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Under IGMp:s verksambhet, forsta halvaret 2016, har totalt 2.568 st objekt granskats, varav 358 st
utgjordes av annonser riktade mot sjukvéarden och 2.185 st var diverse utskick (mailings) fran
foretagen. 25 st objekt avsag hemsidor pa Internet.

Medianvérdet for totalt antal granskade objekt motsvarande halvérsperiod 1998-2016 har legat pd
2.301 st (variation 1337-2839 st).

IGMp har under det aktuella halvéaret, VT 2016, handlagt 27 st diarieforda drenden fordelat pa
8 st anmélningsdrenden och 19 st initiativirenden samt dirutdver besvarat brev och
telefonkonsultationer.

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

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

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

Initiativiirenden (iW)

Granskningen denna halvarsperiod ledde till 19 st initiativ till anmérkning (jfr 26 st, 39 st, resp 19 st
motsvarande period VT 2015, VT 2014 resp VT 2013).

Medianvirde for initiativ dver motsvarande tidigare 19 halvérsperioder har varit 20 st initiativ
(variation 13-39 st).
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Tolv av de 19 st initiativirendena (ca 63 %) ledde till fillande beslut, med normalavgift i 11 st fall
och s k enkel avgift i ett d&rende. 6 st avskrevs enligt p 16 i arbetsordningen (IGMp godtog
foretagets svaromal). Ett drende (W 1624, Paclical f ml, Oasmia Pharmaceutical AB) éverfordes till
IGM Allménhet da bade IGMa och IGMp uppmirksammats via en anonym anmélan och
malgruppen 1 huvudsak utgjordes av allméanhet.

Inget initiativdrende dverklagades till NBL.

Anmilningsirenden (aW)

Antalet anmilningsdrenden denna period var endast 8 st. Medianvdirde motsvarande tidigare
halvérsperioder har varit 21 st anmédlningar (variation 5-37 st).

En vikande trend angaende antalet anmélningar borjade ses fr o m hosten 2010 (jfr tab 1).

Samtliga anmélningar inkom fran konkurrerande ldkemedelsforetag.

Tre falldes (aW1633, aW1641, aW1643)

Ett friades (aW1637).

Tvé avvisades (aW 1622, aW1634) enligt p 21 1 arbetsordningen,pga bevis saknats for att foretaget
fortsatt marknadsfora sitt likemedel pé det sitt som kritiserats i upphdrandeuppmaningen.

Ett (aW1632) 6verfordes till LIF pga vdgran att medverka i &rendehanteringen.

Ett (aW1642) 6verfordes till NBL enl p25 (tidigare av IGMp provad anm).

Inget anméilningsidrende dverklagades till NBL.

Veteriniriarenden
Tva st har aktualiserats under perioden. Ett initiativirende (iW1635 MSD Animal Health) och
ett anmilningsidrende (aW1641 Intervet/MSD Animal Health). Béda félldes.

I1. LIF utanforstiende foretag

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

IW1624 Paclical® m fl (Oasmia Pharmaceutical), dverford till IGM Allménhet (jfr R0O78/16)
aW1632 Mote (Desitin Pharma). Vagran att medverka. Till LIF for kinnedom

IW1635 Sponsring utskick av medlemskort (MSD Animal Health). Falld

aW1641 Bravecto® (Intervet/MSD Animal Health). Falld

aW1642 Epipen® (Meda AB) anmald av annan icke medlem Medeca AB. Till NBL enl p25
(tidigare provad anm).

II1. Besvirsirenden

Inga drenden 6verklagades till NBL under denna period.

1V. Arenden éverforda till NBL.

Ett anmélningsdrende (aW1642) overfordes till NBL enl p25 (tidigare av IGMp provad anm).




V. Overgripande statistik

IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2016. Data frén de olika
perioderna har sammanstillts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antal granskade objekt och diarieforda drenden fordelade pa initiativ- och
anmilningsdrenden, med antal avskrivna, friade, fdllda och dverklagade drenden.

Tabell 2 visar handldggningstiderna av initiativ- och anmédlningsérenden dver perioderna.

Den aktuella halvérsperioden VT 2015 har ca 33% (9/27 st) handlagts inom 1-2 veckor,

ca 81% (22/27 st) inom 3-4 veckor, och ca 89% (24/27) st inom 6v. Tre drenden tog 7-9 v pga
drendets komplicerade natur (aW1622 och aW1633), och ett pga vdgran att medverka (aW1632).

Tabell 3 visar fordelning av hur respektive artiklar 1 regelverket aberopats i d&rendena med féllande
beslut. Sammanstillningen 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 réttvisande presentation), artikel 12 (rittvisande jimforelse)

samt artikel 17 (minimiinformation).

VI. Avgiftsfordelning

IGM/NBL-avgiften faststélls i tre klasser. For ringa overtradelse vanligen 40 tkr, for normaldrende
90 tkr, och vid allvarlig 6vertrddelse 100-500 tkr. Anmélande foretag som inte nar framging
debiteras administrativ avgift motsvarande 40 tkr.

Asidosittanden betraktas striingt och brukar rendera dubbel avgift mot foregaende tillfille.

Tva &sidosittanden har forekommit under halvarsperioden, W1639 (Lecrolyn, Santen Pharma) och
W1643 (Eliquis, Pfizer/BMS).

Fordeln 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 VT
procent 2016

Enkel 12% 14% [ 16% | 27% | 23% | 26% | 33% [ 19% | 48% [ 27% | 6%

Normal 50% 36% 42% | 27% | 55% | 43 % | 56% | 57% | 30% | 49% | 69 %

Allvarlig | 23% 26% 24% | 25% [ 13% [ 10% | 7% [ 13% | 13% | 18 % | 19%

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

Procentuell férdelningen 1 de olika avgiftskategorierna:

I gruppen allvarliga fall (3 st) har denna period tagits beslut om 140 tkr i ett drende (1IW1623) och
180 tkr 1 tva asidoséttanden av tidigare IGM-beslut (iW1639 och aW1643).

I ett drende har det anmélande foretaget lagts administrativ avgift (40 tkr) nir man inte haft
framgang med sina anmirkningar (aW1637).

VII. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen fungerar fortsatt utmarkt.




Arbetssituationen praglas av fortroende och en positiv anda. Foretagen medverkar lojalt och snabbt
1 drendehanteringen. Detsamma kan sidgas gélla berorda LIF utanforstdende foretag, med nagot
enstaka undantag. Samma goda forhéllanden géller vid IGMp:s kontakter med
informationsansvariga och pa bl.a. IMA-seminarier.

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

Ovriga aktiviteter

IGMp har under arbetsperioden medverkat i tre IMA-kurser, den 28 januari, 7 april och 26 maj
Kontaktperson, forutom ovanstdende, i samband med planering av kurserna, har varit apotekare
Anders Pesula, utbildningsledare vid Likemedelsakademin.

Med vinlig hélsning
Likemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



