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Under IGMs verksamhet, forsta halvaret 2012, har totalt 1337 objekt granskats,
varav 303 st utgjordes av annonser riktade till halso- och sjukvard och 938 st var
diverse utskick fran foretagen (s.k. mailings). 49 st objekt avsag hemsidor pa Inter-
net, och 47 st utgjordes av annonser riktade till allménheten.

IGM har under det aktuella halvaret 2012 handlagt 56 st diarieforda arenden (jfr
55 st VT 2011), fordelat pa 6 st anmélningsarenden (jfr 15 st motsvarande period
VT 2011), 24 st initiativarenden (jfr 18 st VT 2011), samt utfort 24 st forhands-
granskningar av vaccinationskampanjer (jfr 20 st VT 2011) och 2 st foérhands-
granskningar av hemsidor, och darutdver besvarat brev och telefonkonsultationer.

Antal arenden for motsvarande tidigare halvarsperioder har sedan forsta halvaret
2009, nar forhandsgranskning borjade inkluderas, legat pa medianvardet 58 st.
(Tab 1).

IGM granskar fortlépande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer som
Léakartidningen, Dagens Medicin, AllmanMedicin, Diabetolognytt, Svensk Farmaci,
Farmacifacket, Incitament, Lakemedelsvérlden, Medicinsk Acess, Medikament,
M.E.D Vetenskap, Sjukhuslékaren, Svensk Veterinartidning, Moderna L&kare, Onko-
logi i Sverige m fl.

Darutdver sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor och pa
internet. Granskning av internet sker med varierade nedslag och punktkontroller.

| detta sammanhang prioriteras sarskilt de hemsidor som asatts LIFs kvalitetsméark-
ning.

Betraffande lakemedelsinformation till allménheten omfattar granskningen ett par
dagstidningar, sporadiskt vissa vecko- och manadstidskrifter (inriktning pa familj,
hélsa och ekonomi), samt emellanat information pa TV, apotek, reklampelare m.m.
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I. Marknadsforingen av lakemedel till l1akare, tandlakare, farmaceuter,
veterindrer etc.

Initiativarenden (iW)

Granskningen denna halvarsperiod ledde till 24 st initiativ till anméarkning,
en okning med 33% jamfort med foregaende ar (18st).

Medianvérde for motsvarande halvarsperioder; 20 st (variation 13-26 st).

Sjutton av initiativarendena (71%) ledde till fallande beslut, fem avskrevs varav tre
enligt 822.2 i stadgarna (dvs &rende av ringa vikt och I6fte om omedelbar andring),
samt tva enligt p.9 i arbetsordningen.

Tva initiativarenden kom att 6verforas till NBL utan eget beslut (iW1348 Gardasil
hemsida, iW1354 Kongressfragor)

Ett 6verklagades (iW1351 Alvedon 665mg).

Anmélningsarenden (aW)
Antalet anmalningar denna period var 6 st vilket &r historiskt Iagt.

Antal anmalningar motsvarande halvarsperioder har annars legat pa medianvardet;
22 st, och varierat mellan 15-37 st.

Endast tre kom fran konkurrerande foretag, tva kom fran lakare (aw1341 OxyCon-
tin, aW1349 Desonix) och ett fran en receptarie (aW1346 Milbemax vet).

Av ndmnda 3 st anmalningar foretag emellan avvisades ett (aW1347 Melovem, enl
p. 20 i arbetsordningen i avsaknad av upphdérandeuppmaning enl §21 i stadgarna).
En anmaélan (aW1340 Gaviscon) dverfordes utan eget beslut till NBL for bedom-
ning. Ett falldes (aW1352 Finail),

Av de tre ovan namnda anmalningarna fran lakare (aW1341, aw1349) och apo-
tekspersonal (aW1346) falldes samtliga.

Inget anmalningsarende Overklagades till NBL.

Veterindrarenden

Fem veterinararenden aktualiserades under perioden;
iIW1335 Cerenia. Falld

IW1336 Metacam. Falld

aW1346 Metacam. Falld

aW1347 Melovem. Avvisad (enligt ovan).

iIW1346 Dexdomitor/Antisedan vet. Falld

11. Marknadsforingen av lakemedel till allmanheten och/eller pa
Internet




Sammanlagt patraffades och granskades 47 st annonser for lakemedel riktade till
allmanheten, samt darutover 49 st. objekt som rorde annonsering pa hemsidor pa
Internet.

Anmarkning mot egenvardsforetag aktualiserades i ett initiativarende;
iW1353 Pharma Nord med Vitango. Falld

Dérutover hanterades foljande drenden riktade mot allméanheten:

aW1340 Nordic Drugs AB ang Gaviscon och ansvar for apoteksreklam. Till NBL
iIW1348 SanofiPasteur MSD AB. Hemsida till allmanhet for Gardasil. Till NBL
aW1352 Orifarm Generics med reklamfilm foér Finail. Falld

iW1361 Orifarm Generics med annons for Finail i DN. Falld

IW1362 Fresenius Kabi AB med radioreklam for Klorhexidin. Avskr enl §22.2

”Forhandsgodkéind hemsida”

Under forsta halvaret, VT 2012, inkom tva ans6kningar, WH 019 (somatuline.se)
och WH 020 (cialis.se), angaende férhandsgodkand hemsida gallande ren informat-
ion till allménheten for receptbelagt ldkemedel. Bagge kunde godkénnas, och be-
domningen tog en respektive tre veckor.

IGM har som riktlinjer fér beddmningen avfattat ett PM Over lamplig utformning
av sadan typ av hemsida. Dokumentet finns tillgangligt pa LIFs hemsida.

”Forhandsgranskad vaccinationskampanj™

Under forsta halvaret, VT 2012, inkom 24 st ansokningar om férhandsgranskning av
vaccinationskampanj (WV 120-WYV 143) gallande annonser, broschyrer, brevutskick,
vaccinationskort, banners m.m. Tva underkéandes. Ovriga kunde godkénnas.

Handlaggningstider vaccinarenden: 54% (13/24st) bedémdes klart inom en vecka,
17 % (4/24st) inom 2 veckor, och 17% (4/24st) inom 3 veckor, dvs sammanlagt 88%.
Endast nagra fa arenden tog langre tid, tva tog 4 veckor och ett tog 5 veckor.

I11. Besvéarsarenden

Av totalt 21 fallda och friade &renden har under perioden ett beslut i ett initiativ-
arende overklagats (iw1351), gallande foretags ansvar vid fornyat inférande av ti-
digare falld annonsering, och andrades av NBL.

Under aren 1997-2011, har vanligen cirka ett av sex beslut 6verklagats.

V. Arenden overforda till NBL.

Tva initiativarenden och ett anmélningsarende har under perioden éverforts till
NBL utan eget beslut.



IW1348 Gardasil ang utformning av hemsida for vaccin riktad mot allmanheten.
iW1354 Ang fraga hur kongressrapporter kan och far hanteras/distribueras etc
aW1340 Ang Gaviscon och foretags ev. ansvar for marknadsforing pa apotek

V. Overgripande statistik 1997-2010

Halvarsrapporter fran IGMs verksamhet 1997- VT 2012 sammanfattas i tre tabeller.

Tabell 1 visar antalet granskade objekt och diarieforda arenden fordelade pa ini-
tiativ- och anmalningsarenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och dverklagade
beslut m.m.

Proportionen initiativ-/anmalningsarenden har tidigare dver aren varit forhallande-
vis konstant med viss dvervikt for anmalningar (ca 55 %) jfr med initiativarenden
(ca 45 %). Pa senare ar har antalet anméalningar visat en sjunkande tendens och
denna halvarsperiod minskat till endast 6 st (20%).

Enbart tre anmalningar kom fran konkurrerande foretag vilket ar historiskt lagt.
Medianvardet for anmélan foretag emellan har annars motsvarande halvarsperiod
varit 15 st (variation 9-29 st).

Antal initiativarenden har daremot ¢kat fran féregaende halvarsperiod med 33%,
(fran 18 till 24 st) och utgdr nu totalt 80%, dvs en reversering av tidigare fordel-
ning.

Tabell 2 visar handlaggningstiderna 6ver perioderna. Den aktuella perioden har
drygt halften (16/30 st) av drendena handlagts klart redan inom 2 veckor, 83 %
inom 4 veckor (25/30 st) och samtliga var helt klara inom 6 veckor.

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

V1. Avgiftsfordelning

IGM/NBL-avgiften faststélls i tre klasser. For ringa dvertradelse ca 40.000 kr, for
normaldrende ca 90.000 kr, och vid allvarlig 6vertrddelse 100.000-500.000 kr.
Anmalande féretag som inte nar framgang debiteras vanligen enkel avgift.
Asidosattanden av tidigare beslut betraktas strangt och asétts vanligen dubbel avgift
mot foregaende tillfalle.

Nedanstaende tabell visar fordelning i olika avgiftskategorier under perioden jam-
fort med tidigare ar.

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012vT
Enkel 18 % 22% 12% 14% 16% 27% 23% 26% 9/21 (43%)




Normal 51 % 42 % 50% 36% 42% 27% 55% 43% 11/21(52%)
Allvarlig 28 % 18 % 23% 26% 24% 25% 13% 10% 1/21 (5%)
Friad 3% 18 % 15% 24% 18% 21% 9% 21% 0/21

| gruppen allvarliga arenden (1 st) har denna period den hogsta avgiften varit
140.000 kr som dock halverades pa grund av att foretagets omsattning var under
40 mkr (aW1346). Under perioden har inga asidosattanden férekommit.

VII. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen fungerar enligt IGM utmarkt.
Arbetssituationen praglas av fértroende och en positiv anda. Foretagen medverkar lo-
jalt och snabbt i d&rendehanteringen. Detsamma kan sagas gélla berérda LIF utanforsta-
ende foretag, med nagot enstaka undantag. Samma goda forhallanden géller vid IGMs
kontakter med informationsansvariga pa bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under perioden uppratthallits via advokat Annie
Johansson, och med LIF sérskilt via apotekare Rikard Pellas.

Ovriga aktiviteter

IGM har under arbetsperioden medverkat i tre IMA-kurser, 9 februari, 17 april samt

24 maj 2012. Kontaktperson, férutom ovanstaende, i samband med planering av kur-
serna har varit apotekare Anders Pesula, utbildningsledare vid Lakemedelsakademin.

Med vénlig halsning
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



