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1. Inledning

Undertecknad har varit verksam som IGM Allmanhet sedan den 1 september
2013. Enligt éverenskommelse med LIF presenterades ingen "halvarsrapport”
for de forsta 4 manaderna trots att stadgan for IGM foreskriver detta. Darfor ar
detta den forsta verksamhetsrapporten fran IGMa och den tacker hela
perioden (10 manader) fram till och med halvarsskiftet 2014.

Den forsta manaden (september 2013) var en utbildningsmanad da inga egna
arenden hanterades. Denna forsta manad agnades at;

- introduktion, bl a méten med IGM Profession, LIF;s chefsjurist samt LIF:s
Compliance officer

- inlasning av regelverk, rutiner och arenden

- deltagande i IMA kurs

- initial granskning av diverse arenden och marknadsforingsatgarder i larande
syfte

-upprattande av egna arbetsrutiner, arendehanteringsrutiner, mallar for
arendehantering etc.

- Ovrigt administrativt arbete

- genomgang av godkanda hemsidor och godkanda vaccinkampanier i
larande syfte

- upprattande av rutiner och mallar for statistikhantering

- rddfragning och avstamning i olika sakfragor med IGM Profession for att
etablera likartat arbetssétt och rutiner.
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2. Arendehantering

Fran och med 1 oktober 2013 har granskning och hantering av arenden &gt
rum, enligt uppsatta rutiner och stadga for IGM. Granskade marknadsforings
atgarder och objekt framgar av tabell 1. Mer detaljerad arendestatistik

uppdelad per manad redovisas i bilaga 1.

Tabell 1. Granskade marknadsforingsatgarder och objekt fran Oktober 2013 — Juni 2014.

Granskade objekt

Antal

Antal

Totalt

Annonser till allménheten
Reklamfilmer/radioreklam

Internet annonser,
banners etc

Vaccinkampanjer
Patientbroschyrer,
patientinformation, Appar

och liknande

Hemsidor,
initiativgranskade

Hemsidor
férhandsgranskade

Ovrigt/Mailings etc.

TOTALT

Okt-Dec 2013

23
16
21

25

44

32

163

Jan-Jun 2014

64
50
13

14

198

11

72

430

87
66
34

39

242

11

10

104

593

Under perioden hanterades och avslutades 30 initiativarenden och 3

anmalningsarenden, tillsammans 33 diariefora &rendent.

Initiativarenden (30) férdelade sig enligt foljande;
Fallda, Hel avgift — 11 arenden
Fallda, Reducerad avgift — 6 arenden

Avskrivna enligt 8 22.2 alt p. 16 IGM Stadgan— 11 arenden

Falld, ej medlemsforetag — 1 féretag

Friade — 1 foretag

Anmalningsarenden (3) fordelade sig enligt féljande;

Falld, Hel avgift — 1 arende

Falld, ingen avgift — 1 &rende (foretaget tillhor ej LIF)

! | diariet omfattar detta arendena R01-13 till och med R034-14, tv& diarienummer makulerade pd grund av

administrativt misstag.
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Avskrivet enligt 822.2- 1 arende

Handlaggningstiderna for arenden (initiativ- och anmalningsarenden
sammantaget) har varit i medeltal 22,1 dagar. De langsta har gallt
anmalningsarenden, vilket &r forklarligt eftersom ett dessa ar mer
tidskravande. Tre av de granskade arendena géller djurlakemedel/ foretag.

IGMp har i sin senaste rapport kommenterat att anméalningsbenagenheten
foretag emellan varit historiskt 1dg bade 2012 och 2013. Aven for IGMa tycks
forekomsten av anmalningsarenden vara lag. Hanterade anmalningsarenden
galler dels en anmalan fran en veterinar mot ett féretag, samt tva
anmalningsarenden fran konkurrerande foretag.

Av anmalningsarendena féalldes tva (Milbemax — R004-13 och Emerade —
R010-13) medan ett (R009-13) avskrevs da det var en anmalan av en
medicinteknisk produkt (Crespine) och ej ett lakemedel.

3. Forhandsgranskning av hemsidor

Under den aktuella perioden har fyra arenden? gallande férhandsgranskning
av hemsidor inkommit och hanterats. Samtliga har godkants.
Handlaggningstiderna for godkdnnande av dessa hemsidor har varit i snitt 4,3
dagar.

4. Besvarsarenden

Tva arenden har under den aktuella perioden éverklagats till NBL. Ett av
dessa 6verklagande avslogs av namnden, da det inkom forsent.
Overklagade arenden ar:

R020-14 Basiron reklamfilm samt RO31-14 Tysabri patientbroschyr. Det
senare har &nnu inte behandlats av NBL och vad galler Basiron inkom
overklagan férsent och avvisades av NBL.

5. Jamforelser med tidigare granskning av IGM profession

Eftersom IGM Allméanhet &r en ny instans ar det inte praktiskt mojligt och
relevant att gora jamforelser vad galler omfattningen av granskade objekt
bakat i tiden, d& granskningen skottes av IGM Profession. IGMp:s statistik®
omfattar samtliga granskade objekt, oftast inte uppdelat pa det som hanfors
till profession respektive allménhet.

IGMp hade totalt 50 initiativarenden och 28 anmalningsarenden under
verksamhetsaret 2013, det framgar inte av statistiken hur stor andel av dessa
som géallde marknadsforing riktad till allmanheten.

2 Omfattar arendena RH001-14 till och med RH004-14 i diariet.
® Siffror hamtade ur IGMp:s halvarsrapport.
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Som viss jamforelse presenteras nagra uppgifter i tabell 2.

Tabell 2; Jamférelse av statistik gallande IGM Professions tidigare granskning av objekt
riktade till allmanheten. Dessa siffror galler host- och varterminen 2013, sammantaget 12
manader. D& IGMp:s presenterade statistik redovisar totalsiffror (t ex samtliga annonser bade
riktade till profession och allméanhet) blir jamforelser inte relevant pa ett antal punkter. Darfor
visar denna tabell endast det som ar majligt att jamfora med tidigare statistik fran IGMp.

Det finns sannolikt ocksa skillnader i hur granskade objekt klassificerats, t ex vad géller objekt
pa internet

Granskade objekt Antal Antal Totalt
IGM Profession HT-2012 VT-2013 IGM p

Helar
Annonser till allménheten 37 33 70 87
Internet annonser, 55 72 127 34
banners etc
Vaccinkampanijer 34 28 62 39
Hemsidor, 3 6 9 10
férhandsgranskade

6. Forhandsgranskad vaccinkampanj

Antalet granskade vaccinkampanjer under den aktuella var totalt 39
(motsvarande siffra for hela ar 2013 under IGMp var 41 st). Granskning gallde
annonser, broschyrer, hemsidor, vaccinationskort, banners, uppdateringar av
hemsidor, reklamfilmer. Samtliga kunde godkannas, i nagra fall efter viss
komplettering.

Ett av ovan ndmnda initiativarenden (R005-13, hemsida
www.pneumokocker.se, Pfizer AB) géllde en redan férhandsgodkand
vaccinkampanj i form av en reklamfilm, dar foretaget &ndrat reklamfilmen efter
att den godkandes, vilket ledde till ett fallande initiativarende.

Handlaggningstiden for vaccinarenden var i snitt 6,2 dagar (1 — 35 dagar). Det
arende som tagit langst tid (35 dagar) gallde ett digitalt vaccinationskort i form
av en app, som kravde relativt omfattande korrespondens med foretaget.

Tabell 3 visar handlaggningstiderna fér vaccinkampanjer mellan forsta
halvaret 2013 — 6 manader (IGMp) och de 10 manader som denna rapport
omfattar (IGMa) for att ge en viss bild av effektiviteten dver tid i hanteringen
av férhandsgodkannanden for vaccinkampanjer.

Tabell 3. Handlaggningstider for vaccinationskampanjer, jamférelse IGMp — IGMa.

Handlaggningstid Q1 och Q2 2013 (IGMp) 10 manader 2013/14 (IGMa)
Klart inom en vecka 71 % (20/28) 72 % (28/39)

Klart inom tva veckor 86 % (24/28) 95 % (37/39)

Langre an tva veckor 14 % (4/28) 5 % (2/39)
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7. Tid till beslut - granskningsidrenden

Tabell 4 redovisar tid till beslut for arenden och jamfér IGMp 2013 med IGMa
10 manader (2013-2014). Jamforelsen visar att handlaggningstider for
arenden ar i samma storleksordning for respektive IGM vilket betyder att
tidigare effektiviteten i hanteringen i stort sett kunnat bibehallas.

IGMp har i totalstatistik fran 1998 redovisat att 74 % av arendena hanteras
inom 4 veckor, 93 % inom 6 veckor och 13 % tar langre tid &n 6 veckor.
IGMa:s arenden har i ca 72 % hanterats inom 4 veckor, vilket ar val i enlighet
med de tidsramar for arendehantering som foreskrivs i stadgan.

Tabell 4. Jamforelse av tid till beslut fér arendehantering.

IGMp 2013 IGMa
(Andel % av total) 10 manader 2013-
2014
(Andel % av
(o] £:1))
Arenden Arenden
1- 2 veckor 25 (33,3) 8 (25,0)
3-4 veckor 44 (58,7) 15 (46,9)
5-6 veckor 5 (6,7) 7 (21,9)
> 6 veckor 1(1,3) 2(31)

8. Statistik over granskningen

Bilaga 1 ar en mer detaljerad arendestatistik dock nagot forandrad jamfort
med hur statistiken tidigare redovisats av IGMp.

Ovriga Excelfiler med statistik och uppféljning av IGMa:s verksamhet (t ex
I6pande arendelistor och insénda pliktexemplar samt statistik dver fallande
beslut och berérda LER-artiklar) sammanfattas och kommentaras t i
rapporten, men bilagges ej.

9. Avgiftsfordelning

Tabell 5 redovisar avgiftsfordelningen, sa som den hanteras i tre klasser
(ringa Overtradelse ca 40.000 kr, normalarende ca 90.000 kr och allvarlig
Overtradelse 100.000- 500.000 kr). Av det totala antalet arenden har
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sammantaget 20 avgiftsbeslut fattats (6vriga arenden antingen avskrivna eller
gallande féretag som ej & medlemmar).

For jamforelsens skull har siffror for 2012 och férsta halvaret 2013 fran IGMp
gallande bade arenden for profession och allmanhet inkluderats.

Tabell 5. Avgiftskategorier, procentuell férdelning.

Avgiftskategori 2012 (IGMp) 2013VT (IGMp) 2013HT och
Andel arenden Andel arenden 2014 VT (IGMa)
% % Andel arenden
%
Enkel 33 26 23
Normal 56 44 23
Allvarlig 7 11 19
Friad eller 4 19 40
avskriven

10. Granskade media

IGMa:s granskning omfattar ett urval tidningar och tryckta media, t ex Metro,
DN, SvD, Hemmets Journal, Ma Bra, Halsa, ToppHalsa, Amelia och Runners
m fl. Granskningen omfattar aven reklamfilmer som tillhandahalls via LIF
alternativt pa Youtube eller internet.

Granskning av diverse hemsidor, facebooksidor, appar, banners och liknande
marknadsforingsatgarder i elektroniska media och nya kanaler pagar I6pande.
Denna granskning har dock &n sa lange varit begransade punktkontroller.
Lopande gors kartlaggning av ett stort antal sajter etc. som framéver kommer
att granskas narmare pa ett strukturerat satt. For att mojliggora granskning
registrerar IGMa sig pa olika appar, facebooksidor, etc.

Granskning har i 6vrigt gjorts av insanda pliktexemplar, arenden eller pa
annat satt anmalda eller uppmarksammade marknadsféringsatgarder. Under
perioden oktober — december 2013 inkom 121 pliktexemplar* och under
perioden januari — juni 2014 inkom 289 pliktexemplar. De flesta av dessa ar
annonser (tryckta eller digitala), broschyrer, patientbroschyrer, eller annan
patientinformation. Narmare analys av pliktexemplaren respektive vilka
foretag som skickar in har inte gjorts annu. Atgarder mot féretag som inte
skickar in pliktexemplar har inte heller vidtagits.

Rutinen for inskickande av pliktexemplar fungerar béattre, men anda inte riktigt
bra, hos foretagen da det fortfarande finns viss osékerhet om till vilken IGM
man ska skicka pliktexemplaren och darfor relativt ofta skickar dem till IGM
profession som tidigare.

* Reservation for viss initial osakerhet i den uppfoljande statistiken vad galler pliktexemplar.
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11. Lif utanforstaende foretag

Foljande foretag, e medlemmar i LIF, FGL eller IML, har under perioden varit
aktuella i arendehanteringen:

i R02-13 Novalucol film (Meda)

i R0O3/13 Strepsils film (Reckitt)

i RO09-13 Crespine (Uddens MD AB)

i R0O10-13 Emerade Meda AB som anmalande foretag och Medeca AB som
svarande foretag.

12. Arenden 6verforda till NBL

Under verksamhetsperioden anmalde IGMp delikatessjav i ett arende rérande
foretaget Abcur och begarde att arendet skulle 6verforas till IGMa. P g a
tidigare engagemang som sakkunnig i en juridisk process mellan Apoteket AB
och Abcur AB, anmalde aven undertecknad delikatessjav och arendet
hanvisades darfor till NBL, som fattat beslut i fragan (NBL 989/14).

13. Samarbetet

Samarbetet med Goran Wennersten, IGM Profession (IGMp), har varit mycket
val fungerande samt mycket givande och larorikt. Det ar en vardefull och
viktig forutsattning for det nya uppdraget som IGM Allmanhet. Det ar ocksa
angelaget for att vidmakthalla de principiella grunder for beddmning och
praxis, som etablerats sedan tidigare.

Samarbetet med NBL, LIF (Compliance officer m fl medarbetare) och
medlemsforetagen har fungerat utmarkt och har (liksom framgar av IGMp
tidigare rapporter) praglats av fértroende och positiv anda.

Foretagen medverkar lojalt och snabbt med arendehanteringen. Detta galler
aven foretag som inte ingar i LIF. Under den aktuella perioden har inte nagra
arenden som galler Féreningen Generiska Lakemedel (FGL) eller Innovativa
Mindre Lakemedelsforetags férening (IML) eller med nagot foretag tillhérande
dessa organisationer hanterats.

Samverkan med NBL skots fortlopande via ansvariga medarbetare pa DLA
Nordic AB och har fungerat utmarkt.
NBL samt externa media informeras via manadsrapport enligt tidigare rutiner.

Initialt har vissa mindre praktiska problem i arbetet férekommit, vilket kan ha
kranglat till hanteringen nagot. Detta galler t ex praktisk arendehantering och
diarieforing. Dessa ar dock inte av nagon allvarligare art och har efterhand
kunnat l6sas pa basta satt.
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IGMa har inte mottagit klagomal fran nagot enda foretag.

2014-09-16

Lars Ronnbéack
IGM Allmanhet

Bilagor.

1. Arendestatistik for IGM Allmanhet for perioden 1 september 2013 — 30
juni 2014.
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Bilaga 1.

Arendestatistik IGM allménhet 2013 och 2014
2013 2014 varterminen

Tidsperiod Sept Okt Nov Dec Totalt [Jan Feb Mar Apr Maj Jun VT2014 Ar1
Granskade objekt totalt 28 37 24 74 7 163 95 52 115 50 59 59 430 593
Varav annonser (allmédnheten) 7 4 6 6 23 32 5 8 2 14 3 64 87
Varav reklamfilmer/radioreklam 12 2 2 16 5 20 19 2 4 50 66
Internet annonser 0 3 18 21 5 8 13 34
Vaccinkampanjer 2 15 3 5 25 2 3 4 5 14 39
Patientbroshyrer/patientinfo/Appar 10 8 26 44 38 19 45 29 22 45 198 242
Hemsidor, initiativgranskade 3 6 2 11 11
Hemsidor, forhandsgranskade 0 1 1 2 2 3 1 1 1 8 10
Ovrigt/mailings 7 3 18 32 15 4 26 10 12 5 72 104
Antal diarieférda drenden 0 3 3 7 on 2 3 8 4 1 4 22 33
Initiaitivarenden 0 3 4 2 o 1 3 8 4 1 4 21 30
Fallda hel avgift 17 2% 1" 4 2 31 1 7 1
Fallda reducerad avgift 11 2 1 3 4 6
Overklagat till NBL 0 1 1 2 2
Andrat i NBL 0 0 0
Avskrivna enlig §22.2 11 2 1 1 3
Avskrivna enligt p .16 arb.ordn 0 1 5 1 1 8 8
Forhandsbesked 0 0 0
Overférd till NBL/LV 0 1 1 1
Falld ej medlemsforetag 1" 1 0 1
Friade 1 1 1
Anmalningsarenden 0 0 1 17 2 1 0 0 0 0 o0 1 3
Fallda, hel avgift 1T 1 0 1
Fallda reducerad avgift 0 0 0
Overklagas till NBL 0 0 0
Ogillad eller avvisad 0 0 0
Anmalan fran féretag 1" 1 0 1
Anmalan fran lakare 1" 1 0 1
Anmélan fran annan part 1" 1 0 1
Overférd till NBL 0 0 0
Avskrivna enligt §22.2 1" 1 0 1
Falld ej medlemsforetag 1 1 1
Friade 0 0
Besvarsarenden totalt 0 0
Overklagade till NBL 0 0 0 o 0 0 0 1 0 0 1 2 2
Andrade i NBL 0 0
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