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Efni: Botox auglysingar Hadarinnar skin care ehf. - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs stofnunarinnar til Hidarinnar skin care ehf. (hér eftir Hddarinnar), dags. 1.
november 2019, par sem tilkynnt var ad stofnunin fyrirhugadi ad banna tiltekna lyfjaauglysingu &
avisunarskylda lyfinu Botox, sem birtist 4 opinni Facebook-sidu Hudarinnar og annarra auglysinga
Hadarinnar sem auglysa Botox lyfjamedferd.

Malsatvik:

Med bréfi, dags. 1. ndvember 2019, vakti Lyfjastofnun athygli Hidarinnar a pvi ad stofnunin fyrirhugadi ad
banna frekari birtingu Hudarinnar a tiltekinni auglysingu @ Botox lyfjamedferd, sem birtist & Facebook
sidunni HUdin, og annarra auglysinga Hudarinnar sem auglysa Botox lyfjamedferd. | pessu bréfi benti
Lyfjastofnun a ad fyrirhugad bann byggdi 4 pvi ad lyfjaauglysingin bryti gegn dkvaedum lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum og reglugerdar um lyfjaauglysingar nr. 980/2016, med sidari breytingum. |
bréfinu kemur fram til nanari skyringa ad mat Lyfjastofnunar sé ad lyfjaauglysingin brjéti gegn 15. gr.
lyfjalaga og 2. mgr. 9. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Um petta var fjallad i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til Hidarinnar, m.a. med eftirfarandi hzetti:

Meginregla lyfjalaga um lyfjaauglysingar er sett fram i 1. mgr. 13. gr. lyfjalaga og er hun su ad
allar lyfjaauglysingar eru bannadar, nema i tilgreindum undantekningartilfellum. | samraemi
vid hefdbundin 16gskyringarsjonarmid ber ad tulka slikar undantekningar prengjandi skyringu.

[ 15. gr. lyfjalaga er kvedid 4 um eitt slikt undartekningartilfelli, p.e. heimild til ad ,kynna
lyfssedilsskyld lyf fyrir peim heilbrigdisstéttum sem avisa og dreifa lyfjum en & pann hatt ad
ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrir sjénir.” i 9. gr. reglugerdar um
lyfjaauglysingar segir jafnframt: ,Innihald og birtingarmati lyfjaauglysingar sem beint er til
lekna, tannlaekna, dyralekna, hjukrunarfreedinga, lyfjafreedinga, lyfjateekna og nema i
pessum greinum skal vera med peim heetti ad ekki sé liklegt ad hidn komi almenningi fyrir
siénir.“ [ 1. mgr. 16. gr. lyfjalaga segir sidan ad heimilt sé ad kynna og auglysa lyf sem ekki eru
lyfsedilsskyld fyrir almenningi og ad slikar auglysingar skuli vera i samraemi vid reglur Evrépska
efnahagssvaedisins sem nénar er getid i reglugerd.

Um auglysingar a heilbrigdispjonustu segir i 24. gr. laga nr. 34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn:
,Vid kynningu heilbrigdispjonustu og auglysingar skal avallt geett malefnalegra sjénarmida og
fyllstu dbyrgdar, ndkveemni og sanngirni. Radherra setur i reglugerd nanari akvaedi um
kynningu og auglysingar heilbrigdispjonustu, svo sem bann vid dkvedinni adferd vid kynningu
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eda auglysingar.” Nefnt lagadkveedi heimilar p.a.l. kynningu & heilbrigdispjonustu med
einhverjum heetti. bPad er tualkun lyfjastofnunar ad bpessi heimild til kynningar a
heilbrigdispjonustu nai pé ekki yfir kynningar @ avisunarskyldum lyfjamedferdum og ad
auglysingar 4 heilbrigdispjonustu skuli settar fram med peim haetti ad avisunarskyld lyf séu
ekki auglyst.

Medfylgjandi auglysing Hudarinnar, sem hér er til umraedu, birtist 3 samfélagsmidlinum
Facebook sem er vefsvaedi opid almenningi. Birtist auglysingin @ sérstakri Facebook-sidu
Hadarinnar sem er m.a. opin 6drum en heilbrigdisstéttum sem davisa og dreifa lyfjum.
Lyfjastofnun telur ad umraett vefsveaedi teljist til opinbers vettvangs og ad birtingar
lyfjaauglysinga a vefsvaedinu falli undir auglysingar sem eru liklegar til ad koma almenningi
fyrir sjénir. Lyfjastofnun vekur athygli 8 ad auglysing a avisunarskyldu lyfi sem beint er til
almennings, eins og um er ad raeda i pessu tilfelli, telst til alvarlegustu brota gegn dkvaedum
VI. kafla lyfjalaga og reglugerdar um lyfjaauglysingar og er athugasemd su sem Lyfjastofnun
gerir hér alvarleg athugasemd.

Lyfjastofnun telur ad medfylgjandi auglysing fyrir Botox lyfjamedferd, sem birtist & opinni
Facebook-sidu Hudarinnar, sé likleg til ad koma almenningi fyrir sjonir, innihaldi auglysingu a
avisunarskyldu lyf og feli p.a.l. i sér élogmaeta lyfjaauglysingu.

[ nidurlagi nefnds bréfs, dags. 1. névember 2019, var HUdinni veittur kostur & ad koma til Lyfjastofnunar
andmaelum sbr. 13. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, a6ur en Lyfjastofnun taeki endanlega dkvordun i malinu.

HUdin brast formlega vid fyrrnefndu bréfi med toélvupdsti, dags. 1. névember 2019. | télvupdstinum er
Lyfjastofnun m.a. tilkynnt ad auglysingin hafi verid sett fram i galeysi og hafi verid fjarlaegd.

Nidurstada

Likt og ad framan greinir var HUdinni tilkynnt med bréfi ad Lyfjastofnun fyrirhugadi aé banna tiltekna
lyfjaauglysingu & avisunarskylda lyfinu Botox, sem birtist 4 opinni Facebook-sidu Hudarinnar og annarra
auglysinga Hudarinnar sem auglysa Botox lyfjamedferd, par sem lyfjaauglysingin bryti gegn 15. gr. lyfjalaga
og 2. mgr. 9. gr. reglugerdar nr. 980/2016, um lyfjaauglysingar. Var Hudinni veittur frestur til 22. névember
2019 til pess ad koma fram andmaelum.

[ télvupdsti, dags. 1. nédvember 2019, er Lyfjastofnun m.a. tilkynnt ad auglysingin hafi verid sett fram
galeysi og hafi verid fjarlaegd.

Par sem engin efnisleg andmeli barust vid fyrirhugada dakvordun Lyfjastofnunar er pad nidurstada
Lyfjastofnunar ad fyrirhugud akvérdun stofnunarinnar standi 6breytt.

Akvérdunarord

Auglysing Hudarinnar a lyfinu Botox, sem m.a. var birt 4 Facebook-sidu Hudarinnar, brytur gegn 15. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum og 2. mgr. 9. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar, nr.
980/2016, med sidari breytingum. Med visan til 1. mgr. 18. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, sbr. einnig 2. mgr. 17. gr. reglugerdar nr. 980/2016 um lyfjaauglysingar, bannar Lyfjastofnun
frekari birtingu umraeddrar auglysingar og annarra auglysinga Hudarinnar sem auglysa Botox lyfjamedferd.
itrekar Lyfjastofnun ad stofnunin telur brotid til alvarlegustu brota gegn dkvaedum VI. kafla lyfjalaga og
reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Kaeruleidbeiningar.
Lyfjastofnun bendir & ad skv. 4. mgr. 50. gr. lyfjalaga eru akvardanir stofnunarinnar keseranlegar til
heilbrigdisradherra samkveemt akvaedum stjornsyslulaga nr. 37/1993. Kaerufrestur er prir manudir fra pvi
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ad adila mals var tilkkynnt um akvérdun, sbr. 1. mgr. 27. gr. stjérnsyslulaga. Bent skal 8 ad skv. 1. mgr. 29. gr.
stjérnsyslulaga frestar stjérnsyslukaera ekki réttarahrifum akvordunar.

F.h. Lyfjastofnunar,

. a}/b - Bretnkildur B/ ce

Vidar Gudjohnsen Brynhildur Briem

Bréf petta er undirritad med fullgildri rafraenni undirskrift sbr. 1. mgr. 4. gr. laga um rafraenar undirskriftir, nr. 28/2001.
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