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VEDTAK OM FORBUD MOT REKLAME FOR LEGEMIDLET ARCOXIA

Legemiddelverket viser til forhnandsvarsel datert 07.12.2015 samt tilbakemelding fra
Grlnenthal datert 16.12.2015.

Statens legemiddelverk forbyr med dette vedtak Griinenthal /MSD & benytte reklame opplegg
lik det som ble benyttet i mgtet 02.12.2015 pa Hakadal legekontor, og som er beskrevet
nedenfor under faktisk grunnlag. I tillegg krever vi reklamemateriellet «Arcoxia er godkjent
for et bredt spekter av indikasjoner» som ble delt ut pa mgtet stoppet, jf. legemiddelforskriften
§ 13-10. Reklamemateriellet omfatter bade det enkle reklamearket samt folderen med samme
navn.

Rettslig grunnlag:

Legemiddelforskriften § 13-7.Krav til reklame til helsepersonell, bokstav j) som bestemmer at
reklamen blant annet skal inneholde opplysninger om refusjon.

Faktisk grunnlag:

Bakgrunn for vedtaket er informasjonen om legemidlet Arcoxia som ble gitt og delt ut pa
mgte ved Hakadal legekontor 02.12.2015.

Refusjon ble ikke omtalt, og presentasjonen var saledes ikke i trad med regelverket.
Informasjon om refusjon var heller ikke inkludert i det skriftlige reklamemateriellet som ble
vist/delt ut.

Vi anser at dette er i strid med legemiddelforskriften § 13-7, bokstav j).

Med dette vedtaket forbys Griinenthal/MSD & benytte reklame som beskrevet over ved
markedsfagringen av legemiddelet Arcoxia jf. legemiddelforskriften § 13-10 farste ledd.

Dette vedtaket kan paklages til Helse- og omsorgsdepartementet. Fristen for & klage er tre
uker fra mottak av dette vedtaket. Klagen sendes til Statens legemiddelverk. Det vises til
vedlagt klageskjema for ytterligere opplysninger vedrgrende klage.

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
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