Tandvards- och lakemedelsformansverket

Namnden for lakemedelsformaner
Protokoll nr 9/2010

Sammantradesdatum: 2010-10-27 — 2010-10-28
Tid: Dag 1: 10.15-18.00
Dag 2: 08.45-11.45

Plats: Hotel Foresta, Lidingd
Ordférande: Generaldirektdren Stefan Lundgren
Ledamoter: Halso- och sjukvardsdirektéren Catarina Andersson Forsman

F.d. forbundsordféranden Christina Bergdahl

Halso- och sjukvardsdirektoren Mats Bojestig

Professorn Per Carlsson, (ej p. 1, 18-31)

Professorn Rune Dahlqvist

Chefen for halso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson (ej p. 1-17)
Docenten Lars-Ake Levin (ej p. 1-17, erséatter Per Carlsson p.18-31)
Lakemedelschefen Karin Lendenius (ej p. 1, ersatter Gunnar
Persson p. 2-17)

Ersattare: Lansradet Sofia Wallstrom, vice ordforande (ej p. 1-9)

Medicinske radgivaren Stefan Back

Vice forbundsordféranden David Magnusson (ej p. 26)
Halso- och sjukvardsdirektoren Pia Oijen

Docenten Ellen Vinge (ej p. 18-20, 22)

Foredragande: Gunilla Hulth-Backlund
Karl Arnberg
Marianne Aufrecht-Gustafsson
Gustaf Befrits
Malin Blixt
Per Carlsson
Niklas Hedberg
Kajsa Hugosson
Jeanette Lagerlund
Lisa Landerholm
Karin Melén
Thord Redman
Fredrika Rydén
Maria Storey
Catharina Strombaéack

Bjorn Sodergard

Magnus Thyberg
Ovriga narvarande: Stefan Odeberg
Protokollforare: Asa Dahlback, p. 1-17

Mikael Hedberg, p. 18-31



Overlaggning: Foretradare for Servier Sverige AB, p. 6, Philip Van Muylders,
Hugues Renaut, Patrik Friberg och Linus Jonsson.
Foretradare for Ferring Lakemedel AB, p. 19, Peter Marcusson,
Helena EKI6f Andersson och Olle Sdder.

1 Faststallande av foredragningslistan med justering av foredragande p. 13 & 29.

2 Javsdeklaration. Ordféranden uppmanar samtliga ledamater och ersattare att avge en
forklaring om bindningar och jav med avseende pa de arenden som ska behandlas vid
sammantradet. David Magnusson anmaler jav avseende p. 26 och Ellen Vinge
avseende p. 18-20 och 22. Ovriga uppger sig vara oférhindrade att delta under
samtliga punkter.

Information

3 Saken: Information
Foredragande: Gunilla Hulth-Backlund och Niklas Hedberg

4 Saken: Juridisk kompetens i naAmnden
Foredragande: Niklas Hedberg
Beslut: Namnden for lakemedelsformaner uppdrar at juristen vid Tandvards- och
lakemedelsformansverket, Marianne Aufrecht-Gustafsson, att bistd namnden med
juridisk kunskap. | uppdraget ingar att narvara vid namndens sammantraden och
sékerstalla att juridiska fragor blir belysta. Ar Marianne Aufrecht-Gustafsson
forhindrad att narvara vid ett sammantrade far annan jurist vid myndigheten fullgora
uppgifterna enligt sarskilt beslut.

Introduktion

5 Arende: Dnr 1388/2010
Saken: Ansodkan inom lakemedelsformanerna
Sokande: Servier Sverige AB

Foredragande: Fredrika Rydén och Gustaf Befrits

Overlaggning

6 Arende: Dnr 1388/2010
Saken: Ansokan inom lakemedelsférméanerna
Sokande: Servier Sverige AB

Overlaggning sker enligt 9 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. med
foretradare for Servier Sverige AB.

Beslut

7 Arende: Dnr 1388/2010
Saken: Ansodkan inom lakemedelsférmanerna
Sokande: Servier Sverige AB

Foredragande: Fredrika Rydén och Gustaf Befrits
Tandvards- och lakemedelsférméansverket fattar beslut som meddelas senare.

8 Arende: Dnr 1993/2010
Saken: Ansodkan inom lakemedelsforméanerna
Sokande: M Care AB
Foredragande: Malin Blixt

Tandvards- och lakemedelsférmansverket fattar beslut som meddelas senare.



9 Arende:
Saken:
Sokande:
Foredragande:

Dnr 1242/2010

Ansokan inom lakemedelsforméanerna
Nordiclnfu Care AB

Malin Blixt

Tandvards- och lakemedelsférmansverket fattar beslut som meddelas senare.

Information

10 Arende:
Saken:
Sokande:
Foredragande:

Diskussion
11 Arende:

Saken:
Sokande:

Foredragande:

Information

12 Saken:
Foredragande:
13 Saken:
Foredragande:
14 Saken:
Foredragande:
15 Saken:
Foredragande:

Introduktion

16 Saken:

Foredragande:

Information

17 Saken:
Foredragande:

Introduktion

18 Arende:
Saken:
Sokande:
Foredragande:

Overlaggning
19 Arende:

Saken:
Sokande:

Dnr 2672/2010

Ansokan inom lakemedelsformanerna
Roche AB

Fredrika Rydén

Dnr 441/2010

Ansokan inom lakemedelsférméanerna
Abcur AB

Bjorn Sodergard

Kuvan
Marianne Aufrecht-Gustafsson

Nexium
Gustaf Befrits

TLV:s uppdrag om utvardering av slutenvardslakemedel
Magnus Thyberg

Myndigheternas uppdrag till Prioriteringscentrum om en
behandlingsformansnamnd
Per Carlsson

Introduktion for namndens ledamaoter
Thord Redman

Uppféljning av tidigare diskussioner
Niklas Hedberg

Dnr 1551/2010

Ansokan inom lakemedelsférmanerna
Ferring Ladkemedel AB

Lisa Landerholm

Dnr 1551/2010
Ansokan inom lakemedelsférméanerna
Ferring Lakemedel AB



Overlaggning sker enligt 9 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. med
foretradare for Ferring Lakemedel AB.

Beslut

20 Arende: Dnr 1551/2010
Saken: Ansokan inom lakemedelsférméanerna
Sokande: Ferring Lakemedel AB
Foredragande: Lisa Landerholm

Tandvards- och lakemedelsforméansverket fattar beslut som meddelas senare.

21 Arende: Dnr 1492/2010

Saken: Ansokan inom lakemedelsférmanerna

Sokande: Pharmacosmos A/S

Foredragande: Karin Melén och Karl Arnberg

Tandvards- och lakemedelsforméansverket fattar beslut som meddelas senare.
22 Arende: Dnr 1827/2010

Saken: Ansokan inom lakemedelsforméanerna

Sokande: Ferring Lakemedel AB

Foredragande: Maria Storey

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket fattar beslut som meddelas senare.
23 Arende: Dnr 2294/2010

Saken: Ansokan inom lakemedelsformanerna

Sokande: Abcur AB

Foredragande: Karin Melén och Catharina Strémbéck

Tandvards- och lakemedelsférmansverket fattar beslut som meddelas senare.
24 Arende: Dnr 2227/2010

Saken: Ansokan inom lakemedelsférmanerna

Sokande: Abcur AB

Foredragande: Karin Melén och Catharina Stromback

Tandvards- och lakemedelsformansverket fattar beslut som meddelas senare.
25 Arende: Dnr 1942/2010

Saken: Ansokan inom lakemedelsférméanerna

Sokande: Hospira Nordic AB

Foredragande: Lisa Landerholm

Tandvards- och lakemedelsférmansverket fattar beslut som meddelas senare.
26 Arende: Dnr 2227/2010

Saken: Initiativarende; beslut om enskild produkt med anledning av

genomgangen av smartlindrande lakemedel

Foretag: Orifarm AB

Foredragande: Karl Arnberg

Tandvards- och lakemedelsforméansverket fattar beslut som meddelas senare.
Diskussion
27 Arende: Dnr 792/2010

Saken: Ansokan inom lakemedelsférmanerna

Sokande: GlaxoSmithKline AB

Foredragande: Kajsa Hugosson och Karl Arnberg



Information

28 Saken:
Foredragande:

29 Saken:
Foredragande:

Beslut

30 Arende:
Saken:
Foretag:
Foredragande:

Yttrande Zebinix
Marianne Aufrecht-Gustafsson

Kommande beslutsidrenden
Niklas Hedberg, Kajsa Hugosson och Maria Storey

Dnr 3175/2010

Initiativarende; beslut om enskild produkt med anledning av
genomgangen av lakemedel mot migran

Ratiopharm AB

Jeanette Lagerlund

Tandvards- och lakemedelsférmansverket fattar beslut som meddelas senare.

31 Arende:
Saken:

Foretag:
Foredragande:

Dnr 3176/2010

Initiativarende; beslut om enskild produkt med anledning av
genomgangen av lakemedel mot migran

Sandoz A/S

Jeanette Lagerlund

Tandvards- och lakemedelsférmansverket fattar beslut som meddelas senare.

Ordféranden forklarar motet avslutat.

Vid protokollet

Asa Dahlback Mikael Hedberg

Justeras

Stefan Lundgren
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