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Namnden for lakemedelsformaner Protokoll nr 3/09
Sammantradesdatum: 2009-03-26

Tid: 10.15-17.00

Plats: TLV, Sundbybergsvagen 1, 4 tr, SOLNA
Ordférande: F.d. generaldirektéren Axel Edling

Ledamoter: Overlakaren Eva Andersén-Karlsson

Docenten Lars-Ake Levin, ej p. 20-21, 28

Overlakaren Rurik Léfmark

Specialisten i allmdnmedicin Ingmarie Skoglund, ej p. 23-26, 28
Overlakaren Gunilla Melltorp

Professorn Rune Dahlqvist

Docenten Ellen Vinge

Ekonomen Jan-Erik Nyberg

Professorn Mats Bergman, ¢j p. 1,3-5, 19

Ovriga narvarande: Gunilla Hulth-Backlund
Karl Arnberg
Marianne Aufrecht-Gustafsson
Gustav Befrits
Asa Dahlback
Ann-Charlotte Dorange
Gunilla Eriksson
Eva Finder
Martin Forsberg
Mattias Fredricson
Kajsa Hugosson
Amadou Jallow
Magnus K6ping Hoggard
Lisa Landerholm
Fredrik Larsson
Helene Lindblad Jonsson
Love Linnér
Leif Lundquist
Fredrik Nilsson
Thord Redman
Stefan Odeberg
Fredrika Rydén
Anna Mérta Stenberg
Bjorn Sodergard
Anja Wikstrém

Protokollforare: Catharina Stromback

Overlaggning: Anders Rudmark och Fredrik Blomstrand for Solvay Pharma AB
K1.10.45, punkt 5.

1 Foredragningslistan faststélls med foljande andringar. Punkten 7 &r en informationspunkt, det
tillkommer en informationspunkt (p 28) samt 9 beslutsarenden.

2 Javsdeklaration. Ledamoterna avger forklaringar om bindningar och jav med avseende pa de
arenden som ska behandlas vid sammantradet. Samtliga ledaméter uppger sig vara
ofdrhindrade att delta under samtliga punkter.



Information

3 Arbetslaget

Foredragande: Anna Mérta Stenberg
4 TLV i massmedia
Foredragande: Fredrik Larsson

Overlaggning

5 Arende: Dnr 441/2009
Foretag: Solvay Pharma AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna

Overlaggning sker med foretradare for Solvay Pharma AB enligt 9 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Beslutsarende

6 Arende: Dnr 441/2009
Sokande: Solvay Pharma AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna
Foredragande: Love Linner

TLV fattar beslut som meddelas senare.

Information

7 Arende: Dnr 511/2009
Sokande: Glaxo Smith Kline AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsférmanerna
Foredragande: Love Linner

Namnden informeras om ett drende.

Beslutsarenden

8 Arende: Dnr 2346/2008
Sokande: Cross Pharma AB
Saken: Initiativarende
Foredragande: Love Linner

TLV fattar beslut som meddelas senare.

9 Arende: Dnr 1670/2008
Sokande: Actavis AB
Saken: Initiativarende
Foredragande: Love Linner

TLV fattar beslut som meddelas senare.

10  Arende: Dnr 514/2009
Sokande: Baxter Medical AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna
Foredragande: Amadou Jallow

TLYV fattar beslut som meddelas senare.

11 Arende: Dnr 455/2009
Sokande: Novartis Sverige AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsférméanerna
Foredragande: Gunilla Eriksson

TLYV fattar beslut om fortsatt beredning.

12 Arende: Dnr 2158/2008
Sokande: CSL Behring AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsférmanerna



Foredragande: Love Linner
TLV fattar beslut som meddelas senare.

13 Arende: Dnr 258/2009
Sokande: Ratiopharm AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsférméanerna
Foredragande: Fredrika Rydén
TLV fattar beslut som meddelas senare.

Diskussion

14  Arende: Dnr: 75/2006
Saken: Genomgangen av lakemedel mot diabetes
Foredragande: Bjorn Sodergard

Beslut

15  Arende: Dnr 15/2009
Sokande: Merck Serono AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsférmanerna
Foredragande: Bjorn Sodergard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

16 Arende: Dnr 337/2009
Sokande: Novartis Sverige AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsférmanerna
Foredragande: Bjorn Sodergard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

17 Arende: Dnr 1744/2008
Sokande: Glaxo Smith Kline AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsférméanerna
Foredragande: Kajsa Hugosson och Fredrik Nilsson
TLV fattar beslut som meddelas senare.

Diskussion

18  Arende: Dnr: 74/2006
Saken: Genomgangen av lakemedel mot smarta
Foredragande: Amadou Jallow och Magnus K6ping-Hoggard
Namnden diskuterar det fortsatta arbetet med genomgangen.

Information

19  Arenden: Dnr 476/09, 460/09 och 520/09
Saken: Information om 6verklagade drenden i genomgangen av lakemedel mot

blodfettrubbningar

Foredragande: Catharina Stromback

20  Arende: Dnr 41/2008
Saken: Information om dverklagat arende
Foredragande: Marianne Aufrecht-Gustafsson

21 Arende: Dnr 996/2007
Saken: Information om 6verklagat arende
Foredragande: Leif Lundquist

Diskussion

22 Arende: Dnr 1732/2008

Sokande: Grunenthal Sweden AB



Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna
Foredragande: Anja Wikstrém och Fredrik Nilsson
Namnden diskuterar arendet.

23 Arende: Dnr 2069/2008
Sokande: Eisai AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsformanerna
Foredragande: Fredrika Rydén och Ann-Charlotte Dorange
Namnden diskuterar arendet.

Beslut

24 Arende: Dnr 1920/2008
Sokande: ErgoNordic AB
Saken: Ansodkan inom lakemedelsférmanerna
Foredragande: Eva Finder
TLV fattar beslut som meddelas senare.

25  Arende: Dnr 1914/2008
Sokande: ErgoNordic AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna
Foredragande: Eva Finder
TLYV fattar beslut som meddelas senare.

26  Arende: Dnr 223/2007
Saken: Experter till ggnomgangen av p-piller och lakemedel mot klimakteriebesvar
Foredragande: Fredrika Rydén
Namnden diskuterar fragan och ger kansliet i uppdrag att arbeta vidare med att utse experter i
genomgangen.

Information

27  Arende: Namndens arbetsformer
Foredragande: Axel Edling

28 Saken: Diskussion om anmalan till NBL
Foredragande: Anna Mérta Stenberg

Beslut

29  Arende: Dnr 383/2009
Sokande: Nordic Drugs AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna
Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLYV fattar beslut som meddelas senare.

30 Arende: Dnr 431/2009
Sokande: KRKA Sverige AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna
Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

31  Arende: Dnr 519/2009
Sokande: Ranbaxy Pharma AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsformanerna
Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

32  Arende: Dnr 549/2009
Sokande: Arrow Lakemedel AB

Saken: Ansodkan inom lakemedelsférmanerna



Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

33  Arende: Dnr 559/2009
Sokande: Teva Sweden AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna

Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

34  Arende: Dnr 574/2009
Sokande: Orion Pharma AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna

Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

35  Arende: Dnr 581/2009
Sokande: Ratiopharm AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsférmanerna

Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

36  Arende: Dnr 582/2009
Sokande: Ratiopharm AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsformanerna

Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLYV fattar beslut som meddelas senare.

37  Arende: Dnr 508/2009
Sokande: Abcur AB
Saken: Ansokan inom lakemedelsformanerna

Foredragande: Magnus Koping-Hoggard
TLV fattar beslut som meddelas senare.

Ordféranden forklarar motet avslutat.

Vi protokollet

Catharina Stromback

Justeras:

Axel Edling
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