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NBL:s uppgifter

Néamnden for bedémning av ldkemedelsinformation (NBL) inrdttades & 1969 av
Likemedelsindustriforeningen (LIF) och d&varande Representantféreningen for
Utldndska Farmaceutiska Industrier (RUFI). Némnden verkar for att ldkemedels-
foretagen i sin produkt- och foretagsinformation samt i Gvrigt i sin marknadsféring och
sitt marknadsupptrddande dels skall beakta de av LIF antagna Regler for lakemedels-
information, tilldmpliga réttsliga regler samt allménna utomrittsliga normer om god

affirssed inom néringslivet, dels i 6vrigt iaktta god branschsed.

I fraga ofn information och andra marknadsforingsaktiviteter for ldkemedel har NBL
frimst till uppgift att vara Overinstans dit beslut som fattats av Informationsgrahsk—
ningsmannen (IGM) och LIF:s Compliance Officer kan dverklagas. Vad géller drenden
som avser information eller andra marknadsforingsaktiviteter for annat dn ldkemedel &r
ndmnden forsta och sista instans. Detsamma géller nér en myndighet stdr som anmélare i
drenden avseende marknadsforing av ldkemedel. NBL har vidare till uppgift att avge
véigledande uttalanden i informations- eller marknadsforingsfragor av stérre betydelse.
Detta kan ske i anslutning till behandlingen av ett visst drende, pa begéran eller pd eget

initiativ nar NBL eljest finner det pakallat att avge ett sddant uttalande.

Efter en stadgeindring under &ret har NBL numera ocksd- uppgiften att préva
anméilningar som géller ett beslut om forhandsgodkidnnande av hemsida eller

vaccinationskampanj.

NBL:s sammansiittning

NBL har under &r 2008 haft foljande sammanséttning:

Ordfdfande Justitieradet Severin Blomstrand
Vice ordforande Justitieradet Kerstin Calissendorff
Sekreterare Jur kand. Fredrika Allard
Ledamb’tef Marknadschefen Benny Eriksson
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Marknadschefen Yvonne Nésstrém (egenvardsfragor)
(t.o.m. 8.12)

Jur.kand. Niclas Reutersten (t.o.m. 11.11)

Direktéren Jan G Smith

Marknadschefen Magnus Tegstrom (OTC fragor)
Direkttren Pertti Rolof

Apotekaren Gosta Ohman

Overldkaren Anders Lindblom (medicinskt sakkunnig
(t.o.m. 6.10)

Barnldkaren =~ Synnéve — Lindemalm  (medicinskt
sakkunnig)

Margaretha Buhre (medicinskt sakkunnig fr.o.m. 5.5)
Kommunalrédet Siw Jansson (allménintresset)

F.d. socialombudsmannen Ulla-Britt Safstrom
(allménintresset) (t.o.m. 8.12)

Suppleanter Apotekaren Jan Erik Bjorck
Informationsansvariga Caroline Hurtig (t.0.m. 8.9)
Jur kand. Catherina Isacson (adjungerad ledamot)
Direkttren Leif Lerner
Vet. med.lic. Anne M6mer
Direktéren Svante Odefors
Generalsekreteraren Berndt Nilsson (allménintresset)

NBL:s verksamhet

@, Allmiint
NBL har under &ret haft atta sammantriden.
[;) Arendebehandlingen

Vid é&rets borjan fanns 13 drenden frdn tidigare & under behandling. Under aret
diariefordes ytterligare 26 drenden att jimfora med 49 drenden som diarieférdes under &r
2007. Vid érets utging hade 28 av dessa totalt 39 drenden slutbehandlats. Séledes fanns

11 drenden under behandling vid arets slut.

De under &ret slutbehandlade 28 #rendena har i 23 fall avslutats genom att nimnden
avgivit yttrande. Tre &renden avgjordes genom vigledande uttalanden. I ett drende
avslog nimnden en begéran om fortydligande av motiveringen till beslut fattat av NBL.

Ett drende, som gillde verklagande av beslut fattat av IGM, aterforvisades till IGM, dé
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overklagandet gillde en friga som inte hade provats av IGM. IGM héanskét ett drende till
NBL enligt p. 18 i arbetsordningen f6r IGM och NBL, d& sakfrdgan nyligen provats
av NBL i ett tidigare #rende. Eftersom samma frdga som anmélan avsdg redan

provats och avgjorts av NBL, foranledde anmélan ingen &tgérd.

De #drenden som avslutades med yttranden avsag i 6 fall overklagande av beslut fattade
av IGM, varav ett &terforvisades till IGM. I 2 av de 6 &drendena gjorde NBL samma
bedomning som IGM och faststillde siledes dennes beslut. I de 6vriga 3 fallen bif6lls
tverklagandena helt eller delvis och IGM:s beslut &ndrades.

Ett drende gillde 6verklagande av beslut fattat av LIF:s Compliance Officer. NBL gjorde

samma bedémning som LIF:s Complianc'e Officer och faststéllde séledes dennes beslut.

De é&terstdende 16 drenden som avslutades med yttrande hade anmélts direkt till NBL.
Av dessa ledde 10 till helt eller delvis fallande beslut, medan 6 friades.

N#mnden var enig i 10 yttranden; avvikande mening férekom séledes 1 6.

I 4 av de 6 overklagandena av tidigare IGM-beslut gjordes Overklagandet av
anmilaren och i 2 av svarandeforetaget. I de 16 anmélningsédrenden som ledde till

yttrande gjordes anmélan av Likemedelsverket.

Handlsggningstiden for de #renden som lett till y#trande fran ndmnden var i genomsnitt
drygt 3 manader. Den kortaste tiden var 4 veckor och den lédngsta 35 veckor. Den lénga

handléggningstiden i det &rendet berodde delvis p& mellankommande semestertider och
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delvis.p4 att det uppstod samordningsproblem sedan IGM, under beredningen av NBL:s
arende, inlett ett initiativirende avseende samma marknadsforingsatgérd och pa delvis

samma grunder som omfattats av anmélan till NBL.

Uppfoljningsatgirder — utbildning

I LIF:s regi genomfordes under varen och hosten grundkurser for informations- och
marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick cirka 110 personer utbildningen

som hélls vid 4 tillféllen, varav ett pd engelska.
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Avslutande kommentarer

Verksamhetséret 2008 har préglats av att antalet &renden minskat jamfort med

foregdende ar. Arendebalansen var mindre vid arets slut &n vid arets bérjan.

Stockholm i mars 2009

P4 bedémningsndmndens v§

Severin Blomstrand




