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VERKSAMHETSBERÄTTELSE  ÅR 2006
NBL:s uppgifter
Nämnden för bedömning av läkemedelsinformation (NBL) inrättades år 1969 av Läkeme​delsindustriföreningen (LIF) och dåvarande Representantföreningen för Utländska Farma​ceutiska Industrier (RUFI). Nämnden verkar för att läkemedels​företagen i sin produkt- och företagsinformation samt i övrigt i sin marknadsföring och sitt mark​nadsuppträdan​de dels skall beakta de av LIF antagna Regler för läkemedels​information, tillämpliga rättsliga regler samt allmänna utom​rättsliga normer om god affärssed inom näringslivet, dels i övrigt iaktta god branschsed.

I fråga om information och andra marknadsföringsaktiviteter för ​läkemedel har NBL främst till uppgift att vara överinstans dit beslut som fattats av Informa​tionsgransk​ningsmannen (IGM) kan överklagas. Vad gäller ärenden som avser in​formation eller andra marknadsföringsaktiviteter för annat än läkemedel är nämnden första och sista instans. Det​samma gäller när en myndig​het står som an​mälare i ärenden avseende marknads​föring av ​läkemedel. NBL har vidare till uppgift att avge vägle​dan​de uttalanden i informations- eller marknads​förings​frågor av större bety​delse. Detta kan ske i anslutning till behandlingen av ett visst ärende, på begäran eller på eget initiativ när NBL eljest finner det på​kallat att avge ett sådant uttalande.

NBL:s sammansättning

NBL har under år 2006 haft följande sammansättning:

Ordförande
Justitierådet Severin Blomstrand

Vice ordförande
F.d. hovrättspresident Carl Axel Petri, 
jur. kand. Torsten Brink  
Sekreterare


Advokat Karin Burling, 
Tf sekreterare 
jur. kand. Fredrik Jones 
Ledamöter

Marknadschef Benny Eriksson


Apotekare Per Mattsson



Marknadschef Yvonne Näsström (egenvårdsfrågor) 



Direktör Jan G Smith 



Direktör Pertti Rolöf


Apotekare Gösta Öhman



Distriktsläkare Annika Hässler (medicinskt sakkunnig)


Docent Kenneth Pehrsson (medicinskt sakkunnig) 


Kommunalrådet Siw Jansson (allmänintresset)

F.d. socialombudsman Ulla-Britt Säfström

(allmänintresset)

Suppleanter
Apotekare Jan Erik Björck 



Veterinär Gösta Nyberg (t.o.m. 10.03)





Jur Kand Catherina Isacson 



Direktör Leif Lerner(fr.o.m. 10.03)


Vet. Med.Lic Anne Mörner (fr.o.m. 18.12)




Direktör Svante Ödefors






Generalsekreterare Berndt Nilsson (allmänintresset)



Docent Einar Perman (medicinskt sakkunnig)
NBL:s verksamhet

Allmänt

NBL har under året haft 8 sammanträden. Samtliga har varit plenisam​manträ​den. 

Ärendebehandlingen

Vid årets början fanns nio ärenden från tidigare år under behandling. Under året diariefördes ytterligare 18 ärenden. Vid årets utgång hade 24 av dessa totalt 27 ärenden slutbe​handlats. Således fanns tre ärenden under behandling vid årets slut.

De under året slutbehandlade 24 ärendena har i 23 fall avslutats genom att nämnden avgivit yttrande. Ett vägledande uttalande avgavs under året. 
De ärenden som avslutades med yttranden avsåg i 12 fall överklagande av beslut fattade av IGM. I sex av de 12 ärenden avseende överklaganden som ledde till yttrande gjorde NBL samma bedömning som IGM och fastställ​de således dennes beslut. I de övriga sex fallen bifölls överklagandena helt eller delvis och IGM:s beslut ändrades. 
Ett av de ärenden som avslutades med yttrande avsåg omprövning av beslut fattat av NBL. Begäran avslogs.
De återstående tio ären​den som av​sluta​des med ytt​ran​de hade anmälts direkt till NBL. Av dessa ledde sju till helt eller delvis fäl​lande beslut medan två friades. Ett av de ärenden som avslutades med yttrande hade hänskjutits till NBL av IGM. Det anmälda företaget friades
Nämnden var enig i 22 yttranden; avvikande mening förekom således i ett.

I sex av de 12 överklagandena av tidigare IGM-beslut gjordes överklagandet av anmälaren och i sex av svarandeföretaget. I de nio anmälningsärenden som ledde till yttrande gjordes anmälan av

· Läke​me​dels​ver​ket – fem ärenden

· Stockholms Läns Landsting – ett ärende 

· Läkemedelskommitté – ett ärende

· Läkemedelsförmånsnämnden – två ärenden

· företag – ett ärende (överfört till NBL från IGM utan beslut av honom)

Handläggningstiden för de ärenden som lett till yttrande från nämnden var i genomsnitt drygt tre månader. Den kortas​te tiden var fem veckor och den längsta 35 veckor.
Bedömningen av ärendena

NBL:s bedömning i ärenden som slutförts har i merparten av fallen aktualiserat tillämpningen av artikel 2 och 4 i Regler för läkemedelsinformation. Nedan följer en kort redovi​sning av några ärenden. Redovis​ningen är inte uttömmande.
Kommersiell/icke- kommersiell information
I ärende 761/06 ställdes frågan om pressreleaser skall anses utgöra kommersiell eller icke-kommersiell information. 

Ett läkemedelsföretag hade presenterat information på sin hemsida med rubriken ”Stor anemiundersökning – Läkemedelsbyte ger bättre blodvärden för njursjuka”. Informationen nåddes genom att man klickade på länken ”För Media” och sedan på länken ”Pressreleaser”. 


NBL uttalade att pressmeddelanden vanligtvis sänds till journalister och massmedier, som normalt inte utgör målgrupp för kommersiell läkemedelsinformation. Sådana mottagare måste antas sprida pressmeddelandet vidare i sin yrkesmässiga verksamhet efter egen bedömning och intar därmed en oberoende ställning i förhållande till det läkemedelsföretag som sänt ut meddelandet. 

Eftersom pressmeddelandets funktion alltså i första hand är att tillhandahålla uppgifter inom ramen för en nyhetsförmedling skyddas de av grundlagarnas regler om informations- och yttrandefrihet. NBL framförde dock att så inte alltid är fallet. Som exempel nämndes att sådan information har ansetts kunna bedömas enligt Regler för läkemedelsinformation, när informationen har delats ut till läkare vid informationsmöten för visst läkemedel, d.v.s. i sammanhang som varit utpräglat kommersiella.
Eftersom publiceringen av pressreleasen endast var avsedd för nyhetsredaktioner och journalister ansåg NBL att det inte var fråga om en publicering i ett sådant kommersiellt sammanhang som skulle medföra att information föll under informationsreglerna. Företaget friades från anmälan om att informationsåtgärden skulle strida mot art 4, 8, 12.

Marknadsföring av licensläkemedel
I ärende 756/05 hade ett företag i ett brev till förskrivare informerat om företagets vaccin CD.JEVAX mot japansk encefalit. Brevet hade rubriken ”Nytt licensvaccin mot japansk encefalit” och innehöll bl.a. doserings- och prisuppgifter. Bifogat till brevet fanns en svensk bipacksedel och ett beställningsblad. Avslutningsvis angavs i brevet: ”CD.JEVAX kommer att tillhandahållas så snart licensgodkännande föreligger”.

Läkemedelsverket gjorde gällande att informationen stred mot artikel 2 i informationsreglerna eftersom CD.JEVAX var ett nytt vaccin som ännu inte godkänts och som företaget således inte hade fått marknadsföringstillstånd för.
Företaget bestred Läkemedelsverkets anmärkning och anförde att ärendet avsåg ett licensvaccin, och därmed behövdes inte något marknadsföringstillstånd. CD.JEVAX var omskrivet i vetenskaplig press, och företaget hade fått ett mycket stort antal förfrågningar om det. 
På begäran av licensförskrivare hade företaget informerat om att företaget var ombud för fabrikanten och vaccinet CD.JEVAX och samtidigt upplyst om att vaccinet kunde tillhandahållas först när licensgodkännande förelåg. Därmed menade företaget att man klargjort att vaccinet ännu inte fanns tillgängligt för licensförskrivning men att man tillgodosett ett informationsbehov hos licensförskrivare.
NBL framhöll att förbudet mot att sprida kommersiell läkemedelsinformation för ej godkända läkemedel traditionellt har ansetts inte hindra att läkemedelsföretag som tillhandahåller licenspreparat till läkare, kliniker och andra som erhållit licens lämnar nödvändig saklig information om användningen av ett visst preparat. Sådan information skickas normalt endast i direktadresserade försändelser till licensinnehavarna och oftast först på begäran. NBL anförde att det stod i överensstämmelse med NBL:s praxis att sända information såsom den aktuella på direkt förfrågan från en läkare. Däremot underströk NBL att det inte är förenligt med artikel 2 och NBL:s praxis vid tillämpningen av artikeln att sända information om ett licensläkemedel till mottagare som visserligen förskriver andra licensläkemedel men som inte bett om information för det aktuella läkemedlet. I den utsträckning som informationsbrevet hade sänts till läkare utan att dessa uttryckligen efterfrågat information om CD.JEVAX hade företaget därför åsidosatt förbudet i artikel 2 mot information för läkemedel som saknar marknadsföringstillstånd.
Användning av humor i läkemedelsreklam
I ärende 768/06 aktualiserades frågan om användning av humor i reklam för läkemedel riktad till allmänheten. Ett läkemedelsföretag hade i marknadsföringen av läkemedlet Bamyl Koffein använt sig av TV-reklam som visade en man som just vaknat ur sin sömn. Han sätter sig upp med ett stönande och masserar sina tinningar. Huvudet var i filmen påtagligt förstorat främst över pannan och hjässan så att det gav intryck av att vara både stort och tungt. När mannen tog en Bamyl upplöst i vatten såg man hur huvudet snabbt krympte till normal storlek, samtidigt som mannen började le.

Därefter visades ett rör med Bamyl Koffein och ett vattenglas stående på ett bord samtidigt som en speakerröst sade ”prova nya Bamyl Koffein – huvudvärkstabletten som piggar upp”. I bakgrunden kunde man samtidigt se hur mannen lade sig på golvet och började göra armhävningar.

NBL framhöll att det är godtagbart att använda humor och även humoristiska överdrifter i läkemedelsinformation så länge detta sker inom de ramar som följer av informationsreglerna. Ett humoristiskt anslag ansågs kunna göra det tydligt för mottagarna att överdrifter i reklamen inte är avsedda att uppfattas bokstavligt. Genom humor kan man alltså undvika att överdrifter gör informationen ovederhäftig. Däremot betonade NBL att det alltid föreligger en risk – särskilt när det handlar om läkemedelsinformation till allmänheten – att det framförda budskapet ändå uppfattas bokstavligt. Utrymmet för humoristiska överdrifter i fråga om ett läkemedels medicinska egenskaper är således begränsat. 
Enligt produktresumén för Bamyl Koffein sätter effekten i regel in inom 30 minuter med maximal effekt efter 1-2 timmar och det handlade således om väsentligt längre tider till effekt än vad som rent faktiskt återgavs i reklamfilmen. Detta gällde särskilt tiden till full effekt; vilket var närmast den som reklamfilmen handlar om. Trots den tydliga avsikten att nå en komisk verkan ansåg NBL att filmen vid en helhetsbedömning gav en ovederhäftig bild av hur snabbt effekten av läkemedlet sätter in. 

Däremot vad gällde påståendet ”... som piggar upp” kom NBL till den bedömningen att påståendet i sig utgjorde ett korrekt återgivande av denna egenskap hos läkemedlet. Enligt produktresumén för Bamyl Koffein har den ingående substansen koffein en centralstimulerande effekt som motverkar trötthetskänsla. NBL framhöll att filmens tydliga humoristiska anslag gjorde att innebörden inte ändrades genom den korta scenen i bakgrunden där mannen gjorde armhävningar. Filmen gav i detta avseende inte en överdriven och ovederhäftig bild av den uppiggande effekten hos läkemedlet varför överklagandet bifölls i denna del. 

Uppföljningsåtgärder – utbildning

I LIF:s regi genomfördes under både våren och hösten grund​kurser för in​forma​tions‑ och marknads​ansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick cirka 85 personer utbild​ningen. Under året har två informations​rättsliga seminarier (heldag) för nya konsulenter genomförts i Läkemedelsakademiens regi. Ett seminarium (halvdag) angående den ändrade läkemedelslagen genomfördes i november. 
Avslutande kommentarer 

Verksamhetsåret 2006 har präglats av en minskning av antalet ärenden inkomna till NBL. Till följd av resursutökning av sekretariatet genom advokat Karin Burling har handläggningstiden i NBL förkortats avsevärt. 

Tf sekreterare Fredrik Jones vid Brilex AB sade i början av verksamhetsåret upp sin anställning vid Brilex AB och även sitt uppdrag som sekreterare i NBL. 

Stockholm i februari 2008
På bedömningsnämndens vägnar

Severin Blomstrand





Karin Burling
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