VERKSAMHETSBERÄTTELSE 1991PRIVATE 

NBLs uppgifter
Nämnden för bedömning av läkemedelsinformation (NBL), som inrättats av Läkemedelsindustriföreningen (LIF) och Representantföreningen för Utländ​ska Farmacevtiska Industrier (RUFI), har till uppgift att självständigt bedöma frågor som rör läkemedelsföretagens information (läkemedelsinformation) samt andra affärsetiska frågor i förbindelse med företagens marknadsföring, både den marknadsföring som riktas till personal inom svensk sjukvård, häl​sovård och läkemedelsinformation och den som riktas till allmänheten.

På begäran av enskild person, företag, sammanslutning, läkemedelsindustrins informationsgranskningsman, domstol eller annan myndighet avger NBL ytt​rande huruvida en viss åtgärd, vidtagen i förbindelse med marknadsföring av läkemedel, är förenlig med vad som är eller bör anses vara god affärssed.

På begäran av någon av huvudmännen LIF och RUFI, medlem i någon av dessa organisationer, myndighet, Apoteksbolaget eller sammanslutning av medicinalper​sonal kan NBL avge vägledande utlåtande i en affärsetisk fråga av större bety​delse, oavsett om frågan har aktualiserats av viss marknadsförings​åtgärd eller ej. NBL kan även på eget initiativ avge sådant utlåtande och före​slå de förbättringar i fråga om normerna för läkemedelsinformation som nämnden finner påkallade.

NBLs sammansättning
NBL har under 1991 haft följande sammansättning:

Ordförande
F d justitierådet Ingemar Ulveson

Vice ordförande
Jur dr Sten Tengelin

Sekreterare
Jur kand Torsten Brink

Adjungerad
Justitierådet Hans-Gunnar Solerud*

Ledamöter
Apotekare Björn Uddenberg (LIF)



Marknadschef Hans Sjöquist** (LIF)



Marknadschef Ola Levin (LIF)



Marknadschef Anders Waxegård (RUFI)



Marknadschef Hans Berg** (RUFI)



Med chef Curt Collin (RUFI)



Docent Einar Perman (med sakkunnig)



Docent Olle Nyquist (med sakkunnig)



Avd dir Siw Jansson (allmänintresset)



Ombudsman Ulla-Britt Säfström (allmänintresset)

Suppleanter
Med chef Jan G Bruhn ** (LIF)



Apotekare Anders Lindqvist (LIF)



Marknadschef Gunnar Gårdemyr (LIF)



Marknadschef Bjarne Bjurström** (RUFI)




Direktör Stanislav Mikulowski (RUFI)



Jur kand Ingvar Rodén (RUFI)



Leg läk Annika Hässler (med sakkunnig)



Gen sekr Berndt Nilsson (allmänintresset)

*
Fr o m 1991-09-01 ─ tillträdande ordförande

**
Särskild ledamot för egenvårdsfrågor

NBLs verksamhet
Allmänt
År 1991 är det andra verksamhetsåret efter genomförandet av viktiga föränd​ringar rörande verksamhetens inriktning och nämndens organisation.

Den viktiga ändringen av nämndens arbetsfält till att omfatta även marknads​fö​ringsåtgärder riktade till allmänheten har ännu inte avsatt några egentliga spår i verksamheten. NBL har således inte behandlat något ärende som rör lä​kemedels​information till denna målgrupp. Det kan dock erinras om att nämnden under 1990 avgav ett vägledande utlåtande rörande direktreklam för läkemedel till allmänheten ─ se sid 4 i 1990 års verksamhetsberättelse.

Den organisatoriska förändringen med arbete på två avdelningar genomfördes under 1991 fullt ut. På grund av att de ärenden som behandlades i flera fall be​dömdes ha principiellt intresse kom dock fyra plenisammanträden och endast två avdelningsmöten att hållas ─ ett för vardera avdelningen. Totalt har såle​des sex sammanträden hållits under 1991.

Ärendebehandlingen
Nämnden har under året slutbehandlat fjorton ärenden. I elva av dessa har nämnden avgivit yttrande. Ett ärende utmynnade i ett vägledande utlåtande. I ett fall avslog NBL en begäran från informationsgranskningsmannen om ett vägle​dande utlåtande. I ett ärende återtogs anmälan. Åtta av de ärenden som avslutades med yttrande ledde till fällande beslut av nämnden. I de övriga tre blev beslutet friande. Nämnden var enig i samtliga beslut med undantag för ett av de friande, där ordföranden ville bifalla kritiken mot den påtalade informa​tionsåtgärden (ärende 350/90).

I sex ärenden hade anmälan gjorts av läkemedelsföretag, i tre fall av informa​tionsgranskningsmannen, i ett fall av Läkemedelsverket och i tre fall av en​skilda läkare. Ett ärende, som ledde till ett vägledande utlåtande, togs upp på eget initiativ av nämnden.

Handläggningstiden för ärendena var i genomsnitt knappt sex månader. Den längsta tiden var elva månader och den kortaste tre.

Bedömningen av ärendena
Nedan redovisas NBLs bedömning i ärenden som slutförts under året. Redo​vis​ningen är inte uttömmande utan omfattar endast sådana frågor som be​döms ha ett mera allmänt intresse.

Frågan om gränsdragningen mellan kommersiell och icke kommersiell lä​kemedelsinformation har aktualiserats i två ärenden.

I ett av dessa ─ 362/91 ─ begärde informationsgranskningsmannen ett vägle​dande utlåtande rörande gränsdragningen. Efter en omfattande inventering och sammanställning av praxis kom nämnden fram till att det knappast var möjligt att i generella termer ytterligare precisera hittillsvarande praxis till led​ning för besvarandet av frågan om viss information är att anse som kommersi​ell eller icke kommersiell. NBL ansåg att frågan i stället får avgöras konkret med hänsyn till förhållandena i det enskilda fallet, dvs efter anmälan till nämnden med begäran om yttrande ─ enligt § 3 i nämndens stadgar ─ rörande en viss vidtagen informationsåtgärd. Informationsgranskningsmannens begä​ran om ett vägledande utlåtande avslogs därför.

Det andra ärendet ─ 357/91 Ciba-Geigy AB ./. Ferring AB ─ gällde en folder med titeln "Strategi vid behandling av nattlig sängvätning", som Ferring sänt ut till bl a apotek. I denna återgavs en behandlingsstrategi författad av en fri​stående läkare som också angavs som författare. På folderns sista sida lämna​des informa​tion om Ferrings produkt Minirin® samt angavs företagets firma, adress och telefon. Ferring hävdade att utsändningen av behandlingsstrategin inte utgjorde en marknadsföringsåtgärd. NBL anförde:


Enligt fast praxis utgör en framställning en marknadsföringsåtgärd om den dels har ett påtagligt kommersiellt ändamål dels rent kommersiella för​hållan​den till föremål ─ dvs handlar om ett företags varor, tjänster och ekonomiska verksamhet. Enligt NBLs mening har Ferrings åtgärd att sända ut den aktuella försändelsen ett klart kommersiellt ändamål. I den aktuella foldern återges en sida som uteslutande handlar om företagets preparat för enuresbehandling ─ Minirin. Detta medför att foldern och ut​sändningen av denna får anses ha rent kommersiella förhållanden till fö​remål.

På grund av folderns utformning ansågs behandlingsstrategin åberopad i Fer​rings marknadsföring av Minirin®. Nämnden tillade att det förhållandet att strategin i sig må åtnjuta yttrandefrihetsrättsligt skydd inte ändrade denna be​dömning. Regler för läkemedelsinformation ansågs alltså tillämpliga på fol​dern.

Ett annat ärende som avsåg tillämpningsområdet för informationsreglerna är ärende 350/90 B Westerholm ./. Upjohn AB rörande en annons i den engelsk​språ​kiga tidningen Scanorama, som sprids på SAS flyglinjer. Annonsen hade rubriken "Losing your hair?" och framhöll ─ på engelska ─ att man i Skandina​vien hade tillgång till ett receptbelagt läkemedel mot håravfall. Under åbero​pande av ett avgörande av marknadsdomstolen rörande alkohol‑ och to​baksannonser i samma tidskrift hävdade Upjohn att Regler för läkemedelsin​formation inte var tillämpliga på annonsen. NBL framhöll att informations​reglerna endast gäller läkemedelsin​formation riktad mot den svenska mark​naden och ansåg att det fanns anledning att beakta avgörandet av marknads​domstolen även vid tillämpningen av Regler för läkemedelsinformation. Nämnden fortsatte:


Scanorama är en engelskspråkig PR-tidning för SAS avsedd att tillhanda​hållas passagerarna på SAS flygplan i internationell trafik. En mindre del av tid​ningens upplaga finns dock på flygbolagets flygningar inom Sve​rige, men tillgodoser även där huvudsakligen utländska resenärers intres​sen och in​formationsbehov. Tidskriften har alltså typiskt internationell in​riktning. Upjohns uppfattning att marknadsdomstolen slagit fast att an​nonseringen i tidskriften inte vänder sig till en svensk publik innebär enligt NBLs mening emellertid inte en riktig tolkning av domstolens avgörande. Marknadsdomsto​len har i motiveringen betonat att prövningen måste grundas på en helhetsbe​dömning av omständigheterna i det enskilda fal​let. Domstolen fann visserligen att Scanorama på grund av sin huvudsak​liga spridning, innehållet och det använda engelska språket väsentligen är avsedd för utländska läsare men framhöll också att annonserna i fråga inte heller var utformade med särskild inriktning på svensk publik eller den svenska marknaden. Marknadsdomsto​lens resonemang utesluter inte att annonser med en annan utformning än de som var aktuella i ärendet skulle kunna anses riktade mot en svensk publik och den svenska marknaden. Om således en annons i tidskriften utformas på svenska språket torde den så gott som alltid få anses rikta sig mot den svenska marknaden. Om den aktuella produkten har sin huvudsakliga, aktuella eller potentiella mark​nad i Sverige torde man också få göra bedömningen att informationen i fråga i realiteten avser den svenska marknaden.

Vid bedömningen av den påtalade annonsen, som även om produkten inte namngavs måste avse Regain®, noterade NBL att annonsen utformats på eng​elska, att den inte särskilt framhöll svenska apotek och att det inte i övrigt framkommit något som tydde på att produkten huvudsakligen skulle före​komma på den svenska marknaden. Nämndens majoritet fann därför att an​nonsen inte kunde anses riktad mot den svenska marknaden och att Regler för läkemedelsinformation inte var tillämpliga.

Genom ärendet 352/90 Informationsgranskningsmannen ./. Smith Kline & French  AB aktualiserades frågan om förhållandet mellan artikel 1 och öv​riga artiklar i informationsreglerna. Ärendet gällde en annons för Tagamet Brus® med rubriken "Nu finns Nobelpriset i 400 mg brus". Annonsen innehöll även i övrigt vissa anspelningar på Nobelpriset med en förklaring att 1988 års pris i medicin och fysiologi tilldelats J W Black för hans forskning inom recep​torfarma​kologin och att utvecklingen av Tagamet® var ett resultat av den forskningen. Informa​tionsgranskningsmannen ifrågasatte under hänvisning till artiklarna 1 och 4 om inte annonsen gav ett överdrivet positivt intryck av Tagamet®. NBL anförde att det kan vara svårt att skilja mellan läkemedelsin​formation som är oförenlig med informationsreglerna och läkemedelsinforma​tion som, utan att strida mot dessa regler, av vissa mottagare kan uppfattas som dålig information i en vidare bemärkelse. NBL fortsatte:


Enligt artikel 1 i informationsreglerna skall läkemedelsinformation inne​hålla meningsfulla och balanserade sakuppgifter som i erforderlig mån av​ser både läkemedlens positiva och deras negativa egenskaper. I ett andra stycke anges att första stycket är en grundläggande princip som preciseras genom regler i det följande och kan ge ledning vid tolkningen av dessa. Vad som i artikel 1 anges om meningsfulla och balanserade sakuppgiftr har således betydelse vid tillämpningen av de följande artiklarna ─ särskilt artikel 3 om goda seder, artikel 4 om vederhäftighet och kravet enligt arti​kel 17 på bl a en balanserad karaktäristik av läkemedlet i skriftlig läkeme​delsinformation.


Informationsreglerna innebär inte att man i informationen endast får lämna sakliga uppgifter som rör verkningar, biverkningar och övriga egenskaper hos det marknadsförda läkemedlet.

NBL ansåg att annonsens rubrik erhållit en lätt skämtsam utformning och att läsaren därför knappast tolkade den enligt ordalagen. Den redogörelse som lämnades om förhållandet mellan Blacks Nobelpris och Tagamet® syntes i och för sig riktig. NBL fann följaktligen inte skäl att rikta någon anmärkning mot annonsens anspelning på Nobelpriset.

Flertalet ärenden har i likhet med tidigare år gällt informationens vederhäftig​het. Ett av dessa förtjänar att refereras här.

Ärendet 347/90 Överläkare Åke Swahn ./. Meda AB avsåg en annons för Isoptin® med rubriken "Varför väljer så många läkare Isoptin?". I texten sades bl a: "Isoptin är Sveriges mest använda kalciumantagonist vid behandling av angina pectoris... Originalläkemedlet Isoptin ─ Sveriges mest använda kalciu​mantago​nist." Anmälaren framhöll att Adalat® användes i lika stor omfattning som Isoptin®. Meda hävdade att påståendet skulle ses i ett historiskt perspek​tiv och att detta framgick genom att Isoptin® i annonsen framhölls som "ori​ginalläkemedlet". NBL godtog dock inte detta resonemang utan fann att fler​talet läsare torde få uppfattningen att den rådande situationen på marknaden avsågs. Nämnden betonade att uppgifter om att ett läkemedel är marknadens största innebär ett starkt och övertygande argument. För att sådana uppgifter skall kunna godtas i informationen måste enligt NBL läkemedlets marknads​andelar vara klart större än övriga jämförbara läkemedels. Annonsen ansågs strida mot artikel 4.

Frågan om kraven på jämförelser aktualiserades i ett ärende. Detta ─ 348/90 Leiras AB ./. Merck Sharp & Dohme AB ─ gällde en broschyr för en ny flask​konstruktion för ögondroppar. I broschyren förekom en s k systemjämförelse mellan den nya flaskan och flaskor av hittills gängse konstruktion, vilka be​teckna​des som "små mjuka flaskor". Några konkurrentpreparat nämndes inte vid namn. I broschyren angavs inte heller vilken dokumentation som fanns för påståendena om skillnaderna mellan flaskkonstruktionerna. NBL anförde att det vid en systemjämförelse i regel inte är nödvändigt att namnge de konkur​rentpreparat som omfattas av jämförelsen eller att ange någon referens. Det framhölls dock att läkemedelsföretaget självfallet måste vara berett att på an​fordran styrka de uppgifter som förekommer i jämförelsen. Nämnden, som godtog den dokumenta​tion för påståendena som presenterades av MSD, fann inte skäl till någon anmärk​ning mot broschyren.

NBL fann anledning att på eget initiativ ta upp frågan om FASS-textens pre​senta​tion i de fall en sådan är påkallad i informationsreglerna. Nämnden hade utan att det påtalats i något enskilt fall uppmärksammat att läkemedelsföretag i annonser, vanligen över en eller två helsidor, i stället för att där ange FASS-texten hänvisa​de till en annan sida i samma tidskriftsnummer där texten åter​gavs som ett slags fristående bilaga. Frågan gällde om förfarandet kunde anses förenligt med anvisningen enligt artikel 18 att katalogtexten skall återges i fullständigt skick bl a i samband med introduktionen av nya läkemedel. Nämnden avgav ett vägle​dande utlåtande rörande denna fråga ─ ärende 356/91.

I utlåtandet fastslog NBL att förfarandet inte stred mot artikel 18. Under förut​sätt​ning att huvudannonsen innehåller en tydlig och lätt uppmärksammad hänvisning till den sida i tidskriftsnumret där katalogtexten i sin helhet återges motverkas inte på något avgörande sätt syftet med föreskriften i artikeln: att den som avser att förskriva eller annars ordinera läkemedlet skall ha möjlighet att ta del av katalog​texten på ett säkert och bekvämt sätt, även i de fall då gällande katalogtext inte finns i senast tryckta utgåvan av FASS eller FASS-Vet. Nämnden uttalade vidare att huvudannonsen som ett minimum måste inne​hålla de uppgifter som anges i artikel 17. Nämnden erinrade därvid särskilt om att p 5 i artikel 17 i praxis tolkats som att s k narkotikavarning och trafik​varning skall återges i all skriftlig läkemedelsinformation. Sådana varningar måste alltså återges i huvudannonsen. Vidare framhöll nämnden att introduk​tionsskedet för ett läkemedel är en period av speciell vikt för erhållande av nya erfarenheter av läkemedlet och att marknadsfö​ringen under denna period en​ligt praxis bör ske med viss återhållsamhet så att mindre välgrundade förvänt​ningar rörande läkemedlet inte skapas. Kravet på balans i karaktäristiken för läkemedlet enligt p 4 i artikel 17 gör sig därför särskilt gällande i en sådan si​tuation.

Avslutningsvis under denna rubrik kan nämnas att NBL i ärende 358/91 Lä​keme​delsverket ./. Janssen Pharma AB bekräftat sin praxis att ersättningar för enkätsvar inte får presenteras som det primära med en informationsåt​gärd ─ jfr ärende 332/89, sid 7 i 1990 års verksamhetsberättelse.

Utbildningsverksamhet
En grundkurs för informations‑ och marknadsansvariga (IMA-kurs) genom​fördes under året. Efter självstudier under vintern avslutades kursen i maj med ett tredagarsseminarium. Ett tjugotal personer slutförde kursen. I såväl LIFs som RUFIs medicinska grundkurser har nämndens sekreterare medverkat med en heldagsföreläsning.

Tillsammans med informationsgranskningsmannen har sekreteraren medver​kat i två kurser angående gällande normer för läkemedelsinformation som ar​rangerats av Apoteksbolaget för dess personal. Sekreteraren har dessutom fö​reläst om gällande regler och läkemedelsbranschens egenåtgärdssystem vid ett halvdags​seminarium arrangerat av ett medlemsföretag i RUFI.

Avslutande kommentar
Den förhoppning om kortare handläggningstider som ställdes till den nya ar​betsformen med två avdelningar har inte infriats. Den genomsnittliga hand​läggningstiden under 1991 har således varit oförändrad vid en jämförelse med de föregåen​de verksamhetsåren. Detta kan delvis förklaras av att flera ären​den under året varit av principiell vikt och därför behandlats i plenum i stället för på avdelning. Ett extra plenisammanträde utöver de stadgeenliga tre har, som framgått, också hållits. Flera av ärendena har varit mycket omfattande och komplicerade. Inte minst gäller detta det ärende som tog hela elva månader att handlägga.

Arbetet på avdelning innebär av allt att döma en viss avlastning för nämndens ledamöter. De ändrade arbetsformerna medför dock en ökad arbetsbelastning mellan sammanträdena för främst sekreteraren.

I och med utgången av 1991 avslutade justitierådet Ingemar Ulveson ett fem​ton​årigt engagerat ordförandeskap i NBL. Ingemar Ulvesons insatser i nämn​den har haft mycket stor betydelse inte bara för nämnden utan också för den utveckling av god affärssed på läkemedelsinformationens område som ägt rum under dessa år. Ulveson har således medverkat i ca 290 av de totalt ca 350 ärenden som nämnden handlagt fram till utgången av 1991 ─ det 21:a verk​samhetsåret. Under sin tid som ordförande har han två gånger lett av LIF och RUFI tillsatta arbetsgrupper som lagt fram förslag, vilka medfört omfattande och betydelsefulla förändringar av läkemedelsbranschens egenåtgärdssystem.

Ingemar Ulvesons efterträdare, justitierådet Hans-Gunnar Solerud, adjungera​des till nämnden fr o m september och har under hösten 1991 medverkat i nämndens arbete.

Stockholm den 21 augusti 1992

På bedömningsnämndens vägnar

Hans-Gunnar Solerud




Torsten Brink




