MNDEN FOR
DOMNING AV
KEMEDELSINFORMATION

VERKSAMHETSBERATTELSE AR 2020

NBL:s uppgifter

Némnden {6r bedémning av ldkemedelsinformation (NBL) inrdttades &r 1969 av
Likemedelsindustriféreningen (LIF) och davarande Representantforeningen for Utldndska
Farmaceutiska Industrier (RUFI). Namnden verkar for att ldkemedelsforetagen i sin produkt- och
foretagsinformation samt i Ovrigt 1 sin marknadsforing och sitt marknadsupptridande dels ska
beakta de av LIF antagna Likemedelsbranschens etiska regelverk (LER), tillimpliga rittsliga
regler samt allmdnna utomréttsliga normer om god affirssed inom néringslivet, dels i1 6vrigt iaktta

god branschsed.

I frAga om information och andra marknadsforingsaktiviteter for likemedel har NBL framst till
uppgift att vara overinstans dit beslut som fattats av Informationsgranskningsndgmnden (IGN) och
LIF:s Compliance Officer (CO) kan &verklagas. Nér en myndighet star som anmélare dr ndimnden
forsta och sista instans. Utéver information och marknadsforingsaktiviteter handlagger NBL dven
drenden som ror aktiviteter gentemot hilso- och sjukvérdspersonal samt patientorganisationer och
andra intresseorganisationer. NBL har vidare till uppgift att avge vigledande uttalanden i frigor av
storre betydelse som ror tillimpningen av LER. Detta kan ske i anslutning till behandlingen av ett
visst drende, pa begéran eller pa eget initiativ ndr NBL annars finner det pakallat att avge ett sadant

uttalande.
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NBL:s sammansiittning

NBL har under ar 2020 haft foljande sammanséttning:

Ordférande: F.d. justitieradet Severin Blomstrand
Vice ordférande: F.d. justitieradet Ingemar Persson
Sekreterare: Linda Melkersson, Lif (t.o.m. 21 augusti 2020)

Emma Renheim (fr.o.m. den 3 augusti 2020)
Ledamdter: Foretagsanknutna
Market Ethics Director, Birgitta Strinnholm,

AstraZeneca Sverige AB

Compliance Manager Anders Ottenblad,
AbbVie AB

Nordic Business Unit Manager Johanna Blom,
Bausch & Lomb Nordic AB

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

Regulatory Affairs Director Annika Ohlsson,
Amgen AB

Senior Manager, Susanna Oskarsson,
Biogen

Medicinskt sakkunniga

Overldkaren Lennart Andrén

Barnlékaren Synndve Lindemalm

Allmcéinintresset

Ordféranden Inge Eriksson,
Likemedelskommittén Vistmanland




F.d. landshovdingen Ingrid Burman, Funktionsratt

Ordforanden Marten Lindstrom, Likemedelskommittén
Jonko6ping, representant SKR, (fr.o.m. 2020-03-01)

Suppleanter Foretagsanknutna

Medical Affairs Operations Excellence Manager,
Tinni Lien, Bayer AB

Senior Regulatory Compliance and Data Privacy
Adpvisor Catherina Koninska, Mylan

Medicinskt sakkunnig

F.d. andre vice ordforande Ove Andersson,
Sveriges Liakarforbund

Allmdnintresset

Ordféranden Bernt Aslund, Prostatacancerforeningen i
Uppsala lan

Likemedelshandldggaren Sofie Alverlind, representant
SKR (tidigare ordinarie ledamot, suppleant fr.o.m. 1 mars
2020)




NBL:s verksamhet

Allmiint
NBL har under aret haft fem sammantriden, vilket dr ett sammantrdde mindre dn under foéregéende

ar. P4 grund av coronapandemin holls sammantridena digitalt.

Vid arets borjan fanns tvd drenden frén 2019 under behandling. Under aret diariefordes ytterligare
femton drenden, vilket var en fordubbling jamfort med 2019 da sju drenden diariefordes. Vid érets
utgdng hade tolv av dessa totalt sjutton drenden slutbehandlats. Saledes fanns fem drenden under

behandling vid &rets slut.

Arendebehandlingen

Yttranden och viigledande uttalanden
De under aret slutbehandlade tolv drendena har i elva fall avslutats genom att ndmnden avgivit
yttrande. Ett av #drendena avgjordes genom slutligt beslut (en avvisad anmilan som 1 stéllet

avgjordes av Likemedelsverket). Inga vigledande uttalanden har avgetts under aret.

Overklaganden
De elva drenden som avslutades med yttranden avsag i tre fall dverklaganden. I tvd av drendena
gjorde NBL samma bedomning som IGN och faststillde séledes dessa beslut. Ett av drendena

utmynnade i ett friande beslut.

Direktanmdlningar

Resterande atta av elva drenden som under &ret avslutats med yttranden har i tre fall anhingiggjorts
genom anmélan direkt till NBL. Tvd dessa gavs in av Likemedelsverket och ett av en
likemedelskommitté. Resterande fem drenden inkom till NBL genom hénskjutande frén IGN. Fyra

av dessa fem drenden utmynnade i féllande beslut och ett i ett friande beslut.

Skiljaktiga meningar
I tio av de drenden som avslutades med yttranden var ndimnden enig. I ett drende forekom avvikande

meningar.



Handldggningstiden

Nir en anmélan eller ett drende som IGN har hidnskjutit till NBL inkommer, skickar NBL:s
sekreterare ut samtliga handlingar till det anmailda likemedelsforetaget for skriftligt yttrande
(svaromal). Svarsfristen sitts normalt ut till tvd veckor. Det forekommer att det anmélda
likemedelsforetaget begir och beviljas anstdnd med att inkomma med svaromél. I drenden dér en
part har 6verklagat ett beslut frin IGN underréttar NBL:s kansli eventuell motpart och IGN om
overklagandet samt ger dem tillfille att inom en vecka inkomma med kommentarer till
overklagandet. Aven i dessa fall forekommer det att foretag begir och beviljas anstdnd med att
inkomma med sina kommentarer. Svaromél respektive kommentarer skickas darefter till
motparterna for kdnnedom. Ibland vill parterna i drendet inkomma med ytterligare kommentarer
till vad som tidigare anforts. Forst nér skriftvixlingen mellan parterna dr avslutad 1 ett drende sétts

det ut f6r behandling vid ndstkommande NBL-sammantréde.

NBL har tidigare brukat hélla cirka tio sammantrdden per &r. P& senare &r har antalet varit mindre.
Under &r 2020 har det hallits fem sammantrdden. Datumen &r faststdllda i forvdg. Ett drende kan
dérfor behandlas av ndimnden relativt snart efter skriftvixlingen mellan parterna, men det kan ocksé
dréja ndgra veckor, beroende pé nér i tiden i forhallande till utsatt datum for NBL-sammantridde

drendet &r klart for avgorande.

Vid sammantrddet diskuteras drendet och ndmnden bestdimmer hur det ska avgoéras. Oftast
behandlas flera drenden vid ett sammantrade. Efter sammantrédet upprittar sekreteraren ett forslag
till yttrande, som sedan skickas till ordféranden for eventuella synpunkter. Didrefter skickas
forslaget till 6vriga ledaméter, som normalt far en vecka for att lamna synpunkter. Detta gors for
varje drende for sig. Inkomna synpunkter kan medfora att forslaget dndras. Vid ett tillfdlle har
ledamoternas synpunkter foranlett att drendet behdvt diskuteras vidare vid ett nytt sammantréde.
Forst da ledaméterna - eller en majoritet av ledamdéterna - har enats om beslutets utformning kan
drendet avslutas och beslutets innehéll offentliggoras for parterna. Det forekommer att ledaméter
ar skiljaktiga vad géller ndimndens beslut eller motivering, Den/de skiljaktigas alternativa beslut

eller motivering redovisas i yttrandet. Alla dessa omstdndigheter paverkar handldggningstiden.
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Handldggningstiden for de drenden som lett till yttrande frén ndmnden var under aret i genomsnitt
88 dagar (cirka tre ménader). Medianen for handlédggningstiden var 74 dagar (cirka tvd méanader

och tva veckor). Den kortaste handldggningstiden var 26 dagar och den lédngsta 185 dagar.

Uppfoljningsatgirder — utbildning

I LIF:s och Lidkemedelsakademins regi genomférdes under varen och hosten grundkurser for
informations- och marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick 151 personer utbildningen,
som holls vid fyra tillfdllen (ett femte tillfille stdlldes in pé grund av coronapandemin). For dessa

anordnades dven tentamen efter genomgangen kurs.

Avslutande kommentarer

For verksamhetsaret 2020 kan bland annat noteras att 1 jamforelse med foregédende ar 6kade antalet
diarieforda drenden med cirka 100 procent - fran sju till femton &drenden. Antalet sammantrdden
lag kvar pa ungefdr samma nivé som forra dret (sex sammantrdaden under 2019 respektive fem
sammantrdden under 2020). Den genomsnittliga handldggningstiden forkortades nagot fran
foregdende ar (fran 109 dagar ar 2019 till 88 dagar ar 2020). Under hosten 2020 overtog Institutet

Mot Mutor (IMM), genom Emma Renheim, uppdraget som sekreterare.
Stockholm 1 mars 2021
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