VERKSAMHETSBERATTELSE AR 2009

NBL:s uppgifter

Nimnden for bedomning av likemedelsinformation (NBL) inrdttades &r 1969 av
Likemedelsindustrifsreningen (LIF) och davarande Representantforeningen for
Utldndska Farmaceutiska Industrier (RUFI). Ndmnden verkar for att likemedels-
foretagen 1 sin produkt- och foretagsinformation samt i Svrigt i sin marknadsforing och
sitt marknadsupptriidande dels ska beakta de av LIF antagna Regler for likemedels-
information, tillimpliga rittsliga regler samt allmédnna utomréttsliga normer om god

affirssed inom néringslivet, dels i vrigt iaktta god branschsed.

I frdga om information och andra marknadsforingsaktiviteter for ldkemedel har NBL
framst till uppgift att vara 6verinstans dit beslut som fattats av Informationsgransk-
ningsmannen (IGM) och LIF:s Compliance Officer kan overklagas. Vad giller drenden
som avser information eller andra marknadsforingsaktiviteter for annat dn ldkemedel dr
ndmnden forsta och sista instans. Detsamma géller nédr en myndighet star som anmélare 1
drenden avseende marknadsforing av likemedel. 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 begiran eller pa eget

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

Efter en stadgeidndring under aret har NBL numera ocksd uppgifien att prova
anmilningar som giller ett beslut om fdrhandsgodkdnnande av hemsida eller

vaccinationskampanj.

NBL:s sammansittning
NBL har under ar 2009 haft foljande sammanséttning:
Ordférande Justitieradet Severin Blomstrand

Vice ordforande Justitieradet Kerstin Calissendorff

Pox 7315103 90 Stockholm, {elefon 18-701 78 67, ¥ax 08-701 78 99



Sekreterare

Ledamoter

Suppleanter

NBL:s verksamhet

Allméint

Jur kand. Fredrika Allard
Jur. kand. Annie Johansson (fr.o.m 2009-05-08)

Marknadschefen Benny Eriksson

Marknadschefen Birgitta Strinnholm

Direkt6ren Jan G Smith

Marknadschefen Magnus Tegstrom (OTC fragor)
Direktoren Pertti Rolsf (t.0.m 2009-10-01)

Apotekaren Lisbeth Wahl (fr.o.m 2009-10-01)
Apotekaren Gosta Ohman

Overldkaren Lennart Andrén (from 2009-06-10)
(medicinskt sakkunnig)

Barnlikaren ~ Synnéve  Lindemalm  (medicinskt
sakkunnig)

Kommunalridet Siw Jansson (allménintresset)
Generalsekreteraren Berndt Nilsson (allménintresset)
(ordinarie fr.o.m 2009-02-13)

Apotekaren Jan Erik Bjorck

Clara Fredelius

Marknadsf6ringsradgivaren Per Hartman

(fr.o.m 2009-09-11)

Jurkand. Catherina Koninska Isacson (adjungerad
ledamot)

Verkstillande direktoren Anders Jungbeck (fr.o.m 2009-
09-11)

Compliance Officer Leif Lemer

Produktchefen Mette Magnussen

Vet. med.lic. Anne Mdorner

Direktoren Svante Odefors

Forbundsordfsranden Anne Carlsson

(fr.o.m 2009-02-13)

Generalsekreteraren Berndt Nilsson (allménintresset)
(suppleant t.0.m 2009-02-13)

NBL har under aret haft sju sammantriden.

Arendebehandlingen

Vid arets bérjan fanns 11 #renden frén tidigare &r under behandling. Under aret

diariefrdes ytterligare 30 drenden att jimfora med 26 drenden som diariefordes under ar



2008. Vid arets utgang hade 28 av dessa totalt 41 drenden slutbehandlats. Saledes fanns

13 drenden under behandling vid arets slut.

De under éret slutbehandlade 28 drendena har i 24 fall avslutats genom att ndmnden
avgivit yftrande. Tvé drenden avgjordes genom vdigledande uttalanden och tva drenden

avgjordes genom beslut i protokoll.

De drenden som avslutades med yttranden avség i atta fall overklagande av beslut fattade
av IGM. I tre av de 4tta drendena gjorde NBL samma bedomning som IGM och faststéll-
de saledes dennes beslut. 1 de 6vriga fem fallen bifolls Gverklagandena helt eller delvis

och IGM:s beslut dndrades.

Tv4 drenden gillde dverklagande av beslut fattat av LIF:s Compliance Officer. NBL
gjorde samma bedémning som LIF:s Compliance Officer och faststéllde sdledes dennes

beslut.

De aterstaende 14 drenden som avslutades med yttrande hade anmalts direkt till NBL.

Av dessa ledde 11 till helt eller delvis fillande beslut, tre friades.

Nimnden var enig i 19 yttranden; avvikande mening forekom sdledes i fem.

I tvd av de atta overklagandena av tidigare IGM-beslut gjordes 6verklagandet av
anmilaren och i sex av svarandeforetaget. I de 14 anmélningsdrenden som ledde till
yttrande gjordes anmélan av

e Likemedelsverket — 10 drenden

e Tandvards- och Likemedelsformansverket — ett drende

e Landsting - ett drende

o Foretag — ett drende (6verfort till NBL fran IGM utan beslut)

e Privatperson — ett drende (verfort till NBL fran IGM utan beslut)

Handlaggningstiden for de drenden som lett till yttrande fran ndmnden var i genomsnitt

drygt tre manader. Den kortaste tiden var sex veckor och den lingsta 21 veckor.

Uppfoljningsatgirder — utbildning

I LIF:s regi genomfordes under véren och hosten grundkurser for informations- och



marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick cirka 120 personer utbildningen
som holls vid fyra tillfillen. Vidare holls en temadag med fokus pa de nya regler som
tillkommit i informationsreglerna och relevanta drenden. Cirka 70 personer deltog i

temadagen.

Avslutande kommentarer

Verksamhetséret 2009 har préglats av att antalet drenden okat ndgot jamfort med

foregaende &r. Arendebalansen var hégre vid arets slut én vid 4rets bérjan.
Stockholm i april 2010
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