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VERKSAMHETSBERATTELSE AR 2023

NBL:s uppgifter

Nimnden fér beddémning av ldkemedelsinformation (NBL) inrittades & 1969 av
LéikernedelSindustriféreningen (LIF) och davarande Representantféreningen for Utlindska
Farmaceutiska Industrier (RUFI). Ndmnden verkar for att lakemedelsforetagen i sin produkt-
och foretagsinformation samt i §vrigt i sin marknadsféring och sitt marknadsupptradande dels
ska beakta de av LIF antagna Likemedelsbranschens etiska regelverk (LER), tillimpliga
rdttsliga regler samt allménna utomréttsliga normer om god afférssed inom néringslivet, dels i

Ovrigt iaktta god branschsed.

I fraga om information och andra marknadsforingsaktiviteter for ldkemedel har NBL framst till
uppgift att vara dverinstans dit beslut som fattats av Informationsgranskningsndmnden (IGN)
och LIF:s Compliance Officer (CO) kan 6verklagas. Néar en myndighet star som anméilare 4r
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 fragor 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 nir NBL

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

NBL har under ar 2023 haft foljande sammanséttning:

Ordforande: F.d. justitierddet Severin Blomstrand
Vice ordférande: F.d. justitieradet Ingemar Persson
Sekreterare: Emma Renheim (t.o.m. 1 september 2023)

Olivia To6rnell Andersson (t.0o.m. 30 november 2023)

Karolina Rondahl (fr.o.m. 1 december 2023)

Ledamoter: 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

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

Overldkaren Magnus Simonsson
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Suppleanter

Barnlgkaren Synnove Lindemalm

Allmdinintresset

Ordféranden Inge Eriksson,
Likemedelskommittén Vistmanland

F.d. landshévdingen Ingrid Burman, Funktionsratt

Ordféranden Marten Lindstrom,

Lakemedelskommittén Jonkdping, representant SKR

Foretagsanknutna

Medical Affairs Operations Excellence Manager,
Tinni Lien, Bayer AB

Senior Regulatory Compliance and Data Privacy
Advisor, Catherina Koninska, Mylan (t.o.m. 31
augusti 2023)

Country Manager Nordics, Henric Juserius,

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB (fr.o.m. 1
december 2023)

Medicinskt sakkunnig

F.d. andre vice ordférande Ove Andersson,
Sveriges Lakarforbund

Allmcinintresset
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Apotekaren, Kristina Niemi, Neuroforbundets
kanslichef

NBL:s verksamhet
Allmint

NBL har under &ret haft sex sammantraden. Sammantrddena holls i hybridformat med deltagare

fysiskt och via ldnk.

Vid érets borjan fanns fem drenden fran 2022 under behandling. Under &ret diariefordes
ytterligare sju drenden, vilket & en minskning jamfort med 2022 da& tjugonio &renden
diarieférdes. Femton av dessa tjugonio drenden avsag anmélan fran samma person. Vid arets
utgang hade sex av dessa totalt sju drenden slutbehandlats. Saledes fanns det ett d&rende under

behandling vid érets slut.

Arendebehandlingen

Innevarande cdrenden

De fem innevarande drendena fran 2022 avgjordes genom yttrande. Tva drende avsdg anmélan
frén Likemedelsverket med fillande yttrande i bada drendena. Ett drende avsdg forfrdgan om
vigledande uttalande, NBL beslutade att inte avge ett vdgledande uttalande dé frgan inte
omfattades av LER. Ett drende avsag ett 6verklagande med fillande resultat. Det sista drendet

bestod av ett hidnskjutet initiativdrende som NBL fillde.

Yttranden och viigledande uttalanden

De drenden som slutbehandlats under aret har i alla fall avslutats genom att nimnden avgivit

yttrande. Inga vigledande uttalanden har avgetts under aret.
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Overklaganden

De sex drenden som avslutades med yttranden avsag i ett fall 6verklagande. I drendet dndrade

NBL IGN:s beslut och friade bolaget.

Direktanmdlningar

Resterande fem #renden som under aret avslutats med yttranden inkom till NBL genom
hénskjutande fran IGN. Tre av dessa drenden utmynnade i friande beslut. Resterande tva fall

félldes av NBL.

Skiljaktiga meningar

I samtliga drenden som avslutades med yttranden var ndimnden enig.

Handldiggningstiden

Nir en anmélan eller ett drende som IGN har hdnskjutit till NBL inkommer, skickar NBL:s
sekreterare ut samtliga handlingar till det anmilda likemedelsforetaget for skriftligt yttrande
(svaromal). Svarsfristen sétts normalt ut till tvd veckor. Det férekommer att det anmélda
lakemedelsforetaget begér och beviljas anstdnd med att inkomma med svaromal. I drenden dér
en part har 6verklagat ett beslut fran IGN underrédttar NBL:s kansli eventuell motpart och IGN
om 6verklagandet samt ger dem tillfdlle att inom en vecka inkomma med kommentarer till
overklagandet. Aven i dessa fall forekommer det att foretag begér och beviljas anstind med att
inkomma med sina kommentarer. Svaromal respektive kommentarer skickas dérefter till
motparterna for kéinnedom. Ibland vill parterna i drendet inkomma med ytterligare kommentarer
till vad som tidigare anforts. Forst nér skriftvéxlingen mellan parterna &r avslutad i ett drende

sétts det ut for behandling vid nidstkommande NBL-sammantréde.
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NBL har tidigare brukat halla cirka tio sammantridden per ar. P4 senare &r har antalet varit
mindre. Under ar 2023 har det hallits sex sammantrdden. Datumen &r faststdllda i forvag. Ett
drende kan darfor behandlas av ndmnden relativt snart efter skriftvéxlingen mellan parterna,
men det kan ocksa dréja ett antal veckor, beroende pa nér i tiden - 1 forhéllande till utsatt datum

for NBL-sammantréde - drendet &r klart f6r avgdrande.

Vid sammantridet diskuteras drendet och ndmnden bestimmer hur det ska avgoras. Oftast
behandlas flera drenden vid ett sammantrdde. Efter sammantrddet uppréttar sekreteraren ett
forslag till yttrande, som sedan skickas till ordféranden for eventuella synpunkter. Dérefter
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
tillfidlle har ledaméternas synpunkter foranlett att drendet behovt diskuteras vidare vid ett nytt
sammantrade. Forst d& ledamdterna - eller en majoritet av ledamoterna - har enats om beslutets
utformning kan &drendet avslutas och beslutets innehall offentliggéras for parterna. Det
forekommer att ledamoter dr skiljaktiga vad géller ndimndens beslut eller motivering, Den/de
skiljaktigas alternativa beslut eller motivering redovisas i yttrandet. Alla dessa omstédndigheter

paverkar handldggningstiden.

Handldggningstiden for de drenden som lett till yttrande fran n&mnden var under aret i
genomsnitt cirka 96 dagar (cirka tre manader). Handldggningstiden har varierat mellan cirka 45

och 112 dagar. Det &r ungeféir samma handlédggningstid som féregiende ar.

Uppfoljningsitgirder — utbildning

I LIF:s och Likemedelsakademins regi genomfordes under varen och hosten grundkurser for
informations- och marknadsansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick 158 personer
utbildningen, som holls vid fyra tillfdllen. Fér dessa anordnades #ven tentamen efter

genomgéngen kurs.

Avslutande kommentarer
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For verksamhetséret 2023 kan bland annat noteras att i jimforelse med foregdende ar minskade
antalet drenden. Antalet sammantrdden minskade ndgot i jamforelse med forra aret (sju
sammantrdden under 2022 och sex sammantrdden under 2023). Den genomsnittliga
handldggningstiden var i princip oférdndrad jaimfort med foregdende ar (frdn 97 dagar ar 2022
till 96 dagar ar 2023).

Stockholm i april 2024
Pa bedomningens vignar

iy

Ingemar Persson

/
//M//V// //Vé
Karolina Rondahl
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