NBL Protokoll fort vid digitalt sammantride via
Teams den 28 januari 2022

Deltagande: Severin Blomstrand ordférande
Ingemar Persson vice ordforande

Birgitta Strinnholm foretagsledamot (deltog ej
vid beslut i NBL 1094/21)

Johanna Blom foretagsledamot

Rikard Pellas foretagsledamot

Camilla Poljén foretagsledamot

Susanna Oskarsson foretagsledamot
Catherina Koninska foretagsledamot

Synnéve Lindemalm medicinsk ledamot
Inge Eriksson allménintresset

Ingrid Burman allménintresset
Bernt Aslund allménintresset

Vid protokollet: Seyran Yildiz sekreterare

1§

Ordforanden forklarar sammantradet 6ppnat och hélsar ledaméterna vilkomna.

28

Vid métet deltar 1 utbildningssyfte LIF:s praktikanter Marcus Unell och Karolina Rondahl.

38

Ledamoterna informeras om att Lennart Andrén slutar som ledamot samt att LIF planerar att
vélja in en ny ledamot till NBL i mitten av mars 2022.



43§

NBL diskuterar tillimpningen av kapitel 1 avdelning 1 artikel 2 i LER mot bakgrund av det
underlag som har tagits fram av Jonas Duborn (Compliance Officer, Lif) och NBL:s ordférande
och ledaméter.

Ledamoterna enas om att tillimpningen kan modifieras i féljande hinseende.

1. Isin praxis har NBL slagit fast att det for vissa typer av uppgifter — vésentliga uppgifter
— krévs ett uttryckligt stdd i produktresumén. Exempel pa en vésentlig uppgift ér tid till
effekt. Regeln finns inte explicit vare sig i LER, svensk ritt eller EU-rétten. Det &r darfor
mdjligt att mjuka upp denna strikta regel. Fortsattningsvis bor uppgifter av detta slag
behandlas pa samma sétt som andra uppgifter i marknadsforingen. For varje enskilt fall
fir da bedomas vilket stod en uppgift behdver ha 1 produktresumén.

En majoritet av ledamoterna* anser dven att tillimpningen kan modifieras i féljande hidnseende.

2. Nir det giller marknadsforing som innefattar jimforelser mellan ldkemedel har NBL
stallt stranga krav pa stdd i produktresumén. NBL har underként marknadsforing som
har redovisat jimforelser med andra ldkemedel, nédr produktresumén visserligen
innehallit en jamforelse men med ett annat likemedel dn det som redovisats i
marknadsforingen. Kravet pd stdd i produktresumén behover inte stéllas s& hogt.
Innehaller produktresumén en jimforelse med ett ldkemedel, bor det ofta innebira att
det finns stod for jamforelser med dven andra ldkemedel. Det bor dessutom vara mdjligt
att finna stdd 1 produktresumén for jamforelser med andra ldkemedel, 4ven om ingen
saddan jimforelse redovisas 1 produktresumén, under forutséttning att jaimforelsen ror
ndgonting som har utvecklats i produktresumén. Kravet pa stdd i produktresumén for
en jamforelse bor beddmas i varje enskilt fall efter de kriterier som géller allmént. Det
bor papekas att stod i produktresumén inte racker for att marknadsforingen ska vara
godtagbar. Den ska dessutom vara forenlig med alla andra relevanta regler i LER. Det
géller inte minst artiklarna 11 och 12.

I framtida drendebehandling kommer NBL att beakta vad ledaméterna nu har enats om.
Framtida fall fir utvisa hur tillimpningen ska tolkas och hanteras i praktiken med malet att
dérefter avge ett viagledande uttalande. Det far di avgoras i vilken mén 6verenskommelsen ska
inverka pé tillimpningen av artikel 102, dvs. ldkemedelsinformation som riktas till allménheten
som likemedelskonsument.

*En majoritet av ledamoterna: Severin Blomstrand, ordforande, Ingemar Persson, vice
ordforande, Birgitta Strinnholm, foretagsledamot, Johanna Blom, foretagsledamot, Rikard
Pellas, foretagsledamot, Camilla Poljén, foretagsledamot, Susanna Oskarsson, foretagsledamot,
Catherina Koninska, foretagsledamot och Bernt Aslund, allménintresset.

*Reservation: Inge Eriksson, allménintresset, Synnove Lindemalm, medicinskt sakkunnig och
Ingrid Burman, allménintresset.



58§

Néamnden beslutar yttrande 1 foljande &renden, se bilaga.

1092/21
Anmadlare: IGN
Motpart: Allergan Norden AB

Saken: Friga huruvida Allergan Norden AB:s marknadsforing i annons for 1dkemedlet Ganfort
strider mot kapitel 1, avdelning 1, artikel 2 i Ldkemedelsbranschens etiska regelverk (LER).

1094/21
Anmélare: GSK
Motpart: AstraZeneca AB

Saken: Fraga huruvida AstraZeneca genom sin foreldsning vid Svenska Lungkongressen den 5
maj 2021 har presenterat innehdll som strider mot kapitel 1, avdelning 1, artikel 2 och 12 i
Likemedelsbranschens etiska regelverk (LER).

68§

Ordforanden forklarar sammantriadet avslutat.

Vid protokollet: Seyran Yildiz

Justeras:

Severin Blomstrand



