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Under IGMs verksamhet, forsta halvaret 2009, har totalt 1706 objekt granskats,
varav 712 st utgjordes av annonser riktade till halso- och sjukvard och 896 st var
diverse utskick fran foretagen (s.k. mailings). 55 st objekt avsag hemsidor pa Inter-
net, och 43 st utgjordes av annonser riktade till allménheten.

IGM har under det aktuella halvaret 2009 handlagt 82 st diarieférda arenden forde-
lat pa 23 st anmalningsarenden, 24 st initiativarenden, 30 st forhandsgranskningar

av vaccinationskampanjer samt 5 st forhandsgranskningar av hemsidor, och darut-
Over besvarat brev och telefonkonsultationer. Antal &renden under motsvarande ti-
digare halvarsperiod har 1997-2008 varierat fran 34 till 63 st (medianvérde, 47 st).

IGM granskar fortlépande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer sa-
som Lakartidningen, Dagens Medicin, Allergi i Praxis, AllmanMedicin, Diabeto-
lognytt, Farmacevtisk Revy, Farmacifacket, Incitament, Landstingsvarlden, Lékar-
matrikeln, Lakemedelsvéarlden, Medicinskt Forum, Medikament, M.E.D Vetenskap,
Moderna Lékare, Privatlédkaren, Riksstammekatalogen, Sjukhuslakaren, SPLF ma-
trikeln, Tandlakartidningen, Veterinartidningen, Vardfacket, m fl.

Darut6ver sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor pa
Internet. Informationsmangden pd internet &r omfattande, dar inte bara enskilda f6-
retag utan ocksa enskilda lakemedel ofta har en egen hemsida, férutom annan tera-
pi- och utbildningsinriktad information om olika sjukdomstillstand. Denna informa-
tion &ndras l6pande och en fullstdndig och kontinuerlig uppfoljning ar inte mojlig.
Granskningen av detta omrade sker med aterkommande och varierade nedslag och
punktkontroller.

Betraffande lakemedelsinformation till allménheten omfattar granskningen tva
dagstidningar (SvD, Dagens Industri) respektive ett antal vecko- och manadstid-
skrifter (inriktning pa familj, halsa och ekonomi), samt i forekommande fall viss
information pa apotek, reklampelare m.m.
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IGM har sedan hosten 1997 totalt granskat 50134 objekt, och handlagt sasmmanlagt
1172 diarieforda &renden.

Antal anmalnings- och initiativarenden (47 st) nu redovisat halvar ar i paritet med
vad som forekommit under motsvarande perioder (variation 34-63 st).

Huvuddelen anmalningsérendena ca. 61% (14/23) kommer som vanligt oftast fran
konkurrerande foretag och visar pa IGMs roll d&ven som skiljeman i tvister mellan
foretagen.

. Marknadsfoéringen av lakemedel till lakare, tandldkare, farmaceuter, veterina-
rer etc.

Initiativarenden
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 24 st initiativ till anmarkning,
(variation motsvarande halvar 13-26 st, medianvarde 20 st).

Elva av dessa ledde till fallande beslut (46 %), ocksa en vanlig fordelning 6ver
aren.

Tretton anmarkningar (54 %) avskrevs utan sarskilt beslut efter det att anmarkning-
en omedelbart accepterats av foretaget (enligt 822.2 i stadgarna, dvs. arende av
ringa vikt och 16fte om omedelbar &ndring).

Anmalningsarenden
Antalet anmalningséarenden denna period var 23 st vilket ligger pa ungefar motsva-
rande niva som tidigare halvarsperioder (variation 19-37 st, median 24 st).

Av dessa 23 kom 14 st (ca. 61 %) fran konkurrerande féretag och 5 st (ca 22 %)
fran lakare, ett fran en apotekare och tre fran annat hall.

Anmaélningar foretag emellan motsvarande period brukar i genomsnitt vara ca 15 st
(variation fran 9 till 29).

Totalt falldes 8/23 st (35 %), friades 8/23 (35% %) och 4 st &renden ogilla-
des/avskrevs. Ett arende gallande tidigare provad och godkand vaccinkampan;j
overfordes till NBL (W1106), men foranledde ingen annan bedémning (NBL
865/09).

Av 14 st anmalningsarenden foretag emellan falldes 50 % (7 st), friades 36 % (5 st),
och ogillades 2 (14%). Fyra foretag (29%) éverklagade besluten.

Av 5 st anmélningar fran lakare blev utgangen féallande i ett fall (W979), tre friades
varav ett sedan Gverklagades till NBL. Ett ogillades.

Av fyra dvriga arenden fran annan part gallde tva ersattnings-/avtalsfragor
(W1111, W1113) och dverfordes darfor utan eget beslut till NBL. En anmalan fran
en

apotekare med pastadd avvikelse mot artikel 32 friades (W1089). Det fjarde arendet
saknade patalat bevismaterial och ogillades.

Veterinararenden



Till IGMs uppdrag hor att &ven granska veterindrarenden. Fem veterindrarenden har
aktualiserats under perioden, men géllde enkla forhallanden och alla kunde avskri-
vas enligt 822.2 efter 16fte om omedelbar rattelse. (Involverade foretag var Intervet
AB, Vetoquinol Scandinavia AB, Merial Norden AB och Virbac AB.

I1. Marknadsféringen av lakemedel till allménheten och pa Internet
Sammanlagt patraffades och granskades 43 annonser for lakemedel riktade till all-
manheten, och dessutom 55 st. objekt som rérde annonsering pa hemsidor pa Inter-
net.

”Forhandsgodkind hemsida”

Under forsta halvaret, VT 2009, inkom fyra ansokningar for sadan hemsida géllan-
de ren information till allmanheten for receptbelagt lakemedel. Samtliga kunde
godkannas efter mindre justeringar. Kraven &r stranga vilket framgar av IGM PM
pa LIFs hemsida. De som godkants var WH006 www.patientinfoavonex.se,

WH 007 www.patientinfotysabri.se , WHO008 www.orenciapatient.se och

WHO009 www.symbicort.se.

Forhandsgranskad vaccinationskampanj

Under forsta halvaret, VT 2009, har 30 st ansokningar om forhandsgranskning av
vaccinationskampanj (WV022-WV051) inkommit géllande annonser, broschyrer,
TV-reklamfilmer, banners, roll-up’s m.m. Tva underkandes. Ovriga godkandes.

I11. Besvarsarenden

Av totalt 27 fallda och friade &renden har under perioden sju beslut dverklagats (ca
26%) fordelade pa 2 initiativarenden och 5 anmalningsarenden, vilket var nagot fler
an vanligt. Antal 6verklaganden brukar annars vara ca. 20%.

NBL faststallde IGMs beslut i tre anmalningsérenden (W1082/1088, W1106,
W1112). Tva har dnnu ej avgjorts i NBL (W1097, W1102).

Av initiativdrendena &ndrade NBL beslutet i W1070, och till en del i W1081, men
faststéllde i dvriga delar IGMs beslut.

IV. Arenden 6verforda till NBL.

IGM har under perioden Gverfort tre anmalningséarenden till NBL.

Ett fall gallde en av IGM tidigare beddmd och godkand vaccinkampanj (WV013
dar NBL senare faststallde IGMs beslut.

Tva arenden kom fran regionkansliet i Vastra Gotalandsregionen, dar ett géllde ett
vardutvecklingsprojekt i samband med diabetes (Jfr NBL 863/09), och ett annat
ersattningsfragor i samband med intervju respektive webbenkét (W1113). Det sena-
re berérde dock ett marknadsforingsforetag varfor NBL fann att fragan inte var ak-
tuell for bedomning inom lakemedelsbranschens etiska regelverk.

V. Overgripande statistik 1997-2009
IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-20009.
Data fran de olika perioderna har sammanstallts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antalet granskade objekt och diarieférda arenden fordelade pa initia-
tiv- och anmélningséarenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och 6verklagade
arenden m.m.
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Proportionen initiativ-/anmalningsarenden har varit forhallandevis konstant éver
aren med liten 6vervikt for anmalningar (ca 55 %) jfr med initiativarenden (ca 45
%). Denna halvarsperiod har fordelningen daremot varit ca 50/50.

Tabell 2 visar handlaggningstiderna Over perioderna. Den aktuella perioden har
28% (13/47) av arendena handlagts inom 2 veckor, 51 % inom 4 veckor, och
sammanlagt 83 % (39/47) inom 6 veckor. Atta drenden tog langre tid (6 st tog 7-8
veckor, ett tog 9 veckor (W1096), och ett sdrdeles komplicerat arende tog 14 veck-
or (W1097), overklagades sedan och ar fortfarande under bedémning hos NBL.

Tabell 3 visar forsok till férdelning av hur respektive artiklar i regelverket abero-
pats i arenden med fallande beslut. Sammanstéllningen visar att éver aren har avvi-
kelser mot artikel 4 (vederhé&ftighet) varit mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. in-
dikationsvidgning/prelansering), artikel 11 (nyanserad och rattvisande presenta-
tion), samt artikel 12 (rattvisande jamforelse).

VI. Avgiftsfordelning

Med det avgiftssystem som infordes den 1 januari 2004, faststélls IGM/NBL-
avgiften fordelad pa tre klasser. For ringa dvertradelse vanligen ca 40 000 kr,

for normalérenden ca. 80 000 kr, och for kategorin allvarliga dvertradelser 100 000-
500 000 kr. Anmaélande foretag som inte nar framgang (friande beslut) debiteras
vanligen enkel avgift.

Nedanstaende tabell visar procentuell férdelning i de olika avgiftskategorierna av
fallda respektive friade beslut under perioden jamfort med tidigare ar.

2004 2005 2006 2007 2008 2009(VT)

Enkel 18% 22% 12% 14% 16% 10%
Normal 91% 42% 50% 36% 42% 32%
Allvarlig 28% 18% 23% 26% 24% 29%
Friad 3% 18% 15% 24% 18% 29%

| gruppen allvarliga arenden (8 st) har den vanligaste avgiften under perioden varit
120.000 (4 st). Avgifterna for periodens tva asidosattanden blev 300.000 i drende
W1082, som dverklagades men senare faststalldes av NBL, respektive 160.000 for
det andra arendet (W1098).

VII. Samarbetet

IGMs samarbete med NBL, LIF och medlemsféretagen (1977-2009) har som tidi-
gare fungerat utmérkt. Arbetssituationen préaglas av en fortroendefull och positiv
anda. Foretagen medverkar lojalt och snabbt i &rendehanteringen.

Detsamma kan ségas gélla for berorda veterinarforetag och LIF utanférstaende
foretag, med nagot enstaka undantag.

VIII. LIF utanférstaende foretag
Under perioden har fem arenden géllt LIF utanforstaende foretag, ett anmalnings-
och fyra initiativdrenden




Ratiopharm AB anméldes for marknadsféring av Oxycodone (W1112) men
friades. Detta 6verklagades, men NBL faststéllde IGMs beslut.

Fyra initiativarenden som gallde foretagen Actavis AB, Abigo AB, Antula AB och
Vitaflo AB, for mindre forseelser mot artikel 105 och 117, kunde alla avskrivas en-
ligt §22.2 da foretagen erkande anméarkningen och utlovade omgaende rattelse.

IX. Kontakter med NBL och LIF

Fortlopande kontakt med NBL har under perioden uppratthallits via jur kand Fred-
rika Allard, och med LIF sarskilt via apotekare Par Tellner samt direktor Cecilia
Kennerfalk.

Med vanlig halsning

Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



