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MARKNADSFORING

Etik och marknadsforing:

SKAL TILL SJALVKRITIK?

Det svenska systemet for att stdvja oetiskt marknadsféring inom lakemedels-
branschen (IGM, NBL och LER) skulle kunna utvecklas till fordel for badde indu-
strin och andra aktorer. Det skriver Shai Mulinari, forskare i sociologi och social-
epidemiologi vid Lunds universitet, som studerat systemen i Sverige och Storbri-

tannien.

arknadsforingen av likemedel 4r standigt om-
Mtvistad. Branschen klandras inte séllan for en

alltfor aggressiv marknadsforing for att maxi-
mera forséljningen. I synnerhet har kritiken mot industrin
varit hard i USA, dér flertalet bolag domts for eller ingatt
forlikningar i miljarddollarklassen efter omfattande och
tillsynes medvetet oetiskt férsiljningsarbete.

I Europa har exemplen pé oetiskt forsdljningsarbete dock
varit avsevart farre. En rad faktorer kan ligga bakom denna
skillnad men en viktig sddan &r sdkerligen det amerikanska
rattssystemets uppmuntran att lacka information (whistle-
blowing) genom att ekonomiskt beléna personal inom ett
bolag som avsléjar olaglig marknadsféring, bedrageri eller
korruption. Féljaktligen har de stora réttsfallen i USA grun-
dat sig pa lackt information och vittnesmal fran personal
som arbetat inom féretagen. Men det finns ytterligare en
faktor som delvis skulle kunna forklara skillnaderna mel-
lan USA och Europa - de egendtgédrdssystem som branschen
iflera europeiska lander inrittat for att stivja oetisk mark-
nadsforing.

I en nyligen publicerad studie i tidskriften PLOS Medi-
cine tittade tre forskare ndrmare pa tva sidana egendtgéards-
system: det svenska och brittiska, som bada ar vilutveck-
lade och vilférankrade.

I Sverige finns sedan lange ett egenatgardssystem med
Informationsgranskningsmannen (IGM) och Namnden for
Bedomning av Likemedelsinformation (NBL) dit féretag,
organisationer, likare och andra kan vinda sig med klago-
mal som ror avsteg fran Lakemedelsindustrins Etiska Re-
gelverk (LER). I Storbritannien finns motsvarande instanser.
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Sverige och Storbritannien kan lara av varandra

I studien jamfordes de svenska och brittiska systemen un-
der dren 2004-2012. Bdda systemen fortjanar en eloge for
sin 6ppenhet: till exempel 4r alla utlatanden och domar
fritt tillgangliga och detaljerade. Ur ett svenskt perspektiv
ar det dock virt att notera att det brittiska systemet i vissa
avseenden dr mer transparent. I Storbritannien publiceras
arligen 6verskadliga rapporter med data om antalet anmal-
ningar och domar samt en ekonomisk arsredovisning. I Sve-
rige offentliggdér IGM och NBL ockséa rapporter men dessa
ar inte av samma kvalitet. I bdda ldanderna betalar foreta-
gen avgifter vid regelbrott som anvénds for att finansiera
egenatgardssystemen, men i Storbritannien utdéms ocksa
icke-ekonomiska straff vid allvarliga regelbrott, till exem-
pel publicering av sd kallade reprimander i den medicinska
fackpressen vilket kan tdnkas bidra till en storre kdannedom
om systemet och regelbrotten utanfoér branschen.

En annan viktig skillnad mellan landerna ror respektive
lakemedelsverks roll. Medan det svenska Likemedelsverket
i stor utstrackning skickar sina klagomal om marknadsfo-
ring till NBL utreder det brittiska Liakemedelsverket
(MHRA) i princip alltid frdgan sjdlv. MHRA férhandsgran-
skar ocksa annonser vid produktlansering och vid stérre
forandringar produktresumén, ndgot som inte sker i Sve-
rige. Det dr rimligt att tinka sig att forhandsgranskning
leder till farre 6vertradelser — ndgot som ocksa poangteras
av MHRA.

En viktig aspekt av det svenska egendtgardssystemet ar
IGM:s arbete med att aktivt forsoka identifiera Gvertradel-
ser. For att mojliggora IGM:s arbete skickar foretagen sa



kallade pliktexemplar till IGM f6r granskning och néstan
hilften av alla marknadsforingsdrenden initieras pé detta
vis. Aven i Storbritannien ska motsvarigheten till IGM ak-
tivt leta efter Gvertradelser men i Storbritannien saknas
praxisen kring pliktexemplar. Faktum &r att mellan 2004
och 2012 initierades endast tvé drenden i Storbritannien via
denna mekanism. Har har den brittiska motsvarigheten till
IGM uppenbarligen en hel del att forbéattra.

Anmalningar och féllningar

I studien tittade man ocksd pa antalet anmélningar och
fallningar mellan 2004 och 2012. I Sverige falldes bolag i
536 fall f6r marknadsforing av humanlikemedel, med an-
dra ord i snitt mer d&n géng i veckan. For Storbritannien var
motsvarande siffra 597. Det ska dock noteras att den brit-
tiska siffran endast inbegriper marknadsféring av receptbe-

lagd medicin. I Sverige handlade den vanligaste fallningen
(1S TRFEOARP IDYWH (IhQDI 1L/ (5 NUICQY (YHGHKI TW KHAL
P DINQDGM - UCY FQWRP E@QGDOODANY HIDW!/ 1 NP FGHY. !

information ska vara vederhiftig och far ej innehalla fram-

stallning i ord eller bild som direkt eller indirekt — genom
t.ex. antydningar, utelimnande, férvrangningar, éverdrif-
ter eller oklart framstillningssatt — 4r 4gnad att vilseleda.”

Vilka dr det da som vénder sig till egendtgardssystemen
med klagomal? Nastan hilften av klagomalen i Sverige kom

TGhQ, 110 TS TREFHOWIT T IVWFNFQ TP HGDQ /1 NFP FGHYYH |
ket stod for 11 procent (99 stycken) av klagomélen. Noter-
bart &r att endast 7 procent (68 stycken) av klagomaélen i

Foéljaktligen har de stora

rattsfallen i USA grundat
sig pa lackt information och
vittnesmal fran personal som
arbetat inom féretagen.
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Sverige kom fran sjukvardspersonal mot 40 procent i Stor-
britannien, medan andelen klagomal fran konkurrerande
bolag vari princip den samma: 26 procent (n=243) i Storbri-
tannien mot 28 procent (n=255) in Sverige.

Ettintressant fynd ar att 5 procent (45 stycken) av klago-
malen i Storbritannien kom fran anstallda eller tidigare an-
stdllda, medan studien inte fann beldgg fér klagomal fran
denna grupp i Sverige. Med tanke pa att det &r personalen
inom foretagen som har bést kinnedom om marknadsfo-
ringsstrategierna kan det forefalla markligt att till synes
inga anmalningar kommer fran svenska anstéllda. En for-
klaring kan vara att individer som anmaler i regel forblir
anonyma i Storbritannien men inte i Sverige. I Storbritan-
nien fanns dartill en rad mal dar féretaget anmalde sig sjalv,
ibland till och med for allvarliga 6vertradelser, nagot som
inte dr kutym i Sverige.

Allvarliga 6vertradelser

Ungefar 20 procent av alla fallen i bdda landerna bedémdes
som allvarliga. I Sverige ar detta fall dar IGM eller NBL ut-
domde straffbelopp pd minst 100 000 kronor. Det handlade
exempelvis om marknadsforing off-label (nér ett likemedel
marknadsfors for en indikation eller patientgrupp ellerien
dos som inte anges i FASS) eller marknadsféring av recept-
belagd medicin till allmadnheten, eller om &sidoséttande av
tidigare beslut. Exempelvis filldes Bayer vid tre tillfdllen
av IGM for att ha dsidosatt samma eller liknade uppmaning
vad géllde marknadsféringen av potensldkemedlet Levitra,
vilket i slutdndan resulterade i att IGM utdémde det storsta
straffbeloppet hittills: 400 000 kronor.

Till skillnad fran Sverige tillimpas i Storbritannien en
speciell paragraf vid allvarliga 6vertradelser, det vill sdga
marknadsforing som misskrediterar eller rubbar fortroendet
for lakemedelsindustrin (”...that bring discredit upon, or re-
duce confidence in, the pharmaceutical industry”). I tre fall
var Overtradelserna sa pass allvarliga att bolaget dven till-
falligt suspenderandes fran branchorganisationen ABPI.

I bdde Sverige och Storbritannien var det vid marknads-
foéring av diabetsldkemedel och urologiska likemedel (hu-
vudsakligen potenslikemedel) som flest allvarliga 6vertra-
delser dgde rum. Detta tyder pa en sarskilt aggressiv mark-
nadsforing vid lanseringen av dessa produkttyper. Gene-
rellt var stérre bolag, som férmodligen har flest marknads-
foringsaktiviteter, 6verrepresenterade vad gillde de allvar-
liga 6vertrddelserna.

Begransningar i studien
En svaghet i studien &r att den bygger pa anmélda regel-
brott vilket innebér att den oetiska marknadsféringen san-
nolikt underskattas. Det 4r exempelvis orimligt att tanka
sig att alla aktiviteter som bryter mot LER kommer till
IGM:s eller NBL:s kannedom. Till exempel sker en del jus-
teringar av marknadsféringen efter dialog mellan konkur-
renter utan att IGM eller NBL kopplas in. En del marknads-
foringsmal hanteras ju ocksé av respektive lakemedelsverk,
i synnerhet i Storbritannien, och dessa mal har inte tagits
med i berdkningen.

En annan svaghet i studien &r att forskarna har tittat pa
antalet fallningar utan att sitta detta i relation till den to-
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tala mangden marknadsforing. Detta kan bidra till en 6ver-
driven bild av foretagens tendens att bryta mot reglerna,
nagot som ocksd patalats av LIF. Samtidigt bér man i sam-
manhanget notera att Likemedelsverket tidigare ansett att
en fillningsfrekvens pa i snitt ett fall i veckan dr anmaérk-
ningsvart mot bakgrund av att likemedelsindustrin har
godkiant det egna regelsystemet.

Med tanke pa att det

ar personalen inom foére-
tagen som har bast kdnnedom
om marknadsfoéringsstrategi-
erna kan det forefalla markligt
att till synes inga anmalningar
kommer fran svenska anstallda.

Skal till sjalvkritik?
Likemedelsbranschen fortjanar berém for sitt arbete med
att skapa och bevara ett gott anseende bland andra akto-
rer och utan tvekan &dr de personer som arbetar med egen-
atgardssystemet (till exempel IGM) kompententa och har
en gedigen vilja att férbattra branschkulturen ytterligare.
Samtidigt finns det nog skal for industrin att vara sjalv-
kritisk. I synnerhet finns det all anledning att stivja de
allvarliga eller upprepade &vertrddelserna, 6ka dppenheten
i systemet samt, genom incitament eller stéd, skapa en
branschkultur som uppmuntrar anstillda att rapportera
potentiella 6vertramp. Annars riskerar det goda anseendet
att undergravas sa som delvis skett i USA.

SHAI MULINARI
forskare i sociologi och socialepidemiologi
Lunds universitet
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