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Under IGMp:s verksamhet, forsta halvaret 2015, har totalt 2659 st objekt granskats, varav 349 st
utgjordes av annonser riktade mot sjukvarden och 2267 st var diverse utskick fran foretagen
(mailings). 43 st objekt avsdg hemsidor pa Internet.

Medianvirdet for totalt antal granskade objekt motsvarande halvérsperiod 1998-2014 har legat pa
2.186 st (variation 1337-2839 st).

IGMp har under det aktuella halvéaret, VT 2015, handlagt 31 st diarieforda drenden fordelat pa
5 st anmélningsdrenden och 26 st initiativirenden samt dirutdver besvarat brev och
telefonkonsultationer.

IGMp granskar fortlopande ett antal medicinskt inriktade periodiska publikationer sdsom
exempelvis Likartidningen, Dagens Medicin, AllmdnMedicin, Diabetolognytt, Svensk
Veterinirtidning, Onkologi i Sverige m fl.

Darutover sker granskning av ladkemedelsinformation pa foretagens hemsidor och internet.
Granskning pa internet sker med aterkommande och varierade nedslag och punktkontroller.

1. Marknadsforingen av likemedel till likare, tandlikare, farmaceuter, veterindirer
etc.

Initiativiirenden (iW)

Granskningen denna halvarsperiod ledde till 26 st initiativ till anmérkning (jfr 39 st resp 19 st
motsvarande period VT 2014 resp VT 2013).

Medianvirde for initiativ 6ver motsvarande tidigare 18 halvérsperioder har varit 22 st initiativ
(variation 13-39 st).
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Fjorton av de 26 st initiativirendena (ca 54 %) ledde till fillande beslut, med normalavgift i 9 st fall
och s k enkel avgift 5 st drenden. Tio drenden avskrevs, 6 st enligt §22.2 i stadgarna (dvs drende av
ringa vikt och 16fte om omedelbart dndring) och 4 st enligt p 16 i arbetsordningen (IGMp godtog
foretagets svaromadl), och i ett drende vigrade ett LIF utanforstaende foretag (Norgine Sverige AB,
iW1567) att ingd 1 svaromal och medverka 1 drendets behandling, vilket tillstilldes LIF for
kédnnedom.

Ett initiativirende 6verklagades till NBL (iW1573, gillande formell utformning av inbjudan), se
nedan punkt III besvirsdrenden).

Anmilningsirenden (aW)

Antalet anmilningsdrenden denna period var endast 5 st, vilket fortfarande ar lagt.

Medianvirde motsvarande tidigare halvarsperioder har varit 21 st anméilningar (variation 5-37 st).
En vikande trend angaende antalet anmilningar borjade ses fr o m hosten 2010 (jfr tab 1).

Tre av de fem anmélningarna kom frén konkurrerande foretag, ett fran en lakare och ett fran en
apotekare.

Tre falldes (aW1566, aW 1579, aW1582) och ett friades (aW1586). Ett avvisades pga av
otillrackligt bevismaterial dir ord kom att std mot ord (aW1585). Ett av dem 6verklagades
(aW1566) men faststilldes av NBL, se nedan under p III.

Veterinararenden

Tva st har aktualiserats under perioden. Samtliga initiativdrenden. Ett filldes (iW1570) och ett
avskrevs (iW1572) enligt p.16 i arbetsordningen. Bada fran Merial Norden A/S)

I1. LIF utanforstiende foretag

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

IW1563 Onytec® (POA Pharma Scandinavia AB), Félld. Normaldrende.

iIW1567 Xifaxan® (Norgine Sverige AB). Ej medverkat.

aW1585 EX-LAX (Navamedic AB). Anmaélan fran en apotekare avvisad enligt p 21 i
arbetsordningen.

II1. Besvirsirenden

Av totalt 18 st fallande och friande beslut har under den aktuella halvéarsperioden 2 st (ca 11 %)
overklagats till NBL, ett initiativ- och ett anmélningsédrende.




aW1566 Anmilningsdrende angdende ett utskick fran Bayer AB till ledamoéter 1 Stockholms
lakemedelskommitté (SLK) med ifragasdttande av sérskilt sdkerheten med ett konkurrerande
lakemedel. Félld och bedomt som allvarligt. Faststéllt av NBL (1018/15).

iW1573 Initiativirende angdende en symposieinbjudan fran H Lundbeck AB dér IGMp ansag att
det inte tillrackligt tydligt framgick redan av inbjudan, utan endast senare av féljande brodtext och
program, att produktinformation skulle forekomma. Hanvisning till artikel 4 a (LER, kap 2, avd 1).
Friades av NBL (1017/15).

1V. Arenden éverforda till NBL.

Under perioden har IGMp 6verfort ett initiativdrende till NBL enligt p 23 1 arbetsordningen,
géllande iW1560 Opatanol® (Alcon Nordic A/S) dér foretaget bestrider samtliga av IGMp:s
anmarkningar, och IGMp samtidigt uppmérksammats pa att Likemedelsverket inkommit med
delvis liknande anmérkningar mot samma annons.

V. Overgripande statistik

IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2015. Data fran de olika
perioderna har sammanstillts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antal granskade objekt och diarieforda drenden férdelade pa initiativ- och
anmalningsdrenden, med antal avskrivna, friade, fillda och dverklagade drenden.

Tabell 2 visar handldggningstiderna av initiativ- och anmalningsérenden over perioderna.

Den aktuella halvarsperioden VT 2015 har ca 22% (7/31 st) handlagts inom 1-2 veckor,

ca 90% (28/31 st) inom 3-4 veckor, och ca 97% (30/31 st) inom 6v. Ett drende (i(W1567 Xifaxan®,
Norgine) dér foretaget valt att inte medverka tog mer én 7v.

Tabell 3 visar fordelning av hur respektive artiklar 1 regelverket dberopats i1 drendena med fillande
beslut. Sammanstéllningen visar att over aren har avvikelser mot artikel 4 (vederhiftighet) varit
mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k. prelansering),

artikel 11 (nyanserad och rittvisande presentation), artikel 12 (rittvisande jaimforelse)

samt artikel 17 (minimiinformation).

VI. Avgiftsfordelning

IGM/NBL-avgiften faststills i tre klasser. For ringa dvertrddelse vanligen 40 tkr, for normaldrende
oftast 90 tkr, och vid allvarlig 6vertradelse 100-500 tkr. Anmélande foretag som inte nar framgang
debiteras administrativ avgift, 40 tkr. Asidosittanden betraktas striingt och asitts vanligen dubbel
avgift mot foregdende tillfille. Inga asidoséttanden har férekommit under perioden.




Procentuell férdelningen 1 de olika avgiftskategorierna:

Fordeln 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 VT
procent 2015

Enkel 22% 12% 14% 16% | 27% | 23% | 26% | 33% | 19% | 48% | 33 %

Normal 42% 50% 36% 42% | 27% [ 55% | 43% | 56 % [ 57% | 30% | 44 %

Allvarlig | 18% 23% 26% | 24% [ 25% | 13% | 10% | 7% | 13% | 13% | 17 %

Friad 18% 15% 24% 18% | 21% 9% | 21% | 4% [ 11% | 9% 6 %

I gruppen allvarliga fall (3 st) har denna period tagits beslut om 140 tkr i tva drenden (iW 1558,
1iW1584). Den hogsta avgiften har varit kr 280 tkr (aW1566), som debiterades 1 det tredje drendet.

I ett drende har det anmélande foretaget dlagts administrativ avgift (40 tkr) nidr man inte haft
framgéng med sina anmirkningar (aW1586).

VII. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen fungerar som tidigare utmarkt enligt IGMp.
Arbetssituationen préglas av fortroende och en positiv anda. Féretagen medverkar lojalt och snabbt
i drendehanteringen. Detsamma kan sigas gilla berorda LIF utanforstdende foretag, med nagot
enstaka undantag. Samma goda forhéllanden géller vid alla IGMp:s kontakter med
informationsansvariga och pé bl.a. IMA-seminarier.

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

Ovriga aktiviteter

IGMp har under arbetsperioden medverkat i tvd IMA-kurser, den 12 februari och 21 maj, samt en
Update-kurs (VIMA) den 26 mars 2015.

Kontaktperson, forutom ovanstaende, i samband med planering av kurserna, har varit apotekare
Anders Pesula, utbildningsledare vid Likemedelsakademin.

Med vénlig hélsning
Likemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



