AMNDEN FOR
EDOMNING AV
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VERKSAMHETSBERATTELSE AR 2019

NBL:s uppgifter

Namnden for bedomning av lakemedelsinformation (NBL) inrdttades ar 1969 av
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) och davarande Representantféreningen for Utlandska
Farmaceutiska Industrier (RUFI). Namnden verkar for att lakemedelsforetagen i sin produkt- och
foretagsinformation samt i dvrigt i sin marknadsforing och sitt marknadsupptréadande dels ska
beakta de av LIF antagna Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER), tillampliga rattsliga
regler samt allménna utomréttsliga normer om god affarssed inom néringslivet, dels i dvrigt
iaktta god branschsed.

| fraga om information och andra marknadsforingsaktiviteter for lakemedel har NBL framst till
uppgift att vara 6verinstans dit beslut som fattats av Informationsgranskningsndmnden (IGN) och
LIF:s Compliance Officer (CO) kan 6verklagas. Nar en myndighet star som anmalare ar namnden
forsta och sista instans. Utéver information och marknadsforingsaktiviteter handlagger NBL &ven
arenden som ror aktiviteter gentemot hélso- och sjukvardspersonal samt patientorganisationer och
andra intresseorganisationer. NBL har vidare till uppgift att avge vagledande uttalanden i fragor
av storre betydelse som ror tillampningenav 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.
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NBL:s sammansattning

NBL har under ar 2019 haft féljande sammansattning:

Ordfdrande
Vice ordférande

Sekreterare

Ledamoter

F.d. justitieradet Severin Blomstrand
Justitieradet Ingemar Persson

Advokaten Annie Johansson
Juristen Linda Melkersson
Foretagsanknutna

Nordic Business Unit Manager Johanna Blom
Bausch & Lomb Nordic AB

Regulatory Affairs Director Annika Ohlsson,
Amgen AB

Compliance Manager Anders Ottenblad,
AbbVie AB

Nordic Medical Services Lead CamillaPoljén,
Merck Sharp & Dohme Sweden AB

Market Ethics Director, Birgitta Strinnholm,
AstraZeneca Sverige AB

Senior Manager, Susanna Oskarsson
Biogen (fr.o.m. 15 november 2019)

Medicinskt sakkunniga
Overlakaren Lennart Andrén
Barnldkaren Synndve Lindemalm
Allmanintresset

Lakemedelshandl&ggaren Sofie Alverlind
SKR

Ordfdéranden Inge Eriksson,
Lakemedelskommittén Vastmanland

Landshévding Ingrid Burman
Funktionsratt (fr.o.m. den 15 november 2019)



Suppleanter

Foretagsanknutna

Medical Affairs Operations Excellence Manager

Tinni Lien

Bayer AB

Senior Regulatory Compliance and Data Privacy
Advisor Catherina Koninska

Mylan (fr.o.m. den 1 november 2019)

Medicinskt sakkunniga

Andre vice ordforande Ove Andersson
Sveriges Lakarforbund (fr.o.m. den 11 februari 2019)

Allmanintresset

Ordféranden Bernt Aslund
Prostatacancerféreningeni Uppsala lan



NBL:s verksamhet

Allmant

NBL har under aret haft sex sammantraden, varav ett sammantréade per capsulam.

Arendebehandling
Vid arets borjan fanns ett arende fran tidigare ar under behandling. Under aret diarieférdes sju
arenden. Tva av dessa (NBL 1064/19 och NBL 1065/19) sammanslogs till ett yttrande. Under

aret slutbehandlades sex drenden. Saledes fanns tva arenden under behandling vid arets slut.

Yttranden och vagledande uttalanden
De under aret slutbehandlade arendena har i samtliga fall avslutats genom att namnden avgivit

yttrande. Namnden har séaledes inte avgivit nagot vagledande yttrande under 2019.

Arendetyper

Av de sex slutbehandlade drendena utgjordes fyra av Overklaganden. | tre av 6verklagandena
gjorde NBL samma bedémning som IGN och faststéllde saledes IGN:s beslut. I ett dverklagande
gjorde NBL en striktare bedomning an IGN och fallde foretaget pa tva ytterligare punkter utover
vad IGN beslutat i sitt beslut.

Tva av de totalt sex slutbehandlade arendena, utgjordes av hanskjutna initiativarenden fran IGN.

Dessa sammanslogs till ett yttrande och utmynnade i ett fallande beslut fran NBL.

Skiljaktiga meningar

Namnden var enig i samtliga yttranden.

Handl&ggningstiden

Nar en anmélan eller ett arende som IGN 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 anmalda
lakemedelsforetaget begar och beviljas anstand med att inkomma med svaromal. | drenden dar en

part har 6verklagat ett beslut fran IGN, underrattar NBL:s kansli eventuell motpart och IGN om



overklagandet samt ger dem tillfalle att inom en vecka inkomma med kommentarer till
overklagandet. Aven i dessa fall forekommer det att foretag begar och beviljas anstdnd med att
inkomma med sina kommentarer. Svaromal respektive kommentarer skickas darefter till
motparterna for kannedom. Ibland vill parternai &rendet inkommamed ytterligare kommentarer
till vad som tidigare anforts. Forst nar skriftvaxlingen mellan parterna &r avslutad i ett &rende
sétts det ut for behandling vid ndstkommande NBL-sammantrade.

NBL haller normalt cirka tio sammantraden per ar. Under ar 2019 har det hallits sex
sammantraden. Datumen &r faststallda i forvdag. Ett &rende kan darfor behandlas av ndmnden
relativt snart efter skriftvaxlingen mellan parterna, men det kan ocksa drdja nagra veckor,
beroende pa néar i tiden i forhallande till utsatt datum for NBL-sammantrade drendet ar klart for
avgorande.

Vid sammantradet diskuteras drendet och ndmnden bestdmmer hur det ska avgoras. Oftast
behandlas flera drenden vid ett sammantrédde. Efter sammantradet upprattar sekreteraren ett
forslag till yttrande, som sedan skickas till ordféranden for eventuella synpunkter. Darefter
skickas forslaget till 6vriga ledamaéter, som normalt far en vecka for att lamna synpunkter. Detta
gors for varje arende for sig. Inkomna synpunkter kan medfdra att forslaget andras. Vid ett par
tillfallen har ledamdoternas synpunkter foranlett att drendet behdvt diskuteras vidare vid ett nytt
sammantrade. Forst da ledamoterna — eller en majoritet av ledaméterna — har enats om beslutets

utformning kan arendet avslutas och beslutets innehall offentliggoras for parterna.

Alla dessa omstandigheter paverkar handlaggningstiden.

Handlaggningstiden for de arenden som lett till yttrande fran namnden var under aret i

genomsnitt 109 dagar. Den kortaste tiden var 63 dagar och den langsta var 153 dagar.

Arendet som hade lidngst handlaggningstid var de sammanslagna yttrandena 1064/19 och 1065/19
(153 dagar). Den langa handlaggningstiden berodde pa att anmélan i arendet inkom den 10 april
2019. Det sattes ut for behandling vid NBL:s ndstkommande sammantrade den 12 juni 2019 men
handldggningen slutférdes inte innan semesterperioden vilket ledde till forlangd

handl&ggningstid.



Uppfoljningsatgarder — utbildning
| LIF:s och Lakemedelsakademins regi genomfordes under varen och hosten grundkurser for
informations- och marknadsansvariga (IMA-kurser). Utbildningen holls vid fem tillfallen. For

dessa anordnades aven tentamen efter genomgangen kurs.

Avslutande kommentarer
Verksamhetsaret 2019 har kannetecknats av en nedgang i antaletinkomna arenden.

Under hostterminen évertog LIF, genom Linda Melkersson, ansvaret for rollen som sekreterare.

Stockholm i mars 2020

Pa bedémningsnamndens vagnar

Severin Blomstrand

Linda Melkersson



