TAMNDEN FOR
P DOMNING AV
SAKEMEDELSINFORMATION

VERKSAMHETSBERATTELSE AR 2010

NBL:s uppgifter

Namnden for bedémning av ldkemedelsinformation (NBL) inrdttades 1969 av
Likemedelsindustrifsreningen (LIF) och dévarande Representantforeningen for
Utldndska Farmaceutiska Industrier (RUFI). Nimnden verkar for att ldkemedels-
foretagen i sin produkt- och fretagsinformation samt i Svrigt i sin marknadsf6ring och
sitt marknadsupptridande dels ska beakta de av LIF antagna Regler {or likemedels-
information, tillimpliga rittsliga regler samt allminna utomrittsliga normer om god

affirssed inom néringslivet, dels i dvrigt iaktta god branschsed.

I frAga om information och andra marknadsféringsaktiviteter for ldkemedel har NBL
frimst till uppgift att vara overinstans dit beslut som fattats av Informationsgransk-
ningsmannen (IGM) och LIF:s Compliance Officer kan dverkiagas. Vad giller &renden
som avser information eller andra marknadsforvingsaktiviteter for annat dn lakemedel &r
namnden forsta och sista instans. Detsamma géller nér en myndighet stir som anmdélare 1
drenden avseende marknadsforing av likemedel. NBL har vidare till uppgift att avge
viigledande uttalanden i informations- eller marknadsforingsfragor av stérre betydelse.
Detta kan ske i anslutning till behandlingen av eft visst drende, pd begéran eller pa eget

initiativ néir NBL eljest finner det pakallat att avge ett sédant uttalande.

Efter en stadgefindring &r 2009 har NBL numera ocksd uppgiften att prSva anmélningar

som giiller ett beslut om férhandsgodkinnande av hemsida eller vaccinationskampanj.

NBL:s sammansiittning

NBL har under ar 2010 haft foljande sammanséttning:

Ordforande Justitierddet Severin Blomstrand

Vice ordférande Justitieradet Kerstin Calissendorff
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Sekreterare

Ledamoter

Suppleanter

NBL:s verksamhet

Alimént

Jur.kand. Fredrika Allard
Jur, kand. Annie Johansson

Marknadschefen Benny Eriksson (t.o.m. 2010-12-17)
Marknadschefen Birgitta Strinnholm

Direktéren Jan G Smith

Marknadschefen Magnus Tegstrom (OTC fragor)
Apotekaren Lisbeth Wahi

Apotekaren Gosta Ohman (t.0.m. 2010-09-03)
Overlikaren Lennart Andrén (medicinskt sakkunnig)
Barnldkaren  Synndve  Lindemalm  (medicinskt
saklkunnig)

Kommunalradet Siw Jansson (allméniniresset)
Generalsekreteraren Berndt Nilsson (allménintresset)

Apotekaren Jan Erik Bjérek (t.o.m. 2010-12-17)

Clara Fredelius

Marknadsforingsradgivaren Per Hartman

Jur.kand. Catherina Koninska Isacson (adjungerad
ledamot, t.o.m. 2010-12-17)

Verkstillande direktéren Anders Jungbeck (t.o.m 2010-
08-11)

Compliance Officer Leif Lerner

Produktchefen Mette Magnussen (t.o.m. 2010-12-17)
Vet. med.lic. Anne Morner

Direktéren Svante Odefors

Férbundsordféranden Anne Carlsson
Marknadsforingsridgivaren Ulrika Widenborg (fr.o.m.
2010-11-12)

NBL har under aret haft atta sammantriden.

Arendebchandlingen

Vid arets borjan fanns 13 drenden frén tidigare & under behandling. Under aret

diariefsrdes ytterligare 23 frenden att jamfora med 30 drenden som diariefordes under &r

2009. Vid &rets utgang hade 33 av dessa totalt 36 drenden slutbehandlats. Saledes fanns

tre drenden under behandling vid &rets slut.



De under éret slutbehandlade 33 4drendena har 1 30 fall avslutats genom att ndmnden

avgivit yitrande. Tre drenden avgjordes genom besiut { protokoll.

De drenden som avslutades med yttranden avsag i 10 fall dvertlagande av beslut fattade
av IGM. I fyra av de 10 drendena gjorde NBL samma bedmning som IGM och faststall-
de sledes dennes bestut. I fem av drendena biftlls Sverklagandena helt eller delvis och

IGM:s beslut dndrades. [ ett av drendena aterférvisades dverklagandet tll IGM.

Tre #drenden gillde dverklagande av beslut fattat av LIF:s Compliance Officer, T tvé av
fallen gjorde NBL samma beddmning som LIF:s Compliance Officer och faststéllde

siledes dennes beslut. Ett av direndena avvisades.

Fem av #rendena som avslutades med yttrande hade av IGM hénskjutits till NBL. T 12
hade anmiilan gjorts direkt titl NBL. Av dessa ledde 14 till helt eller delvis fillande

beslut, tre friades.

Nimnden var enig i 25 yttranden; avvikande mening forekom saledes i fem.

I nio av de 10 6verklagandena av tidigare IGM-beslut gjordes Gverklagandet av
anmilaren och i ett av svarandeforetaget. I de 12 anmélningsdrenden som ledde till
yttrande gjordes anmélan av

» Likemedelsverket — nio drenden

e Landsting - tva drenden

e Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU) — eti drende

Handlggningstiden for de drenden som lett till yftrande fran nimnden var i genomsnitt

drygt tre ménader. Den kortaste tiden var fem veckor och den lingsta 24 veckor.

Uppfiljningsatgiirder - utbildning

1 LIF:s regi genomfordes under vren och hdsten grundkurser fér informations- och
marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick cirka 125 personer utbitdningen

som holls vid fyra tillfillen.

()



Avslutande kommentarer

Verksamhetsaret 2010 har priglats av att antalet #renden minskat ndgot jamfort med

foregiende ar. Arendebalansen var ligre vid Arets slut dn vid drets bérjan.

Stockholm 1 maj 2011

Fredrika Allard



