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NBL:s uppgifter

Némnden for beddmning av likemedelsinformation (NBL) inrittades ar 1969 av
Likemedelsindustrifsreningen (LIF) och davarande Representantforeningen  for
Utlandska Farmaceutiska Industrier (RUFI). Nimnden verkar for att likemedels-
foretagen i sin produkt- och foretagsinformation samt i Svrigt i sin marknadsforing och
sitt marknadsupptréidande dels ska beakta de av LIF antagna Likemedelsbranschens
etiska regelverk (LER), tilldmpliga réttsliga regler samt allminna utomrittsliga normer

om god afféirssed inom néringslivet, dels i 6vrigt iaktta god branschsed.

I fraga om information och andra marknadsforingsaktiviteter Jor ldkemedel har NBL
frimst till uppgift att vara Gverinstans dit beslut som fattats av Informationsgransk-
ningsmannen (IGM) och LIF:s Compliance Officer kan ¢verklagas. Nir en myndighet
stir som anmélare & nimnden forsta och sista instans. Utéver information och
marknadsforingsaktiviteter handligger NBL dven #renden som ror aktiviteter gentemot
hilso-  och  sjukvardspersonal  samt patientorganisationer ~ och  andra
intresseorganisationer. NBL har vidare till uppgift att avge vigledande uttalanden i
fragor 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 ndr NBL eljest finner
det pakallat att avge ett sddant uttalande. Efter en stadgedndring ar 2009 har NBL ocksa

uppgiften att prova anmilningar som giller ett beslut om férhandsgodkénnande av

hemsida eller vaccinationskampanj.

NBL:s sammansiittning

NBL har under &r 2011 haft fljande sammansittning;

Ordforande Justitieradet Severin Blomstrand
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Allmiéint

Justitieradet Kerstin Calissendorff

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

Marknadschefen Birgitta Strinnholm

Direktdren Jan G Smith

Marknadschefen Magnus Tegstrém (OTC-fragor)
Apotekaren Lisbeth Wahl

Compliance Officer Leif Lerner ’

Direktoren Svante Odefors

Overldkaren Lennart Andrén (medicinskt sakkunnig)
Barnldkaren ~ Synnéve  Lindemalm  (medicinskt
sakkunnig)

Kommunalrédet Siw Jansson (allméanintresset)
Generalsekreteraren Berndt Nilsson (allménintresset)
Handlédggare/Senior Adviser Bo Claesson
(allménintresset) (fr.o.m. 2011-02-10)

Apotekare/civilekonom Clara Fredelius (OTC-fragor)
Marknadsforingsradgivaren Per Hartman

Vet. med.lic. Anne Mérmer (veteringra likemedel)
Marknadsforingsradgivaren Ulrika Widenborg
Distriktslikare Christina Fabian (medicinskt sakkunnig)
(fr.o.m. 2011-04-07)

Férbundsordféranden Anne Carlsson (allménintresset)
Lékemedelschef Agneta Eklund (allménintresset)
(fr.o.m. 2011-02-10)

NBL har under éret haft nio sammantriden,

Arendebehandlingen

Vid érets bérjan fanns tre #renden fran tidigare ar under behandling. Under Aret

diariefordes ytterligare 29 drenden att jimfora med 23 #renden som diariefsrdes under ar

2010. Vid drets utgdng hade 23 av dessa totalt 32 drenden slutbehandlats. Saledes fanns

nio drenden under behandling vid arets slut.



De under éret slutbehandlade 23 drendena har i 19 fall avslutats genom att nimnden

avgivit ytirande. Tre drenden avgjordes genom beslut i protokoll. Ett drende avskrevs

frén vidare handléggning da anmélan hade aterkallats.

De drenden som avslutades med yttranden avsag i tio fall éverklagande av beslut fattade
av IGM. I fem av de tio drendena gjorde NBL samma bedémning som IGM och faststill-

de siledes dennes beslut. I fem av drendena bifolls dverklagandena helt eller delvis och
IGM:s beslut dndrades.

Tre av drendena som avslutades med yttrande hade av IGM hinskjutits till NBL. I fem
hade anmélan gjorts direkt till NBL. Ett av #rendena initierades samtidigt av
Likemedelsverket genom en direktanmilan och av IGM genom ett initiativirende.
Lakemedelsverkets och IGM:s anmirkningar avsig samma marknadsforingstgérd — ett
reklamutskick — varfor IGM hénskjot sitt initiativirende till NBL sa att anmarkningarna

kunde avgoras inom ramen for ett och samma drende. Av dessa nio drenden ledde

samtliga till helt eller delvis fillande beslut.

Av de drenden som avslutades med yttranden var nimnden enig i 17 yttranden.

Avvikande mening forekom séledes i tva.

[ sex av de tio Overklagandena av tidigare IGM-beslut gjordes 6verklagandet av
anmdlaren och i tre av svarandeforetaget. Ett verklagande avség forhandsgranskning
av vaccinationskampanj. I de sex direktanmélningsdrenden fran myndigheter som

ledde till yttrande gjordes anmélan i samtliga fall av Likemedelsverket.

Handldggningstiden

Nér en anmélan eller ett drende som IGM har hénskjutit till NBL inkommer, skickar
NBL:s sekreterare ut samtliga handlingar till det anmélda likemedelsforetaget for
skriftligt yttrande (svaromal). Svarsfristen sdtts normalt ut till tvd veckor. Det
forekommer att det anmilda ldkemedelsforetaget begdr och beviljas anstind med att
inkomma med svaromal. I &renden ddr en part har Gverklagat ett beslut fran IGM,
underréttar NBL:s kansli eventuell motpart och IGM om &verklagandet samt ger dem

tillfalle att inom en vecka inkomma med kommentarer till 6verklagandet. Aven i dessa



fall forekommer det att foretag begir och beviljas anstind med att inkomma med sina
kommentarer. Svaromal respektive kommentarer skickas direfter till motparterna for
kédnnedom. Ibland vill parterna i 4rendet inkomma med ytterligare kommentarer till vad
som tidigare anforts. Férst ndr skriftvéixlingen mellan parterna &r avslutad i ett drende

siitts det ut for behandling vid néstkommande NBL-sammantride.

NBL héller normalt cirka tio sammantréden per ar. Under &r 2011 har det hallits nio
sammantrdden. Datumen #r faststillda i forvig. Ett drende kan dirfor behandlas av
namnden relativt snart efter skriftvixlingen mellan parterna, men det kan ocksa droja
nagra veckor, beroende pd nir i tiden i forhdllande till utsatt datum for NBL-
sammantrdde drendet &r klart for avgorande. Det kan saledes dréja ett par veckor fran det

att ett drende kommit in till NBL till dess att det kan behandlas vid ett NBL-

sammantride.

Vid sammantradet diskuteras drendet och nimnden bestdmmer hur det ska avgoras.
Oftast behandlas flera drenden vid ett sammantride. Efter sammantridet uppréttar
sekreteraren ett forslag till yttrande, som sedan skickas till ordforanden for eventuella
synpunkter. Darefter skickas forslaget till 6vriga ledaméter, som normalt far en vecka for
att ldmna synpunkter. Detta gors for varje drende for sig. Inkomna synpunkter kan
medftra att forslaget dndras. Vid ett par tillfillen har ledaméternas synpunkter foranlett
att drendet behdver diskuteras vidare vid ett nytt sammantride. Forst da ledaméterna

enats om beslutets utformning kan drendet avslutas och beslutets innehall offentliggtras

for parterna.
Alla dessa omsténdigheter paverkar naturligtvis handldggningstiden.

Handléggningstiden for de drenden som lett till ytrande fran nimnden var i genomsnitt

tre manader. Medianen for handldggningstiden var tio veckor. Den kortaste tiden var fem

veckor och den ldngsta 33 veckor.

Arendet som hade lingst handldggningstid var drende 908/11. Den langa

handldggningstiden berodde p# att fragorna i drendet var komplicerade, vilket foranledde



ndmnden att inhdmta kompletterande underlag for att sedan ta upp #rendet till fornyad
diskussion vid senare NBL-sammantrédde. Mellankommande ledigheter och semestrar,
byte av handldggande sekreterare och hig arbetsbelastning bidrog ocksé till den langa

handldggningstiden. Att ett drende har sa lang handliggningstid som detta #r ovanligt.

Uppfoljningsatgiirder — utbildning

I LIF:s regi genomfordes under véren och hésten grundkurser for informations- och
marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick cirka 155 personer utbildningen
som holls vid fem tillfillen. For dessa anordnades #dven tentamen efter genomgangen

kurs.

Avslutande kommentarer

Verksamhetséret 2011 har priglats av att antalet &renden okat nagot jamfort med
foregdende ér; 29 inkomna drenden jimfort med 23 drenden som diarieférdes under ar
2010. Arendebalansen vid &rets borjan var lagre &n motsvarande tid foregdende ar (tre
drenden jémfort med 13 drenden). Arendebalansen var hogre vid arets slut n vid Arets

borjan (nio drenden jamfort med tre drenden).
Stockholm i maj 2012
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