —
eller en majoritet av ledamoterna — har enats om beslutets utformning kan #rendet
avslutas och beslutets innehdll offentliggoras for parterna. Det forekommer att ledaméter
ar skiljaktiga vad giller namndens beslut eller motivering, varvid det upprittas en bilaga

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

Alla dessa omsténdigheter paverkar handliggningstiden.

Handlédggningstiden for de drenden som lett till ytfrande fran namnden var under &ret i
genomsnitt 96 dagar (cirka tre maénader och sex dagar). Medianen for
handlédggningstiden var 87 dagar (cirka tva ménader och 27 dagar). Den kortaste tiden
var 45 dagar (en och en halv manad) och den langsta var 146 dagar (cirka fyra ménader

och 26 dagar).

Uppfoljningsatgirder — utbildning

I LIF:s och Lakemedelsakademins regi genomfordes under varen och hosten grundkurser
for informations- och marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick 144 personer
utbildningen som holls vid fyra tillfdllen. For dessa anordnades dven tentamen efter
genomgangen kurs. LIF och Likemedelsakademin holl d&ven en IMA-uppdateringskurs i

maj for 121 personer.

Avslutande kommentarer

Verksambhetséret 2017 har vad giller antalet inkomna drenden, antalet sammantriiden och

antalet drenden som diarieférdes under aret inte skilt sig ndmnvart fran foregdende ar.



Den genomsnittliga handliggningstiden Skade med 17 procent (frdn 82 dagar till 96
dagar). Mitt utifrin medianen tkade handldggningstiden med 4,8 procent (frin 83 till 87
dagar).

Stockholm i september 2018
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SeVerin Blomstrand




