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Under IGMs verksamhet, andra halvaret 2008, har totalt 1 522 objekt granskats, varav 433
utgjordes av annonser riktade till halso- och sjukvard och 999 st var diverse utskick fran foretagen
(s.k. mailings). 57 st objekt avsag hemsidor pa Internet, och 33 st utgjordes av diverse annonser
riktade till allmanheten. Férhallandena motsvarar ungefarligen samma period 2007, bortsett fran
farre annonser mot sjukvarden (752 st, 2007).

IGM har under det aktuella halvaret handlagt 64 st diarieférda drenden (anmalningar och initiativ),
vilket &r en 6kning med ca 55 % jfr med medianvardet for aren 1997-2007 (medianvérde 42 st,
range 34 till 63). Okningen betingas till storsta delen av fler initiativarenden (37 st) (medianvirde
19, range 16 till 31 st). Antalet anmélningsarenden var 27 st vilket ar nagot fler &n medianvardet 24
st (range 17 till 33) for hostperioderna aren 1997-2007.

Det totala antalet arenden per ar har sedan 2002 legat pa i genomsnitt ca 100 st (medianvarde 95,
range 91 till 103). Darutdver tillkommer fr o m andra halvaret 2008 ett nytt uppdrag med
forhandsgranskning av hemsidor och vaccinationskampanjer, innebérande tillkommande
handlaggning 21 st forhandsgranskningar av vaccinationskampanjer och 5 st férhandsgranskade
hemsidor, dvs ytterligare 26 arenden, vilket innebdr totalt 90 st d&renden enbart for hésten 2008.

IGM har under perioden &ven medverkat i forelasningsverksamhet.

IGM granskar fortlopande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer sasom
Lakartidningen, Dagens Medicin, Allergi i Praxis, AllmanMedicin, Diabetolognytt, Farmacevtisk
Revy, Farmacifacket, Incitament, Ldkemedelsvarlden, Medicinsk Acess, Medikament, M.E.D
Vetenskap, Pl (Pharma Industry) , Primérvardens Nyheter, Privatlakaren, Riksstimmekatalogen,
Sjukhuslakaren, Svensk Veterinartidning, Moderna Lékare, Onkologi i Sverige, Vardfacket m fl.

Darutdver sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor pa Internet.
Informationsmangden pa internet a&r omfattande, Inte bara enskilda lakemedelsféretag utan ocksa
enskilda lakemedel har ofta en egen hemsida, forutom annan terapi- och utbildningsinriktad
information. Granskningen av detta omrade sker med aterkommande och varierade nedslag och
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punktkontroller. | detta sammanhang prioriteras sarskilt de hemsidor som dsatts LIFs
kvalitetsmérkning.

Betraffande lakemedelsinformation till allmanheten omfattar granskningen tva dagstidningar (SvD,
Dagens Industri) sporadiskt vissa vecko- och manadstidskrifter (inriktning pa familj, halsa och
ekonomi), samt i forekommande fall viss information pa apotek, reklampelare m.m.

Tjanstgdrande IGM, forordnad fr o m hosten 1997, har totalt granskat 48 428 objekt, och handlagt
1090 diarieférda &renden vilka innefattar 492 st initiativarenden (ca 46%) och 572 st
anmalningsarenden (ca 54%) (Tab. 1), en férdelning som med smérre variationer ligger
forhallandevis konstant dver aren.

1. Marknadsforingen av lakemedel till l1dkare, tandldkare, farmaceuter, veterinarer etc.

Initiativarenden

Granskningen denna halvarsperiod ledde till 37 st initiativ till anmarkning, som delgavs respektive
foretag, dvs betydligt fler an ndgon tidigare motsvarande period. Jfr tabell 1.

Okningen har till del betingats av ett 6kat antal papekanden om bl a avsaknad av viss minimi-
information och identifikation i enlighet med de nya etiska regler som tréatt i kraft 1 oktober 2007.

Antal initiativarenden per ar har darmed for hela 2008 varit fler &n tidigare ar.
1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008

38 36 29 45 44 37 47 43 43 48 53

24/37 st initiativ denna period ledde till fallande beslut (ca. 65%) vilket liksom period HT 2004
(72%) samt HT 2005 (65%) ar nagot hogre &n tidigare nivaer éver aren med normalt cirka hélften
fallda.

Fem enklare anméarkningar avskrevs efter det att de omedelbart accepterats av foretaget (enligt
822.2 i stadgarna, dvs. drende av ringa vikt och 16fte om omedelbar &ndring), och sex &renden
avskrevs enl. p.9 i arbetsordningen.

Tva initiativarenden (W1027 om identifikationsuppgifter i samband med radioreklam och W1046
avseende sponsorskyltar i TV) 6verfordes till NBL med begéran om végledande uttalande.

Tre initiativarenden dverklagades till NBL (W1045 pressmeddelande pa hemsida géllande ett
kommande melanomvaccin, W1057 Losec Mups i radioreklam, samt W1066 Protopic-annons).
Se nedan.

Anmalningsdrenden

Antalet anmalningsarenden denna period var 27 st, vilket &r nagot fler &n motsvarande period 2007
men i paritet med HT 2006 (25 st) och HT 2005 (23 st), men som i dvrigt sannolikt representerar en
forklarlig variation fran ar till ar.

Antalet anmalningsarenden pa arsbasis har varierat éver aren med toppar 2000, 2002 samt 2005;




1998 | 1999 | 2000 [ 2001 | 2002 | 2003 | 2004 [ 2005 | 2006 | 2007 | 2008

39 38 60 48 59 54 46 60 49 47 48

Av anmdlningsarendena denna period HT 2008 kom 21/27 (78 %) fran konkurrerande foretag,
4 st fran lakarkaren, ett fran en apotekare och ett fran en privatperson. Foretag har under IGMs
verksamhetstid brukat sta for ca 50-70% av anmalningarna, med undantag for HT 2004 (88%).
Anmalningar fran lakare varierar mycket fran ar till ar, liksom enstaka anmélningar fran évrig

sjukvardspersonal, apotekare, enskild person m.fl.

Fordelning av anmalningar fran foretag och lakare 6ver aren:

199 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
8

Foretag | 25 16 30 34 35 39 34 43 36 34 35

Lakare 12 18 27 9 23 15 10 13 11 7 8

Av 21 anmaélningar foretag emellan ifrdgavarande period félldes 8 st och friades 5 st samt ogillades
ovanligt manga (7 st). Av anmélningar fran lakare och apotekare (5 st) blev utgangen fallande i tva
fall, friande i tva och ogillad i ett.

En anmalan fran privatperson (W1005, gallande en TV-reklamfilm for Eeze spray) friades.
Av totala antalet anmélningsarenden falldes denna halvarsperiod 10/27 (37%).

Cirka. 30% (8/27) friades, vilket ar ungefar i paritet med tidigare motsvarande halvar HT 2007
(35%), HT 2005 (26%), HT 2003 (26%) och HT 2002 (23 %), med HT 2006 (16%) och HT 2004
undantaget (13%).

Atta anmalningsarenden ogillades (ca 30%) vilket var ovanligt manga. Skalet var vanligen att
foregaende upphdrandeuppmaning saknades, och ett var ofullstandigt gallande bevisfragan.

Veterinardrenden

Granskningen av veterinararenden ar fortfarande av forhallandevis ringa omfattning. Denna period
har tre sadana drenden aktualiserats, samtliga gallande Merial Norden A/S), med féllande beslut

i W1018, friande i W1007 och ogillad anmélan i W1060).

I1. Marknadsféringen av lakemedel till allménheten och pa Internet

Sammanlagt patraffades och granskades 33 st annonser for lakemedel riktade till allménheten, och
dessutom 57 st. objekt som rérde annonsering pa hemsidor pa Internet, dvs ungefar samma
omfattning som foregaende halvarsperioder.

IGM har under perioden handlagt information till alilménheten for olika lakemedel i 5 st
initiativarenden och 4 st anmalningsarenden.

Initiativarende W1020 géllde hemsidan www.vaknapigg.nu med information om det receptbelagda
lakemedlet Circadin (melatonin), W1026 Echinagard intygsreklam, W1032 Dukoralreklam i radio
utan identifikationsuppgifter, W1033 Treo reklamfilm pa TV med 6verdriven andamalsenlighet,
samt W1045 avseende information pa foretags huvudportal om ett kommande melanomvaccin.
Samtliga falldes,
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Anmalningsarende W1003 Gardasil ogillades, W1005 Eeze spray friades, W1021 Zonnic ogillades,
samt W1056 Zonnic TV reklamfilm som falldes.

111. Avtalsdrenden

Tre initiativarenden gallde samtliga bokningsbrev dar gavan, diverse baocker, utgjorde ett otillatet
dominerande element i inbjudan (W1016, W1017, W1042).

Inga andra avvikelser mot avtalet har aktualiserats under redovisad tidsperiod HT 2008.
Foljsamheten till dverenskommelsen, det s k avtalet, synes darfér under perioden ha varit god.

V. Férhandsgodkénda hemsidor

LIFs foreningsstdimma har beslutat om majlighet att inféra en helt ny typ av hemsida, en s k
forhandsgodkand hemsida, med enbart information till alilménheten for receptbelagt Iakemedel i
syfte att motivera patienten fullfélja sin behandling optimalt. Detta ar en helt ny typ av hemsida
som beddmts vara mojlig att gora tillganglig for allmanheten under forutséttning att den
forhandsgodkants av IGM, ar rent informativ och inte i nagot avseende kan anses utgéra
marknadsforing av det receptbelagda lakemedlet. IGM har som riktlinjer for beddmningen avfattat
ett PM over utformningen av sddana hemsidor, och dokumentet finns tillgangligt pa LIFs hemsida.

Under andra halvaret, HT 2008, har fem ansokningar inkommit. Av dessa godkandes en (WH 002,
Champix). Ovriga fyra har av olika skal inte kunnat beviljas. Kraven ar stranga vilket framgar av
IGMs PM.

V. Férhandsgranskade vaccinationskampanjer

I lakemedelsbranschens etiska regelverk med senaste revidering 23 maj 2008 kravs numera &ven att
kampanjer for vaccination av méanniskor mot inektionssjukdomar avseende marknadsforing i radio,
TV och annonser i 6vrigt, skall granskas och forhandsgodkénnas av IGM i syfte att sékerstalla att
sadan star i 6verensstaimmelse med géllande regelverk.

Under andra halvaret, HT 2008, har inkommit 21 st sadana ansokningar gallande annonser, TV-
reklamfilmer, banners, lankningar, sponsorskyltar, roll-up’s m.m. | samtliga fall utom ett har
ansokningarna godkants.

VI Besvarsarenden
Av totalt 42 fallda och friade &rendebeslut under perioden har 3 st initiativarenden (dvs ca 7 %)
overklagats till NBL.

« Arende W1045 gillde meddelande direkt pa foretagets huvudportal vilket uppfattades som
prelansering av ett kommande melanomvaccin. NBL faststéllde IGMs beslut (NBL852/08).

* W1057 avsag radioreklam for Losec Mups som saknade uppgift om ansvarigt foretag i strid med
artikel 117. NBL faststallde IGMs beslut. Daremot ansag NBL att det visserligen omedelbart maste
framga att en information &r en marknadsforingsatgard, men daremot inte omedelbart for vad. Pa
denna punkt &ndrades IGMs beslut (NBL857/09).

* W1066 gillde Protopic och avsag ifrdgasatt dsidoséttande pga upprepad pastadd effekt pa klada ej
omfattad av géllande indikation. NBL ansag dock att foretaget fortydligat sig tillrackligt jamfort
med tidigare &rende och friade. (NBL856/09).

Sammanfattningsvis 2008
Totalt under aret 2008 dverklagades ovanligt fa, totalt 4 av 66 fallda och friande beslut, dvs ca 6 %.

Totalt 6ver aren 1997-2008 har 111 av 705 (ca 16%) fallda/friande beslut Gverklagats.
Detta innebadr att farre an vart femte av IGMs beslut tidigare har dverklagats.



Totalt 6ver aren 1997-2008 har NBL helt eller i nagon del dndrat IGMs beslut i 34 (ca 31%) av de
111 som 6verklagats.

V1. Arenden 6verforda till NBL.

IGM har under perioden till NBL utan eget beslut 6verfort en anmélan W1041 géllande information
i samband med en monterutstallning och vilka krav som skall stallas med bakgrund i NBLs tidigare
divergerande uttalande NBL 809/07 och NBL 837/07. NBL fortydligade darvidlag sin uppfattning i
arende NBL848/08.

Vidare overfordes tva initiativarenden med begarande om véagledande uttalande:

W1027 angaende krav pa identitetsuppgifter i radioreklam och

W1056 gallande reklam/sponsorskyltar i TV.

VI111. Overgripande statistik 1997-2008
Data fran de olika perioderna under nu tjanstgérande IGMs verksamhet (1997-2008) har
sammanstallts och jamforts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antalet granskade objekt och diarieférda &renden under perioderna, deras fordelning
pa initiativ- och anmalningsarenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och dverklagade arenden.

Proportionen initiativ-/anmalningsarenden har varit forhallandevis konstant éver perioderna, med
en liten vervikt for anmélningsarenden (ca 54%) jfr med initiativarenden (ca 46%).

Tabell 2 visar handlaggningstiderna dver perioderna. Under aktuellt halvar HT08 har ca 29%
(19/65) handlagts inom 1-2 veckor, ca 58% (38/65) inom 3-4 veckor, ca 74% (48/65) inom 6v.
Precis som HT04 och HTO7 har ett antal arenden tagit langre tid &n 6v, vilket forklaras av att
arendena inkommit i juli respektive december med fordréjning pga helger, och/eller har varit
sérskilt omfattande och komplicerade.

Sammantaget dver aren 1997-2008 har 24% av arendena handlagts inom 1-2 veckor,
ca. 69% inom 3-4 veckor, 87% inom 1-6 veckor, och endast ca 13% tagit mer &n 6 veckor.

Tabell 3 visar ett forsok till fordelning av hur respektive artiklar i regelverket aberopats i drenden
med féllande beslut. Nagon saker trend &r svar att utlasa mellan de olika halvarsperioderna. Flera
artiklar har ofta aberopats i samma arende. Sammanstallningen visar totalt sett att avvikelser mot
artikel 4 (vederhaftighet) varit mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k.
prelansering), artikel 11 (nyanserad och réttvisande presentation), samt artikel 12 (rattvisande
jamforelse).

EFPIA (The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) har antagit
informationsregler bendmnda EFPIA-koden. Koden galler vid sidan av Regler for
lakemedelsinformation. Den reglerar emellertid inte information till allménheten. I besluten anges
numera i tillampliga fall d&ven motsvarande EFPIA-kod. Av sammanstéllningen framgar att
avvikelse mot code 3.01 (vederhaftighetsprincipen, artikel 4) varit mest frekvent f6ljt av code 1.02
(6verensstammelse med SPCn och motsvarande artikel 2) respektive 3.03 (6verdrifter).

IX. Avgiftssystemet

Fr o m 2004 galler att avgiften faststalls utifran kategorierna enkel, normalsvar eller allvarlig
overtradelse mot informationsreglerna, men ocksa med hansyn tagen till t.ex. marknadsforings-
atgardens omfattning, foretagets storlek etc. Det antogs att avgifterna i grupperna skulle ligga i niva
30-40.000 for enkla arenden, 70-90.000 for normalérenden och 100-250.000 for allvarliga
overtradelser. Ovre gransen ar numera hojd till 500.000 kr.




Procentuell fordelningen i de olika avgiftskategorierna av drendeavgifterna i fallda respektive friade
beslut under 2004 t.0.m 2008 anges nedan. Ungefar ett av fyra har hanforts till kategori allvarlig.

Fordeln i 2004 2005 2006 2007 2008
procent

Enkel 18% 22% 12% 14% 16 %
Normal 51% 42% 50% 36% 42 %
Allvarlig 28% 18% 23% 26% 24 %
Friad 3% 18% 15% 24% 18 %

Fyra LIF utanforstaende foretag som féllts har under 2008 inte adomts nagon avgift.

| kategorin 15 st allvarliga fall under 2008 var medianvérdet 120.000 kr, med spridning fran 90.000
till 240.000 kr. Atta drenden 1&g exakt p& medianvérdet, och tvé 1ag 6ver. De hdgsta avgifterna har

gallt asidosattanden av tidigare IGM beslut. Antalet asidosattanden har gladjande nog minskat till

endast 3 st under 2008.

Asidoséattanden 2004 2005 2006 2007 2008

Antal, st. 9 10 6 8 3

X. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsféretagen (1977-2008) har som tidigare fungerat utmarkt.
Arbetssituationen har alltid praglats av fortroende och en positiv anda. Foretagen medverkar lojalt
och snabbt i d&rendehanteringen. Samma goda forhallanden galler vid IGMs upprepade kontakter
med informationsansvariga pa bl.a. IMA-seminarier.

X1. LIF utanforstaende foretag

Under denna halvarsperiod har 3 st foretag, icke medlem i LIF eller IML, varit aktuella i
anmalningsarende. Ett friades W1005, tva ogillades W1019 och W1021, och ett falldes W1056.
Samtliga dessa foretag har lojalt medverkat i arendehanteringen.

XI11. Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har uppratthallits via jur kand Fredrika Allard, och med LIF via
apotekare Par Tellner samt direktor Cecilia Kennerfalk.

X111. Ovriga aktiviteter
IGM har under arbetsperioden medverkat i IMA-kurs den 16 sept och 25 nov 2008.

Med véanlig halsning

Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennerste



