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Under IGMs verksamhet, forsta halvaret 2013, har totalt 1647 st objekt granskats,

varav 277 st utgjordes av annonser riktade till halso- och sjukvard och 1465 st var

diverse utskick fran foretagen (s.k. mailings). 72 st objekt avsag hemsidor pa Inter-
net, och 33 st utgjordes av annonser riktade till allménheten.

IGM har under det aktuella halvaret 2013 handlagt 69 st diarieférda arenden (jfr 56
st VT 2012), fordelat pa 16 st anmalningsarenden (jfr 6 resp 15 st motsvarande pe-
riod VT 2012 resp. VT 2011), 19 st initiativarenden (jfr 24 st resp 18 st VT 2012
resp. VT 2011), samt utfort 28 st forhandsgranskningar av vaccinationskampanjer
(jfr 24 st VT 2012) och mottagit 6 st ansokningar (jfr 2 st VT 2012) gallande for-
handsgranskning av hemsidor, och dérutéver besvarat brev och telefonkonsultat-
ioner.

Antal drenden for motsvarande tidigare halvarsperioder har sedan forsta halvaret
2009, nar forhandsgranskning borjade inkluderas, legat pa medianvardet 58 st.
(Tab 1).

IGM granskar fortlépande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer som
Léakartidningen, Dagens Medicin, AllmanMedicin, Diabetolognytt, Svensk Farmaci,
Farmacifacket, Incitament, Medicinsk Acess, Medikament, M.E.D Vetenskap, Svensk
Veterinartidning, Onkologi i Sverige m fl.

Darut6ver sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor och pa
internet. Granskning av internet sker med varierade nedslag och punktkontroller.

| detta sammanhang prioriteras sérskilt de hemsidor som asatts LIFs kvalitetsmark-
ning.

Betraffande lakemedelsinformation till allmanheten omfattar granskningen ett par
dagstidningar, sporadiskt vissa vecko- och manadstidskrifter (inriktning pa familj,
halsa och ekonomi), samt emellanat information pa TV, apotek, reklampelare m.m.
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I. Marknadsforingen av ldkemedel till 1akare, tandlakare, farmaceuter,
veterinérer etc.

Initiativarenden (iW)
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 19 st initiativ till anmarkning (jfr 24 st
resp. 18 st, VT 2012 resp.VT 2011).

Medianvérde for motsvarande tidigare halvarsperioder; 19 st initiativ (variation
13-26 st).

Femton av initiativarendena (79%) ledde till fallande beslut. Fyra avskrevs enligt
822.2 i stadgarna (dvs drende av ringa vikt och 16fte om omedelbar andring).

Inget initiativarende Overfordes till NBL.

Ett initiativarende 6verklagades till NBL (iW1405, Ipren radiospot, McNeil).

Anmélningsarenden (aW)

Antalet anmalningar har sjunkit sarskilt sedan hosten 2010, varit sarskilt fa under
2012 (6-7 st) men nu ater okat nagot till 16 st denna period. Av dessa 16 st kom 10
st fran konkurrerande foretag, 3 st fran lakare, 2 st fran privatpersoner och 1 st fran
fran ett Landsting.

Medianvérde for tidigare motsvarande halvarsperioder; 21 st anmalningar (variat-
ion 6-37 st).

Av namnda 10 st anmalningar foretag emellan falldes fem (aWw1400, aw1419,
aW1424, aw1426, aw1427), friades fyra (aW1402, aw1403, aw1409, aw1415)
och ett som nyligen varit aktuellt frin samma foretag pa samma grunder avvisades
enl p.21 i arbetsordningen.

Tre anmalningar inkom fran lakarkaren (aW1410, aw1422, aw1428). Tva falldes,
ett eftersom lakemedlets plats i férmanssystemet inte hade angivits (aW1422), och
ett for vilseledande information om prisséankning (aW1428). En anmélan om pa-
stadd avsaknad av auktorisation for en lakemedelsrepresentant friades (aW1410).

Tva anmalningar fran privatpersoner avvisades enligt p. 21 i arbetsordningen da de
befanns vara uppenbart ogrundande (aW1416, aw1425).

En anmalan fran en myndighet, Landstinget i Ostergétland, dverfordes enligt praxis
till NBL for beddmning (aW1401, NBL963/13).

Fem anmalningsérenden Gverklagades till NBL. Se nedan.

Veterindrérenden
Tva veterinararenden aktualiserades under perioden;




iW1418 Ang information pa foretagshemsida (Intervet AB) som i olika delar be-
skriver receptbelagda lakemedel mot allménhet. Félld

aW1419 Ang vilseledande information i en TV-reklamfilm for hundhalsbandet
Seresto vet (Bayer A/S Animal Health). Falld

11. Marknadsforingen av lakemedel till allmanheten och/eller pa
Internet

Sammanlagt patraffades och granskades 33 st annonser for lakemedel riktade till
allmanheten, samt darutover 72 st. objekt som rorde annonsering pa hemsidor pa
Internet.

Sex arenden (17%), av 35 st anmélningar och initiativ, var riktade mot allménheten
och hanterades under perioden;

IW1399 Dukoral (Crucell Sweden AB). Avskriven enl §22.2

iW1405 Ipren mjuka kaplar (Mc Neil Sweden AB). Falld. Overklagad
iIW1406 Mollipect m fl (BioPhausia AB). Avskriven enl §22.2

aW1416 hpv.vaccin (Sanofi Pasteur MSD AB). Ogrundad anmélan. Avvisad
IW1423 Lecrolyn (Santen Pharma AB). Félld

aW1425 Nicorette (McNeil Sweden AB). Ofullstandig. Avvisad

”Forhandsgodkéind hemsida”

Under forsta halvaret, VT 2013, inkom 6 st ansokningar, WH 024-WH 029, anga-
ende forhandsgodkénd hemsida géllande ren information till alilmanheten for re-
ceptbelagt lakemedel. En underkandes men godkandes efter senare komplettering
(WH 025 resp WH 027, orenciapatient.se). Ytterligare tva godkéandes (WH 024 xa-
relto-patient.se och WH 029 pradaxapatient.se). Tva ar vilande i avvaktan pa kom-
plettering. Ett arende kunde handlaggas redan inom en vecka, 2 st inom tva veckor
och ett tog fyra veckor.

Det kan tilldggas att IGM har som riktlinjer fér beddmningen tidigare avfattat nu
uppdaterat PM 6ver lamplig utformning av sadan typ av hemsida. Dokumentet
finns tillgangligt pd LIFs hemsida.

’Forhandsgranskad vaccinationskampan;j”

Under forsta halvaret, VT 2013, inkom 28 st ansokningar, dvs ca 4-5 st i manaden

(jfr med 24 st VT 2012), avseende forhandsgranskning av vaccinationskampanj gal-
lande annonser, broschyrer, hemsidor, vaccinationskort, banners m.m. Samtliga kunde
godkannas.

Handlaggningstider vaccindrenden: 71% (20/28 st) beddmdes klart inom en vecka och
86% (24/28 st) var klara inom tva veckor. Ett arende tog 3 veckor, tva tog 4 veckor
och ett tog 5 veckor. De senare avsag vaccinationskampanijer pa hemsida vilka ofta tar
langre tid att granska och bedéma.



Inom 3 veckor var saledes sammanlagt 89% (25/28 st), jamforbart med motsvarande
halvarsperiod VT 2012, 88% (21/24 st)

I11. Besvarsarenden

Av totalt 35 fallda och friade &renden har 6 st Overklagats till NBL (17%) under
perioden, ett initiativarende och fem anmalningsérenden.

Overklagat initiativarende:
IW1405, Ipren mjuka kapslar, radiospot. McNeil Sweden AB. Falld av IGM. Fast-
stallt av NBL.

Overklagade anmélningsérenden:

aW1403, Votrient, en prisjamforelse med presentation vid en hearing. Friad IGM.
aW1409, Qlaira, pastadd icke rattvisande jamforelse mellan p-piller vad galler bil-
der fran ett forelasningsmaterial. Friad IGM. Andrad, falld av NBL som

bedomt att vid motet har det patalade presentationsmaterialet fungerat som en en-
het, men att det darefter ska bedomas for sig (NBLI75).

aw1415, Anmalan mot Galderma AB gallande inbjudan till en kongress fran deras
medicintekniska foretag Q-Med AB. Friad IGM. Andrad, falld av NBL eftersom
Galderma haft vetskap om att systerbolaget Q-Med bjudit in svenska lakare.Det har
da dlegat Galderma att se till att Q-Med iakttagit reglerna enl artikel 36 (NBL974).
aW1424, marknadsféring av Synflorix vid en anbudssituation. Falld IGM

aW1427, Eklira Genuair (Almirall ApS), falldes av IGM vad galler en av fyra an-
markningar. Anmalare Boehringer-Ingelheim AB som inte hade framgang pa 3 av 4
punkter alades administrativ avgift av IGM, vilket 6verklagades. Faststallt av NBL

Under aren 1997-2012, har vanligen cirka ett av sex beslut 6verklagats, 16-17%
(155/953).

IV. Arenden overforda till NBL.

En anmalan fran en myndighet, Landstinget i Ostergétland, 6verfordes i vedertagen
ordning till NBL for beddmning (aW1401, NBL963/13).

V. Overgripande statistik 1997-2013




Halvarsrapporter fran IGMs verksamhet 1997- VT 2013 sammanfattas i tre tabeller.

Tabell 1 visar antalet granskade objekt och diarieforda arenden fordelade pa ini-
tiativ- och anmalningsarenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och dverklagade
beslut m.m.

Tabell 2 visar handlaggningstiderna 6ver perioderna. Den aktuella perioden var
cirka en tredjedel (10/35) klara inom 2 veckor, 86% (30/35) inom 4 veckor, och
94% (33/35) inom 6 veckor. Tva drenden tog langre tid, 8 resp. 9 veckor.

Tabell 3 visar forsok till férdelning av hur respektive artiklar i regelverket abero-
pats i &renden med féllande beslut. Sammanstéllningen visar att 6ver aren har som
tidigare avvikelser mot artikel 4 (vederhéftighet) varit mest frekvent, foljt av artikel
2 (inkl. indikationsvidgning/prelansering), artikel 11 (nyanserad och réttvisande
presentation), samt artikel 12 (rattvisande jamforelse).

VI. Avgiftsfordelning

IGM/NBL-avgiften faststélls i tre klasser. For ringa dvertradelse ca 40.000 kr, for
normalédrende ca 90.000 kr, och vid allvarlig 6vertrddelse 100.000-500.000 kr.
Anmaélande foretag som inte nar framgang debiteras vanligen enkel avgift.
Asidosattanden av tidigare beslut betraktas strangt och satts vanligtvis dubbel avgift
mot foregaende tillfalle.

Nedanstaende tabell visar fordelning i olika avgiftskategorier under perioden jam-
fort med tidigare ar.

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013vT

Enkel 22%  12%  14%  16%  27%  23%  26%  33%  7/27(26%)

Normal 42%  50%  36%  42%  27% 550  43%  56%  12/27(44%)
Allvarlig 18%  23%  26%  24%  25%  13%  10% 7%
3/27(11%)

Friad 18%  15%  24%  18%  21% 9% 21% 4% 5/27(19%)

| fem drenden har har det anmalande foretaget alagts administrativ avgift nar man
inte haft framgang med merparten av sina anmarkningar (w1402, aw1403,
aW1409, aw1415, aw1427).

| gruppen allvarliga arenden (3 st, aW1400, iW1414, aW1424) har denna period
den hogsta avgiften varit 240.000 kr (aW1424, 6verklagad) gallande marknadsfo-
ring i samband med en upphandlingssituation.

VII. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen har denna period sasom tidigare
fungerat utmérkt enligt IGM. Arbetssituationen praglas av fortroende och en positiv
anda. Foretagen medverkar lojalt och snabbt i &rendehanteringen. Detsamma kan ségas
galla berorda LIF utanforstaende foretag. Samma goda forhallanden galler vid IGMs
kontakter med informationsansvariga pa bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under perioden uppratthallits via jur kand



Fredrika Allard och med LIF sérskilt via apotekare Rikard Pellas.

Ovriga aktiviteter
IGM har under arbetsperioden medverkat i tva IMA-kurser, den 24 januari och 16 maj
samt en IMA update ("VIMA”) den 6 mars.

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

Med vanlig halsning
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



