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Tilvisun: 5.3.1.2 / Mdlsnimer: 2019090253

Efni: Dolorin auglysingabordi a www.mbl.is - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs stofnunarinnar til Williams & Halls ehf. (hér eftir Williams & Halls), dags. 27.
september 2019, par sem tilkynnt var ad stofnunin fyrirhugadi ad banna tiltekna lyfjaauglysingu & lyfinu
Dolorin, sem m.a. var birt 4 vefsidu Morgunbladsins, www.mbl.is, pann 17. september sl.

Malsatvik:

Med bréfi, dags. 27. september 2019, vakti Lyfjastofnun athygli Williams & Halls & pvi ad stofnunin
fyrirhugadi ad banna frekari birtingu Williams & Halls a tiltekinni auglysingu a lyfinu Dolorin, sem m.a. var
birt 4 vefsidu Morgunbladsins, www.mbl.is, pann 17. september sl. | pessu bréfi benti Lyfjastofnun & ad
fyrirhugad bann byggdi & pvi ad lyfjaauglysingin bryti gegn dkveedum reglugerdar, nr. 980/2016, um
lyfjaauglysingar. | bréfinu kemur fram til nanari skyringa ad mat Lyfjastofnunar sé ad lyfjaauglysingin brjoti
gegn akvaedum 1. og 2. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar.

Um petta var fjallad i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til Williams & Halls, m.a. med eftirfarandi haetti:

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

[ 1. mgr. 6. gr. er kvedid 4 um ad i lyfjaauglysingum sem beint er til almennings skulu a.m.k.
eftirfarandi upplysingar koma fram:

Heiti lyfs, asamt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni.
Lyfiaform.

Abending eda dbendingar lyfs.

Naudsynlegar upplysingar um rétta notkun lyfsins.

el N

[ 2. mgr. 6. gr. er jafnframt kvedid & um ad { 6llum lyfjaauglysingum sem beint er til almennings
skuli birta eftirfarandi skilabod, sk. stadaltexta: ,Lesid vandlega upplysingar & umbudum og
fylgisedli fyrir notkun lyfsins. Leitid til laeknis eda lyfjafreedings sé borf 4 frekari upplysingum
um ahaettu og aukaverkanir. Sja nanari upplysingar um Iyfid 8 www.serlyfjaskra.is.”

Lyfid Dolorin inniheldur adeins eitt virkt innhaldsefni og aetti pvi i auglysingunni ad koma fram
upplysingar um heiti pessa virka innihaldsefnis. | auglysingunni koma ekki upplysingar um
lyfjaform lyfsins og engar upplysingar koma fram um rétta notkun lyfsins. Af peim sokum telur
Lyfjastofnun ad nefnd auglysing brjoti i baga vid 1., 2., og 3. tolul. 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um
lyfjaauglysingar par sem sambheiti, lyfjaform og naudsynlegar upplysingar um rétta notkun
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lyfsins koma ekki fram i auglysingunni eins og krafa er gerd um i 1. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar
eins og adur segir.

pa telur Lyfjastofnun jafnframt ad fyrrnefnd lyfjaauglysing fyrir lyfid Dolorin brjoti i baga vid 2.
mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar, par sem sk. stadaltexta er hvergi ad finna i
auglysingunni, likt og krafa er gerd um i nefndri 2. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar eins og adur
segir.

Likt og fyrr greinir flyst dhorfandi yfir a vef Williams & Halls sé smellt & sjalfa auglysinguna. A
undirsidu Williams & Halls sem vidkomandi lendir er ad finna ymiskonar upplysingar um lyfid
Dolorin, p. @ m. samheiti og lyfjaform sem askilnadur er ger6ur um i 1. mgr. 6. gr. reglugerdar
um lyfjaauglysingar, abendingar asamt hlekk a fylgisedil og sampykkta samantekt 4 eiginleikum
lyfsins. Pad ad viokomandi upplysingar, sbr. 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar, séu
birtar i eins konar vorulista yfir lyf Williams & Halls, og auglysingin tengd vid nefndan vorulista
med hlekk, er ekki naegilegt ad mati Lyfjastofnunar til ad lyfjaauglysingin sem hér er til
umfjollunar uppfylli skilyrdi sem sett eru m.a. fram i nefndri 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um
lyfjaauglysingar.

Vegna pessa telur Lyfjastofnun ad nefnd lyfjaauglysing fyrir lyfid Dolorin, sem m.a. var birt &
www.mbl.is pann 17. september sl., feli i sér 6logmaeta lyfjaauglysingu.

[ nidurlagi nefnds bréfs, dags. 27. september 2019, var Williams & Halls veittur kostur 4 ad koma til
Lyfjastofnunar andmaelum sbr. 13. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, a8ur en Lyfjastofnun taeki endanlega
akvordun i malinu.

Williams & Halls brast formlega vid fyrrnefndu bréfi med télvupdsti, dags. 3. oktdber 2019. [ télvupdstinum
er & pad fallist ad lyfjaauglysing pessi hafi brotid gegn 1. og 2. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar med
eftirfarandi haetti:

pad er ljost ad okkur vard a i pessum efnum ad pessu sinni og munum vid gera okkar besta vid
ad koma i veg fyrir ad slik mistok verdi gerd aftur i framtidinni med pvi ad fylgjast betur med
framleidslu auglysinga sem koma fra okkur.

Nidurstada

Likt og ad framan greinir var Williams & Halls tilkynnt med bréfi ad Lyfjastofnun fyrirhugadi ad banna
lyfjaauglysingu Williams & Halls a lyfinu Dolorin, sem m.a. var birt 4 vefsidu Morgunbladsins, www.mbl.is,
pbann 17. september sl., par sem lyfjaauglysingin bryti gegn 1. og 2. mgr. 6. gr. reglugerdar nr. 980/2016, um
lyfjaauglysingar. Var Williams & Halls veittur frestur til 7. oktdber 2019 til pess ad koma fram andmaelum.

[ tolvupdsti, dags. 3. oktdber 2019, er & pad fallist ad lyfjaauglysing pessi hafi brotid gegn 1. og 2. mgr. 6. gr.
reglugerdar um lyfjaauglysingar.

bpar sem engin efnisleg andmeli barust vid fyrirhugada akvordun Lyfjastofnunar er pad nidurstada
Lyfjastofnunar ad fyrirhugud akvordun stofnunarinnar standi 6breytt.

Lyfjastofnun bendir & ad stofnunin hefur gefid Gt itarlegar leidbeiningar um lyfjaauglysingar til handa
markadsleyfishofum og umbodsménnum peirra. [ leidbeiningunum er 16gd dhersla & mikilvaegi pess ad paer
krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga séu virtar. Leidbeiningarnar ma nalgast a vef Lyfjastofnunar.
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Med visan til framangreinds bannar Lyfjastofnun pvi umraedda lyfjaauglysingu. Stofnunin hvetur Williams &
Halls til ad taka mid af nidurst6du pessarar akvérdunar baedi vid frekari not auglysingaefnis i tengslum vid
kynningu a lyfinu Dolorin og gerd og birtingu annarra lyfjaauglysinga fyrirtaekisins i framtidinni.

Akvordunarord

Auglysing Williams & Halls & lyfinu Dolorin, sem m.a. var birt a vefsidu Morgunbladsins, www.mbl.is, pann
17. september 2019, brytur gegn 1. og 2. mgr. 6. gr. reglugerdar 980/2016 um lyfjaauglysingar. 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 umraaddrar auglysingar.

Kaeruleidbeiningar.

Lyfjastofnun bendir & ad skv. 4. mgr. 50. gr. lyfjalaga eru dkvardanir stofnunarinnar kaeranlegar til
heilbrigdisradherra samkvaemt dkveedum stjornsyslulaga nr. 37/1993. Kaerufrestur er prir manudir fra pvi ad
adila mals var tilkynnt um akvoérdun, sbr. 1. mgr. 27. gr. stjornsyslulaga. Bent skal 4 ad skv. 1. mgr. 29. gr.
stjérnsyslulaga frestar stjornsyslukaera ekki réttardhrifum akvordunar.
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