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Under IGMs verksamhet, andra halvaret 2006, har totalt 1 829 objekt granskats, varav 967 utgjordes

av annonser riktadetill hdso- och gukvard och 813 &t var diverse utskick fran foretagen (sk. mailings).
49 ¢ objekt avsag hemsidor pa Internet, och 37 & utgjordes av annonser riktade till allménheten.
Forhdlandena motsvarar samma period 2005, med undantag for viss nedgang i antal mailings (813 mot 972
HTO5).

IGM har under det aktuella halvaret handlagt 42 diarieforda arenden, samt darutover besvarat ett antal brev och
telefonkonsultationer, vilket motsvarar medianvardet for hostperioderna dren 1997-2006.

IGM har under perioden &ven medverkat i forelésningsverksamhet.

IGM granskar fortldpande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer sasom L&kartidningen, Dagens
Medicin, Allergi i Praxis, Allmé@nMedicin, Diabetolognytt, Farmacevtisk Revy, Farmacifacket, Incitament,
Lakarmatrikeln, Lakemede svérlden, Medicinskt Forum, Medikament, M.E.D Vetenskap, Nordisk Medicin, PI
(Pharma Industry) , Primérvardens Nyheter, Privatlakaren, Riksstammekatal ogen, Sjukhusakaren, SPLF
matrikeln, Sting, Tandl&kartidningen, Moderna Lakare, Veterinartidningen, Vardfacket mfl.

Déarutéver sker granskning av lakemede sinformation pa foretagens hemsidor pa Internet. Informationsmangden
painternet & omfattande, dar inte bara enskilda |&kemedd Sforetag utan ocksa enskilda lakemedd oftahar en
egen hemsida, forutom annan tergpi- och uthildningsinriktad information om olikatillstand. Dennainformation
andras | 6pande och en heltéckande siker kontinuerlig uppfoljning & inte majlig. Granskningen av detta omrade
sker darfor med aterkommande och varierade neddag och punktkontroller. | detta sammanhang prioriteras
sarskilt de hemsidor som &satts LIFs kvalitetsmérkning.

Betraffande |&kemedd sinformation till allménheten omfattar granskningen tva dagstidningar (SvD,
Dagens Industri) respektive nio vecko- och manadstidskrifter (inriktning pa familj, hdlsa och ekonomi), samt i
forekommande fal viss information pa apotek, reklampelare m.m.

Tjanstgorande IGM har varit forordnad i 9,5 & (19 halvarsperioder) och under denna tidsperiod granskat totalt
41 444 objekt och handlagt 868 diarieforda drenden vilkafordelat Sig pa 391 & initiativarenden (ca 45%)
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och 477 st anmélningsarenden (ca55%) (Tab. 1), en fordening som med smérre variationer ligger
forhdllandevis konstant Gver &ren.

|. Marknadsforingen av |lakemedd till |akare, tandldkare, farmaceuter, veterinérer etc.

[ nitiativarenden
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 23 & inititiv till anmérkning, som delgavs respektive foretag, dvs
snarlikt motsvarande period HT 2004 (24 st) och HT 2003 (23 ).

Antalet initiativarenden totat per & ligger pa ungefarligen sammaniva, med smérre variaioner;

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

38 36 29 45 44 37 47 43 43

Nio initiativarenden ledde till fallande bedut (ca. 53%), vilket med undantag foregéende period HT 2004 (72%)
samt HT 2005 (65%), ligger patidigare niva 6ver &ren med cirka hdften falda

Sex anmarkningar avskrevs utan sarskilt bedut efter det att anmérkningen omedelbart accepterats av foretaget
(enligt 822.2 i sadgarna, dvs. &ende av ringa vikt och 16fte om omedelbar andring), och tva &renden avskrevs
enl. p.9i arbetsordningen.

Inga initiativarenden 6verférdes utan eget bedut till NBL. Ett initiativarende 6verklagades (W835, Eeze kutan
goray) till NBL, som sedan faststéllde |GM s bedlut.

Anmaéalningsarenden
Antaet anmaningsérenden denna period var 25 &, vilket & likartat motsvarande tidsperiod 2005 (23 st) och
2004 (24 st).

Antaet anmaningsarenden pa arsbasis har varierat Gver &ren med toppar 2000, 2002 samt 2005;

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

39 38 60 48 59 54 46 60 49

Av anmdningsérendena denna period HT 2005 kom 18/25 (72 %) fran konkurrerande foretag, 6 < fran
|&karkéren, och ett fran en privatperson. Foretag har under IGMs verksamhetstid brukat sta for ca 50-70% av
anmadningarna, med undantag for HT 2004 (88%). Anmaningar fran |&kare varierar mycket frén & till &.
Déarutéver tillkommer enstaka anmaningar fran 6vrig ukvardspersona, apotekare, enskild person mfl.

| Anmalare [ 1998 [1999 [2000 |[2001 [2002 |2003 [2004 |2005 | 2006
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Foretag 25 16 30 34 35 39 34 43 36

Lakare 12 18 27 9 23 15 10 13 11

Av 18 anmdningar foretag emdllan faldes 15 & och friades 3 &. Av anmdningar fran lakare (6 &) blev utgéngen
fdlandei fyrafdl, friad i ett och ogillad i ett. Arendet frén privatperson faldes (W858, Nikotindl) men
Overklagades till NBL som a&ndrade till friande bedut.

Av totala antalet anmaningsarenden faldes sdledes ca 80% (20/25).

Cirka. 16% (4/25) friades, vilket & farre jamfort med motsvarande halvar HT 2005 (26%), HT 2003 (26%)
och HT 2002 (23 %), med HT04 undantaget (13%).

Ett &rende ogillades och inget dverfordestill NBL utan eget bedut.

Veterindrarenden

Till IGMs uppdrag har sedan 2001 tillkommit att granska &ven veterindréarenden. Denna verksamhet &
fortfarande av forhdlandevis ringa omfattning. Denna period har et sddant drende aktudiserats, initiativarende
W842, som kunde avskrivas efter éndring enl §22.2.

|1. Marknadsféringen av |akemedel till allmanheten och pa | nternet

Sammanlagt pétraffades och granskades 37 annonser for |akemedd riktadetill allménheten, och dessutom 49 <.
objekt som rérde annonsering pa hemsidor pa Internet, dvs ungefér samma omfattning som féregaende
halvarsperioder.

IGM har under perioden handlagt information till dlménheten om olikaldkemedd i1 9 & &enden, sex
anmdningsirenden (W831 Bamyl koffein, W840 Hdaflex, W844 Ipren film, W858 Nikotindl film, W865
Ibumetin radioreklam, W869 Nicorette microtab smakprov) och tre initiativérenden (W835 Eeeze spray, W849
Alvedon, W857 B-cdlsterapi). Fallande bedut i samtligafall. Fem av dessa 6verklagadestill NBL och ett
anmaningsarende &ndradesi sin helhet (W858 Nikotindl), och ett devis (W831 Bamyl Koffein).

[11. Avtalsarenden

Ett initiativarende med félande utgang har rort avvikelse fran dverenskommelsen mellan LIF och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), samt EFPIA Code o Practice 9.05, gdllande en pakostad 3-réttersmiddag.
Ingaandra avvikelser mot avtalet har aktualiserats under redovisad tidsperiod HT 2006.

Nagon 6kning av &renden rérande lakares relationer med lakemedelsindustrin, i strid med géllande avtd mellan
LIF och SKL, kan sdlunda inte sigas ha noterats. Fdljsamheten till Gverenskommelsen, det sk avtaet, synes
darfor under perioden havarit god.
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| V. Besvarsirenden

Av totdt 33 fdlda och friade &enden har under perioden 8 &. (ca 24 %) 6verklagatstill NBL (W831 Bamyl
Koffein, W835 Eeze spray, W839 MabThera, W846 Cymbalta, W858 Nikotinell, W865 Ibumetin, W868
Levemir, W869 Nicorette microtab). | tvaav dessa andrade NBL IGMs bedut helt (W858), respektive delvis
(W831). Ovriga fasttdldes.

Under aret 2006 Gverklagades totalt 14 av 65 fallda och friande bedut, dvs ca. 22%.
Totat dver dren 1997-2006 har 97 av 577 (ca.17%) faldalfriande bedut Gverklagats.
Dettainnebér att farre 8n vart femte av IGMs bedut Gverklages.

Under dret 2006 andradesi NBL 6 av 14 6verklagade bedut i ndgon del, vilket & négot fler an tidigare. Det
ror sig dock om smatal och ndgon saker trend kan annu inte med sakerhet utldsas,

Totalt 6ver &ren 1997-2005 har NBL andrat IGMs bedut i ungeféar 1 av 4 (ca 25%) av de beslut som
Overklagats.

V. Arenden overfordatill NBL.
IGM har under perioden inte Gverfort nagra drenden till NBL utan eget bedlut.

VI. Overgripande statistik 1997-2005
Nu tjanstgorande IGMs verksamhet omfattar nitton halvarsrapporter (1997-2006). Data fran de olika perioderna
har sasmmangdlts och jamfortsi tre tabeller.

Tabell 1 visar antalet granskade objekt och diarieférda arenden under perioderna, deras fordelning pa
initiativ- och anmaningsirenden, samt anta avskrivng, friade, fdlda och 6verklagade &renden.

Proportionen initiativ-/anméningsarenden har vait forhdlandevis konstant dver perioderna, med en liten dvervikt
for anméningsérenden (ca 55%) jfr med initiativarenden (ca 45%).

Tabell 2 visar handlaggningstiderna éver perioderna. Under aktuellt halvar HT06 har 76% handlagtsinom 6v,
och 64% inom 4 v. Precis som HT04 (13<t) har denna gang &ven under HT06 ovanligt manga (10t) &enden
tagit langre tid &n 6v. Forklaringen & i regel ait &rendena varit synnerligen omfattande och komplicerade (t.ex.
w844, W859, W865, W867), och/dler inkommit i december med fordréjning pga helger.

Sett Gver dren 1997-2006 har 24% (205/868) av drendena handlagts inom 1-2 veckor, ca. 72% (624/868)
inom 1-4 veckor, 90% inom 1-6 veckor, och endast ca 10% (88/868) tagit mer &n 6 veckor.

Tabell 3 visa et forsok till fordelning av hur respektive artiklar i regelverket dberopatsi aenden med félande
bedut. Nagon saker trend & svar att utlasa mellan de olika halvarsperioderna. Flera artiklar har ofta dberopatsii
samma &rende. Sammangdiningen visar totalt seit att avvikelser mot artikel 4 (vederhéftighet) varit mest
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frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och sk. pransaring), artikel 11 (nyanserad och
rétvisande presentation), samt artikel 12 (réttvisande jamforese). Tidigare forekom en dd avvikdser avseende
avtalet mdlan LIF och Landstingsforbundet/SKL, t.ex. i samband med inbjudan och utformandet av méten och
sammankomster. Avsteg mot avtalet har dock pétagligt minskat till endast 6 st &enden under 2005, och nu
endast 2 st under hela 2006.

EFPIA (The European Federation of Pharmaceutica Industries and Associations) har antagit informationsregler
bendmnda EFPI A-koden. Koden gdller vid Sidan av Regler for [&kemeddsinformation. Den reglerar emdlertid
inte information till llménheten. | beduten anges numerai tillémpligafal &ven motsvarande gdlande EFPIA-kod.

VII. Det nya avgiftssystemet

Den 1 januari 2004 infordes ett nytt avgiftssystem enligt vilket avgiften skulle faststdlas utifran kategorierna enke,
normasvar dler dlvarlig overtraddse mot gédlande Regler for Lakemedds-information, men ocksa med hénsyn
till t.ex. marknadsforingsdtgardens omfattning, foretagets storlek etc. Det antogs at avgifternai gruppernaskulle
liggai niva 30-40.000 fér enkla arenden, 70-90.000 foér normal &renden och 100-250.000 for dlvarliga
Overtradelser.

Procentuell fordelningen i de olika avgiftskategorierna av &endeavgifternai fallda repektive friade bedut under
2004, 2005 och 2006 anges nedan.

Fordelningen i procent 2004 2005 2006
Enkd 18 % 22 % 12 %
Normal 51 % 42 % 50 %
Allvarlig 28 % 18 % 23 %
Friad 3% 18 % 15%
Asidosittanden 9 10 6

Sex LIF utanforstéende foretag har under 2006 inte &domts nagon avgift.

| kategorin 15 s dlvarligafall under 2006 var medianvardet 120.000 kr, med spridning fran 100.000 till 250.000
kr. Sex denden |13g exakt pa medianvardet, och §u 1&g 6ver. De hogsta avgifterna (6 &) har i regd gdllt
asidosattanden av tidigare IGM bedut. Den trend med et 6kat antal &sidosittanden som setts under 2004 och
2005, har med & 2006 gladjande nog brutits, ett forhdlande som bl.a. de hoga avgifterna kan ha bidragit till.

VIII. Samarbetet
Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen (1977-2006) har som tidigare fungerat utmérkt.
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Arbetssituationen har dltid praglats av en fortroendefull och positiv anda. Foretagen medverkar lojat och snabbt i
arendehanteringen. Samma goda forhdlanden gdller vid IGMs upprepade kontakter med informationsansvariga
pabl.a IMA-saminaier.

| X. LIF utanforstaende foretag

Tre & foretag, icke medlemmar i LIF dler IML, har varit aktuella under den nuvarande halvarsperioden

i tvd anmaningsarenden (W831 Ellem Lakemedd AB resp. W840 HelaPharma AB, med fédlande bedut),
respektive ett initiativarende (W835 Antula Hedthcare AB, med fdlande bedut, som dverklagades men
faststdldes av NBL). Ellem Overklagade &ven W83L till NBL, som i et avseende faststélde IGMs bedut,
| ett annat andrade.

X. Kontakter med NBL och LIF
Kontakt med NBL har uppréithdlits fortl Gpande via vice ordféranden i NBL, Torsten Brink, och med LIF
viadirektor Hakan Mandahl.

XI. Ovriga aktiviteter

IGM har under arbetsperioden medverkat i IMA-kurs den 26 okt och 15 nov 2006, och har for NBL den 18
december 2006 redogjort for IGM arbetet och fortsatta erfarenheter av aven det nya avtaet, och det nya
avgiftssystemet.

Med véanlig hdsning

L 8&kemede 9 ndudtrins informationsgranskningsman
GOran Wennersten

Bilagor
Tabdl 1 Statistik 6ver IGM-arenden (pdf 8 kb): hitp://mww.lif.se/cs/default.asp?d=15587

Tabell 2 Tid till bedut (pdf 5 kb): http:/mww.lif.se/cs/default.asp?d=15585
Tabel 3 Aberopade artiklar (pdf 6 kb): http://www.lif se/cs/default.aspAd=15586
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