Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
Reykjavik, 2.2.2021

Tilvisun: 5.3.1 / Malsndimer: 2020060282

Efni: Akvordun — Zensitin auglysing i hladvarpi Dr. Football

Lyfjastofnun visar til bréfs stofnunarinnar til Williams & Halls ehf. (hér eftir Williams & Halls), dags.
17. névember 2020, par sem tilkynnt var ad stofnunin fyrirhugadi ad annars vegar ad banna
tiltekna lyfjaauglysingu a lyfinu Zensitin, sem midlad var i hladvarpspeettinum Dr. Football pann 5.
juni 2020 og ad krefjast pess ad Williams & Halls birti leidréttingar og vidbotarskyringar med sama
haetti og adur var auglyst.

Malsatvik

Med bréfi, dags. 17. nGvember 2020, vakti Lyfjastofnun athygli Williams & Halls & pvi ad stofnunin
fyrirhugadi ad banna frekari birtingu Williams & Halls a tiltekinni auglysingu a lyfinu Zensitin, sem
midlad var i hladvarpspeettinum Dr. Football pann 5. juni 2020 (hér eftir auglysingin) og ad krefjast
pess ad Wiliams & Halls birti leidréttingar og viobotarskyringar med sama heetti og &dur var
auglyst. | pessu bréfi benti Lyfjastofnun & ad fyrirhugad bann byggdi & pvi ad lyfjaauglysingin bryti
gegn &kveedum reglugerdar, nr. 980/2016 um lyfjaauglysingar (hér eftir reglugerd um
lyfjaauglysingar).

I bréfinu kemur fram til nanari skyringa ad mat Lyfjastofnunar sé ad lyfjaauglysingin brjéti gegn
dkveedum 2. mgr. 4. gr., 2. mgr. 5. gr., 1., 2. og 3. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um
lyfifaauglysingar. Um petta var fjallad i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til Williams & Halls, m.a. med
eftirfarandi haetti.:

Um almennar krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga er fjallad i I. kafla reglugerdar um
lyfjaauglysingar.

i 2. mgr. 4. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfiaauglysing skal hvetja til skynsamlegrar notkunar lyfsins med pvi ad auglysa pad & hlutleegan
hétt og an pess ad of mikid sé gert Ur eiginleikum pess. Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi.

Um sérstakar kréfur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga sem heimilt er ad beina til almennings er
fiallad i 1. kafla reglugerdar um lyfjaauglysingar.

I 2. mgr. 5. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfijaauglysing, sem beint er til almennings, skal sett fram & pann hatt ad augljést sé ad um
auglysingu sé ad reeda og ad varan sem auglyst er sé Iyf.

I 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er ad finna akveedi sem segja til hvada upplysingar skulu
ad lagmarki koma fram i lyfjaauglysingu, sem beint er til almennings.

i 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

i lyfiaauglysingu sem beint er til almennings skulu a.m k. eftirfarandi upplysingar koma fram:
1. Heiti lyfs, asamt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni.
2. Lyfjaform.
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3. Abending eda abendingar lyfs.
4. Naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins.

i 2. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:
Auk upplysinga sem naudsynlegt er ad fram komi skv. 1. mgr. skulu eftirfarandi skilabod birtast:

"Lesid vandlega upplysingar a umbudum og fylgisedli fyrir notkun lyfsins. Leitid til laeknis eda
lyfjafreedings sé porf & frekari upplysingum um ahaettu og aukaverkanir. Sja nanari upplysingar um
lyfid & www.serlyfjaskra.is."

i 3. malsl. 3. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Sty@jist midillinn sem nyttur er til ad midla lyfjaauglysingu adeins vid hljéd til midlunar upplysinga
skulu upplysingar, sbr. 1. og 2. mgr., vera lesnar upp med skyrum og audheyrilegum haetti.

i 7. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar ma finna akvaedi sem heimilar ad i lyfjaauglysingu sem
beint er til almennings komi adeins fram nafn lyfs ef auglysingunni er adeins setlad ad vekja athygli

a nafni lyfsins.

Lyfjastofnun leggur aherslu & ad nafnauglysing hafi adeins ad geyma heiti lyfsins og engar adrar
upplysingar. Hafi auglysing ad geyma adrar hlutlaegar upplysingar um Iyf, t.d. ad lyfid sé nytt a
markadi, ad um sé ad raeda nyjan styrkleika eda hverskonar slagord, telur Lyfjastofnun ad slik
auglysing sé ekki lengur nafnauglysing og purfi pvi ad uppfylla allar almennar kréfur sem gerdar
eru til lyflfaauglysinga sem heimilt er ad beina til almennings. bPar sem ad i peirri auglysingu sem
hér er til umfjollunar er eetlad ad vekja athygli & virkni lyfsins er pvi ekki um sk. nafnauglysingu ad
reeda sbr. 7. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar. par af leidandi parf lyfjaauglysingin m.a. ad
uppfylla skilyrdi 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

i 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er ad finna akvaedi sem segja til um hvada atridi er 6heimilt
ao lyfjaauglysing, sem beint er til almennings, hafi ad geyma.

[ 7. t6lul. 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfijaauglysing sem beint er til almennings m& ekki fela i sér neitt sem visar til medmaela
visindamanna, fagmanna Ur rédum heilbrigdisstétta eda einstaklinga, félagasamtaka eda
fyrirteekja, sem eru hvorki visindamenn né fagmenn, en geta verid 66rum hvatning til lyfjanotkunar,
t.d. i krafti almennrar vidurkenningar eda fraegdar sinnar.

[ 11. télul. 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfijaauglysing sem beint er til almennings ma ekki fela i sér neitt sem visar & 6sasemilegan,
ognvekjandi eda villandi hatt til fullyrdinga um bata.

Lyfjastofnun telur ad med framsetningu auglysingarinnar par sem meelt er med pvi ad ,japla &
lyfinu og lyfid sagt ,hel virka® og hafi olli® keeti til t6lf ara hja vidkomandi pattastjérnanda brjoti
auglysingin gegn 2. mgr. 4. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar enda sé med pvi hvatt til
O6skynsamlegrar notkunar lyfsins, pad auglyst a huglsegan hatt med mjog villandi framsetningu.

Lyfjastofnun telur ad med framsetningunni sé auglysingin ekki sett fram a pann hatt ad augljést sé
ad um auglysingu sé ad reeda og ad varan sem auglyst er sé lyf. Auglysingin brj6ti par med gegn
2. mgr. 5. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Lyfjastofnun telur ad auglysinguna vanti sk. stadalupplysingar sem fylgja skulu &llum
lyffaauglysingum sem beint er til almennings, sbr. 1., 2., og 3., mgr. 6. gr. reglugerdar um
lyfjaauglysingar.

Lyfjastofnun telur framsetninguna, par sem tveir pattastjérnendur i hladvarpi, lysa ageetum lyfsins
med peim haetti sem adur var lyst feli i sér tilvisun til medmeela einstaklinga sem i krafti freegdar
sinnar geta verid 6drum hvatning til lyfjanotkunar og brjéti par med gegn 7. télul. 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Lyfijastofnun telur ad notkun hugleegra lysinga par sem Iyfid er sagt ,hel virka® a annan
péattastjérnandann visi & 6seemilegan hétt til fullyrdinga um bata og brjo6ti par med gegn 11. tolul. 1.
mgr. 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Vegna ofangreindra athugasemda telur Lyfjastofnun ad nefnd auglysing a Zensitin feli i sér
ologmeeta lyfjaauglysingu.
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I nidurlagi nefnds bréfs, dags. 17. névember 2020, var Williams & Halls veittur kostur & ad koma til
Lyfjastofnunar andmeelum sbr. 13. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, adur en Lyfjastofnun teeki
endanlega akvordun i malinu. Wililams & Halls brast formlega vid fyrrnefndu bréfi med
medfylgjandi andmeelabréfi, dags. 3. desember 2020. | andmaelum Williams & Halls segir:

Williams & Halls, hér eftir kallad WH, barst fyrirhugud akvordun fra Lyfjastofnun pann 17.
névember sl. er vardar auglysingu & Zensitini i hladvarpi Dr.Football.

Hér eftir fara andmeeli okkar og vidbotarupplysingar.

WH gerdi med sér samstarfssamning vid hladvarpid Dr. Football i mai 2020 par sem uppleggid var
ao koma pvi & framfaeri vio islenska neytendur ad WH veeri islenskt lyfjafyrirtaeki sem veeri blid ad
vera & markadi i meira en 10 ar. Eins og allt gott samstarf pa er pad i stédugri préun og fljétlega
eftir ad samstarfid héfst var akvedio ad auglysa leekningateeki i peettinum.

Edli margra hladvarpspatta eins og Dr. Football er ad pad er tbluverdur galsagangur &
péattastjornendum og vidmaelendum peirra eins og gefur ad skilja ekki verid ad fara eftir handriti i
einu og 6llu. Pad hafdi komid skyrt fram allt fra byrjum samstarfs WH og Dr. Football ad WH veeri
styrktaradili ad peettinum og pvi eetti pad ekki ad dyljast neinum hlustendum ad vid veerum ad
auglysa hja peim. WH pykir pad pvi kaudskt ad pad sé verid ad klippa til einstaka ordraedi i
paettinum til ad koma hoggi a félagido enda geti pad seint talist til gddra starfshatta. Hladvérp eru
ordin hluti af tilveru félks hvort sem okkur likar betur eda verr og pad er ordid timabeert ad
eftirlitsadilar uppfylli 16g og reglur til ad taka mid af breyttum timum til pess ad persénur og
leikendur viti eftir hvada reglum er verid ad spila. | bréfinu er itrekad hnytt i huglaega hluti og pad
er einmitt pad sem peir eru, p.e. hugleegir og pvi tdlkadir mismunandi og pvi veeri pad ad eera
Ostbdugan ad eetla sér ad elta dlar vid alla pa sem setja hluti fram a hugleegan hatt. betta er pa
ordio oréhengilshéattur sem vido munum seint koma til botns i.

Ekki er heegt ad ganga ut frd 6dru en ad geeta verdi medalhéfs vid talkun reglugerda enda fer
Lyfjastofnun ein med petta vald og pad hlytur ad vera krafa allra sem ad hlita eftirliti stofnunarinnar
ao farid sé varlega med pad vald enda baum vid blessunarlega vido markadsfrelsi & Islandi.

pad ad eetla sér ad fara fram & leidréttingu og vidbotarskyringu & auglysingum sem ekki er lengur
virk skytur skdkku vid og ma gera ad pvi skdna ad petta yrai til pess eins ad vekja frekari athygli a
pvi sem Lyfjastofnun telur vera brot & reglugerd um lyfjaauglysingar.

pad var ekki og hefur aldrei verid markmi®d WH ad fara & svig vio gildandi reglugerd um
lyffaauglysingar og pess vegna fégnum vid pvi ef okkur er bent & pad sem betur ma fara. bvi hvort
sem menn eru sammala eda 6sammala, pa feer petta alla adila til ad hugsa hvad peir eru ad gera
og vanda sig meira i framtidinni.

Williams & Halls éskar eftir pvi ad Lyfjastofnun 14tid petta mal nidur falla og lati pad neegja ad hafa
komid athugasemdum sinum a framfaeri sem félagid hefur svo sannarlega tekid tillit til.

Nidurstada

Likt og framan greinir var Williams & Halls tilkynnt med bréfi, dags. 17. névember 2020, ad
Lyfjastofnun fyrirhugadi ad banna tiltekna lyfjaauglysingu & lyfinu Zensitin, sem midlad var i
hladvarpspeettinum Dr. Football pann 5. juni 2020 og ad krefjast pess ad Williams & Halls birti
leidréttingar og viobotarskyringar med sama heetti og adur var auglyst. Var Williams & Halls veittur
frestur til 8. desember 2020 til pess ad koma fram andmeelum. Williams & Halls nytti sér
andmeelarétt sinn med andmeelabréfi, dags. 3. desember 2020 en par kom m.a. fram ad
auglysingin veeri ekki lengur virk. Athugun Lyfjastofnunar, dags. 25. jandar 2021, leiddi i ljos ad
auglysingin er enn virk og telst enn i birtingu. Hvad vardar énnur andmeeli sem koma fram i
andmeelabréfi Williams & Halls telur Lyfjastofnun pau ekki innihalda nein efnisleg rék sem kunna
ad breyta tulkun Lyfjastofnunar & peim brotum sem lyst var i bréfi stofnunarinnar, dags. 17.
névember 2020, par sem fyrirhugud akvéroun var tilkynnt.
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Ad Ollu framangreindu virtu telur Lyfjastofnun ad andmeeli Williams & Halls i pessu mali hnekki
ekki fyrri afstodu stofnunarinnar sem ad framan er rakin. Nidurstada Lyfjastofnunar i mali pessu er
pvi st ad fyrirhugud akvoroun stofnunarinnar stendur ébreytt.

Akvérdunarord

Auglysing Williams & Halls a lyfinu Zensitin, sem midlad var i hladvarpspeettinum Dr. Football
pann 5. juni 2020 brytur gegn 2. mgr. 4. gr., 2. mgr. 5. gr., 1., 2. og 3. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar um lyfjaauglysingar. Med visan til 2. mgr. 58. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, sbr. einnig 2.
mgr. 17. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar, krefst Lyfjastofnun ad birting auglysingarinnar verdi
stéovuo sem fyrst og eigi sidar en 16. febriar 2021.

Jafnframt krefst Lyfjastofnun, med visan til 2. mgr. 58. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, sbr. einnig 2.
mgr. 17. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar ad Wiliams & Halls birti leidréttingar og
vioboétarskyringar med sama heetti og adur var auglyst. Skulu tillégur ad leidréttingum og
vidbotarskyringum berast til Lyfjastofnunar til athugasemda sem fyrst og eigi sidar en 16. febrtar
2021.

I vidbotarskyringum skulu ad lagmarki koma fram paer stadalupplysingar sem fylgja skulu 6llum
lyfjaauglysingum sem beint er til almennings. Leidrétting skal innihalda yfirlysingu fra Williams &
Halls par sem paer stadhaefingar sem Lyfjastofnun gerir athugasemd vid eru dregnar til baka.

Keeruleidbeiningar.

Lyfjastofnun bendir & ad skv. 107 gr. lyfjalaga nr. 100/2020 eru akvardanir stofnunarinnar
keeranlegar til heilbrigdisradherra samkveemt dkvaedum stjornsyslulaga nr. 37/1993. Keerufrestur
er prir manudir frA pvi ad adila mals var tilkynnt um &kvordunina, sbr. 1. mgr. 27. gr.
stjornsyslulaga. Bent skal & ad skv. 1. mgr. 29. gr. stjornsyslulaga frestar stjornsyslukaera ekki
réttarahrifum akvordunar.

F.h. Lyfjastofnunar,

Vidar Gudjohnsen Brynja Kristin Magnusdottir

Bréf petta er undirritad med fullgildri rafreenni undirskrift samkvaemt 16gum nr. 55/2019 um rafreena audkenningu og traustpjonustu fyrir
rafraen vidskipti.
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