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VERKSAMHETSBERATTELSE AR 2021

NBL:s uppgifter

Nédmnden for beddmning av ldkemedelsinformation (NBL) inrdttades ar 1969 av
Likemedelsindustriforeningen (LIF) och davarande Representantforeningen for Utldndska
Farmaceutiska Industrier (RUFI). Ndmnden verkar for att 1dkemedelsforetagen i sin produkt-
och foretagsinformation samt 1 6vrigt 1 sin marknadsforing och sitt marknadsupptrddande dels
ska beakta de av LIF antagna Likemedelsbranschens etiska regelverk (LER), tillimpliga
rittsliga regler samt allménna utomréttsliga normer om god affdrssed inom néringslivet, dels i

ovrigt iaktta god branschsed.

I fraga om information och andra marknadsféringsaktiviteter for likemedel har NBL framst till
uppgift att vara dverinstans dit beslut som fattats av Informationsgranskningsndmnden (IGN)
och LIF:s Compliance Officer (CO) kan 6verklagas. Nér en myndighet stdr som anmailare dr
ndmnden forsta och sista instans. Utdver information och marknadsforingsaktiviteter
handldgger NBL dven drenden som ror aktiviteter gentemot hélso- och sjukvardspersonal samt
patientorganisationer och andra intresseorganisationer. NBL har vidare till uppgift att avge
végledande uttalanden i frdgor av storre betydelse som ror tillimpningen av LER. Detta kan ske
1 anslutning till behandlingen av ett visst drende, pa begéran eller pa eget initiativ nir NBL

annars finner det pakallat att avge ett sddant uttalande.
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NBL:s sammansittning

NBL har under ar 2021 haft f6ljande sammanséattning:

Ordforande:

Vice ordforande:

Sekreterare:

Ledamoter:

F.d. justitieradet Severin Blomstrand
F.d. justitieradet Ingemar Persson

Emma Renheim (t.o.m. 14 september 2021)
Seyran Yildiz (fr.o.m. 15 september 2021)

Foretagsanknutna
Market Ethics Director, Birgitta Strinnholm,

AstraZeneca Sverige

Compliance Manager, Anders Ottenblad, AbbVie
AB

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

Transparency & Healthcare Compliance Officer,

Rikard Pellas, Swedish Orphan Biovitrum AB, Sobi
(fr.o.m. 2021-05-01)

Nordic Medical Services Lead Camilla Poljén,
Merck Sharp & Dohme Sweden AB (Sjukskriven fran
mitten av september 2021 fram till arsskiftet)

Senior Manager, Susanna Oskarsson, Biogen

Medicinskt sakkunniga

Overlidkaren Lennart Andrén
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Suppleanter

Barnlékaren Synndve Lindemalm

Allmdnintresset

Ordforanden Inge Eriksson,
Likemedelskommittén Vistmanland

F.d. landshovdingen Ingrid Burman, Funktionsratt

Ordforanden Marten Lindstrom,
Lakemedelskommittén Jonkoping, representant SKR

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 ordfoérande Ove Andersson,
Sveriges Léakarforbund

Allmdnintresset

Ordfdranden Bernt Aslund, Prostatacancerforeningen
i Uppsala ldn

Likemedelshandldggaren Sofie Alverlind,
representant SKR
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NBL:s verksamhet
Allmént

NBL har under éret haft atta sammantrdden. P4 grund av pandemin hoélls sammantriddena
digitalt.

Vid érets borjan fanns fem drenden fran 2020 under behandling. Under aret diarieférdes
ytterligare elva drenden, vilket dr en marginell minskning jamfort med 2020 d& femton drenden
diariefordes. Vid drets utgédng hade tretton av dessa totalt sexton &drenden slutbehandlats.

Saledes fanns tre drenden under behandling vid arets slut.

Arendebehandlingen

Yttranden och vdgledande uttalanden

De tretton drenden som slutbehandlats under aret har i alla fall avslutats genom att ndmnden

avgivit yttrande. Inga véigledande uttalanden har avgetts under aret.

Overklaganden

De tretton drenden som avslutades med yttranden avsag i tre fall dverklaganden. I ett av
drendena dndrade NBL IGN:s beslut. I de andra tva drendena gjorde NBL 1 ett fall samma
bedomning som IGN och faststéillde saledes IGN:s beslut och i ett annat fall delvis samma
beddmning som IGN - utgéngen i drendet blev detsamma som hos IGN men NBL friade bolaget

pa en punkt.

Direktanmdlningar

Resterande tio drenden som under dret avslutats med yttranden har i fem fall anhdngiggjorts

genom anmadlan direkt till NBL. Tva av dessa gavs in av Likemedelsverket och tre av dessa
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gavs in av en likemedelskommitté. Tre fall inkom till NBL genom hinskjutande fran IGN.
Samtliga dessa tre drenden utmynnade i1 friande beslut. Resterande tva fall utgjordes av

hinskjutna initiativarenden fran IGN.

Skiljaktiga meningar

I tolv av de drenden som avslutades med yttranden var nimnden enig. I ett drende forekom

avvikande meningar.

Handldggningstiden

Nér en anmélan eller ett d&rende som IGN har hénskjutit till NBL inkommer, skickar NBL:s
sekreterare ut samtliga handlingar till det anmélda ldkemedelsforetaget for skriftligt yttrande
(svaromal). Svarsfristen sidtts normalt ut till tvd veckor. Det forekommer att det anmélda
lakemedelsforetaget begdr och beviljas anstand med att inkomma med svaromal. I drenden dér
en part har dverklagat ett beslut fran IGN underrittar 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. Svaromal respektive kommentarer skickas direfter till
motparterna for kainnedom. Ibland vill parterna i d&rendet inkomma med ytterligare kommentarer
till vad som tidigare anforts. Forst nér skriftvdaxlingen mellan parterna ar avslutad 1 ett drende

sétts det ut for behandling vid ndstkommande NBL-sammantrade.

NBL har tidigare brukat hélla cirka tio sammantrdden per &r. P4 senare ar har antalet varit
mindre. Under ar 2021 har det hallits dtta sammantrdden. Datumen ar faststéllda 1 forvdg. Ett
drende kan darfor behandlas av ndmnden relativt snart efter skriftvéxlingen mellan parterna,
men det kan ockséd droja ndgra veckor, beroende pa nér i tiden - i1 forhéllande till utsatt datum

for NBL-sammantréde - drendet &r klart for avgorande.

Vid sammantridet diskuteras drendet och ndmnden bestimmer hur det ska avgoras. Oftast

behandlas flera drenden vid ett sammantrdade. Efter sammantrddet uppréttar sekreteraren ett
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forslag till yttrande, som sedan skickas till ordféranden for eventuella synpunkter. Dérefter
skickas forslaget till 6vriga ledamoter, 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
tillfalle har ledamoternas synpunkter foranlett att d&rendet behdvt diskuteras vidare vid ett nytt
sammantride. Forst dd ledamdterna - eller en majoritet av ledamoéterna - har enats om beslutets
utformning kan &drendet avslutas och beslutets innehall offentliggéras for parterna. Det
forekommer att ledamoter ar skiljaktiga vad géller ndimndens beslut eller motivering, Den/de
skiljaktigas alternativa beslut eller motivering redovisas i yttrandet. Alla dessa omsténdigheter

paverkar handldggningstiden.

Handlidggningstiden for de drenden som lett till yttrande fran ndmnden var under é&ret i
genomsnitt cirka 97 dagar (cirka tre ménader). Medianen for handléggningstiden var 92 dagar
(cirka tvd ménader och tre veckor). Den kortaste handldggningstiden var 23 dagar och den

langsta 163 dagar.

Uppfoljningsatgirder — utbildning

I LIF:s och Likemedelsakademins regi genomfordes under vdren och hosten grundkurser for
informations- och marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick 180 personer
utbildningen, som holls vid fem tillfdllen. For dessa anordnades &dven tentamen efter

genomgangen kurs.

Avslutande kommentarer

For verksamhetsaret 2021 kan bland annat noteras att i jamforelse med foregdende ar minskade
antalet drenden marginellt — frdn femton till tretton drenden. Antalet sammantriden 6kade ndgot
1jamforelse med forra dret (fem sammantrdden under 2020 och atta sammantraden under 2021).
Den genomsnittliga handlaggningstiden forldngdes nagot fran foregdende éar (fran 88 dagar ar

2020 till 97 dagar ar 2021).
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Stockholm i april 2022

P& bedomningens viagnar

Severin Blomstrand

Seyran Yildiz
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