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NBL:s uppgifter

Némnden f6r bedomning av likemedelsinformation (NBL) inrittades & 1969 av
Lakemedelsindustriforeningen (LIF) och davarande Representantforeningen for
Utldndska Farmaceutiska Industrier (RUFI). Nidmnden verkar for att likemedels-
foretagen i sin produkt- och foretagsinformation samt i Gvrigt i sin marknadsforing och
sitt marknadsupptridande dels ska beakta de av LIF antagna Likemedelsbranschens
etiska regelverk (LER), tillimpliga rittsliga regler samt allménna utomrittsliga normer

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

I frAga om information och andra marknadsforingsaktiviteter for likemedel har NBL
framst till uppgift att vara Gverinstans dit beslut som fattats av Informationsgransk-
ningsndmnden (IGN) och LIF:s Compliance Officer (CO) kan overklagas. Nir en
myndighet stir som anmilare dr nimnden forsta och sista instans. Utdver information
och marknadsforingsaktiviteter handligger NBL dven #renden som ror aktiviteter
gentemot hélso- och sjukvardspersonal samt patientorganisationer och andra
intresseorganisationer. NBL har vidare till uppgift att avge vigledande uttalanden i
frdgor av storre betydelse som ror tillimpningen av LER. Detta kan ske i anslutning till
behandlingen av ett visst drende, pa begiran eller pa eget initiativ nir NBL annars finner
det pakallat att avge ett sddant uttalande. NBL har ocksa uppgiften att préva anmilningar
som géller beslut om forhandsgodkéannande av hemsidor som ger allménheten tillgang
till efterfrigad och lattforstaelig information om receptbelagda likemedel (sk.

férhandsgodkind hemsida).
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NBL:s sammansittning

NBL har under ar 2018 haft foljande sammansittning:

Ordforande F.d. justitieradet Severin Blomstrand
Vice ordforande Justitierddet Ingemar Persson
Sekreterare Advokaten Annie Johansson

Juristen Caroline Latvaniemi
(t.o.m. den 14 december 2018)
Juristen Linda Melkersson
(fr.o.m. den 23 november 2018)

Ledamoter Foretagsanknutna

Business Conduct Manager Fredrika Allard,
Gilead Sciences AB

Nordic Business Unit Manager Johanna Blom
Bausch & Lomb Nordic AB
(fr.o.m. den 23 november 2018)

Corporate Compliance Manager Marina Kjessel,
Pfizer AB (t.o.m. den 31 oktober 2018)

Regulatory Affairs Director Annika Ohlsson,
Amgen AB

Compliance Manager Anders Ottenblad,
AbbVie AB (fr.o.m. den 23 november 2018)

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

Market Ethics Director Birgitta Strinnholm,
AstraZeneca Sverige AB

Medicinskt sakkunniga

Overldkaren Lennart Andrén
Barnldkaren Synnove Lindemalm



Suppleanter

Allmiénintresset

Likemedelshandldggaren Sofie Alverlind,
Sveriges Kommuner och Landsting

Generalsekreteraren Ulf Brandstrom,
Astma- och Allergiférbundet

Ordforanden Inge Eriksson,

Likemedelskommittén Véstmanland
Foretagsanknutna

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

Bayer AB

Marknadschefen Ulrika Widenborg,
Evolan Pharma AB

Medicinskt sakkunniga

Distriktslakaren Christina Fabian
(t.o.m. den 7 december 2018)

Allmdnintresset

Senior advisor Anne Carlsson
(t.o.m. den 11 februari 2018)

Ordf6randen Bernt Aslund,
Prostatacancerforeningen 1 Uppsala lidn
(fr.o.m. den 12 februari 2018)



NBL:s verksamhet

Allmiant

NBL har under é&ret haft itta sammantrdden, varav ett per capsulam (via mejl-

korrespondens).

Arendebehandlingen

Vid éarets borjan fanns fem &drenden fran tidigare ar under behandling. Under &ret
diariefordes ytterligare tolv drenden — samma antal som under foregédende ér. Vid arets
utgdng hade 16 av dessa totalt 17 drenden slutbehandlats. Saledes fanns ett drende under

behandling vid arets slut.

Yitranden och vigledande uttalanden

De under aret slutbehandlade 16 drendena har i 13 fall avslutats genom att nimnden
avgivit yttrande. Tre drenden avgjordes genom slutligt beslut (ett aterkallat Gverklagande

och tva avvisade anmélningar). Inga vigledande uttalanden har avgetts under aret.

Overklaganden

De drenden som avslutades med yttranden avsag i sju fall overklaganden.

I fem 6verklaganden av IGN-beslut gjordes dverklagandet av svarande-foretaget. I tva

Overklaganden av IGN-beslut gjordes dverklagandet av den anmailande parten.

I samtliga sju 6verklaganden gjorde NBL samma bedomning som IGN och faststillde

saledes dessa beslut.

Direktanmdlningar

De resterande sex av de 13 drenden som under aret avslutats med yttranden har i tva fall
anhingiggjorts genom anmalan direkt till NBL. Béada dessa gavs in  av
Léakemedelsverket. Tva drenden inkom genom hénskjutande fran IGN av initiativirenden
och resterande tva drenden inkom genom hénskjutande fran IGN av anmilningar ingivna

till IGN fréan enskilda parter. Tre av dessa sex drenden utmynnade i helt friande beslut, ett



drende i delvis fillande och delvis friande beslut samt ett drende i sin helhet fillande

beslut.

Skiljaktiga meningar

I tolv drenden som avslutades med yttranden var ndmnden enig. I ett drende férekom

avvikande meningar.

Handldggningstiden

Nir en anmélan eller ett drende som IGN har hianskjutit till NBL inkommer, skickar
NBL:s sekreterare ut samtliga handlingar till det anmélda likemedelsforetaget for
skriftligt yttrande (svaromal). Svarsfristen sétts normalt ut till tvd veckor. Det
forekommer att det anmilda likemedelsforetaget begdr och beviljas anstind med att
inkomma med svaromal. I drenden didr en part har 6verklagat ett beslut frin IGN,
underréttar NBL:s kansli eventuell motpart och IGN om 6verklagandet samt ger dem
tillflle att inom en vecka inkomma med kommentarer till &verklagandet. Aven i dessa
fall forekommer det att foretag begir och beviljas anstdnd med att inkomma med sina
kommentarer. Svaromal respektive kommentarer skickas dérefter till motparterna for
kdnnedom. Ibland vill parterna i drendet inkomma med ytterligare kommentarer till vad
som tidigare anfOrts. Forst nér skriftvéxlingen mellan parterna &r avslutad i ett drende

séitts det ut for behandling vid ndstkommande NBL-sammantréde.

NBL haéller normalt cirka tio sammantraden per ar. Under & 2018 har det hillits atta
sammantrdden varav ett per capsulam (via mejlkorrespondens). Datumen ir faststéllda i
forvéag. Ett drende kan dérfér behandlas av ndmnden relativt snart efter skriftvaxlingen
mellan parterna, men det kan ocksd drdja ndgra veckor, beroende pa nir i tiden i

forhéllande till utsatt datum for NBL-sammantréde drendet #r klart for avgorande.

Vid sammantriddet diskuteras drendet och ndmnden bestdammer hur det ska avgoras.
Oftast behandlas flera drenden vid ett sammantrdde. Efter sammantrddet upprittar
sekreteraren ett forslag till yttrande, som sedan skickas till ordféranden for eventuella
synpunkter. Dérefter skickas forslaget till 6vriga ledaméter, som normalt far en vecka for
att limna synpunkter. Detta gors for varje drende for sig. Inkomna synpunkter kan
medfora att forslaget dndras. Vid ett par tillfdllen har ledamoternas synpunkter foranlett

att drendet behovt diskuteras vidare vid ett nytt sammantride. Forst da ledamoterna —



eller en majoritet av ledamdterna — har enats om beslutets utformning kan #rendet
avslutas och beslutets innehdll offentliggoras for parterna. Det férekommer att ledaméter
dr skiljaktiga vad géller ndmndens beslut eller motivering, varvid det upprittas en bilaga

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

Alla dessa omstindigheter paverkar handldggningstiden.

Handldggningstiden for de drenden som lett till yffrande fran nimnden var under aret i
genomsnitt 102 dagar (cirka tre ménader och tolv dagar). Medianen for
handldggningstiden var 77 dagar (cirka tva manader och 17 dagar). Den kortaste tiden

var 40 dagar och den lingsta var 190 dagar.

Uppfoljningsatgirder — utbildning

I LIF:s och Lakemedelsakademins regi genomfordes under varen och hésten grundkurser
for informations- och marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick 190 personer
utbildningen som holls vid fem tillfillen. For dessa anordnades dven tentamen efter

genomgéngen kurs.

Avshutande kommentarer

For verksamhetséret 2018 kan bl.a. noteras att i jimforelse med foregéende &r Skade
antalet sammantrdden frin sex till atta och att antalet drenden som diarieférdes under aret
varit pd samma nivd. Den genomsnittliga handliggningstiden har varit ungefir
densamma som foregdende &r (frin 96 dagar ar 2017 till 102 dagar ar 2018 respektive

miitt utifrdn medianen fran 87 dagar ar 2017 till 77 dagar &r 2018).

Stockholm i mars 2019
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