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VEDTAK OM STANS AV ULOVLIG REKLAME FOR ISOTRETINOIN OG VEDTAK OM
TVANGSMULKT

Innledning

Legemiddelverket viser til varsel om vedtak om stans av ulovlig reklame og tvangsmulkt
datert 08.11.2022. Dr. Dropin har fatt anledning til 8 kommentere varslet og vi mottok
tilbakemelding den 28.11.2022.

Saken gjelder Dr. Dropin sin markedsfgring av det reseptpliktige legemidlet Isotretinoin pa
klinikkens nettside www.drdropin.no.

Sakens grunnlag
Legemiddelverket mottok klage fra tredjeperson pa Dr. Dropin sin markedsfgring av
Isotretinoin.

Dr. Dropin har pa sine nettsider informasjon om det reseptpliktige legemidlet Isotretinonin.
Etter at Legemiddelverket varslet palegg om retting og tvangsmulkt ble nettsidene endret,
og Dr. Dropin opplyser om at de ikke har til intensjon om a reklamere for legemidlet, men 3
dele generell informasjon om behandlingsalternativer ved akne. Dette fremkommer i Dr.
Dropins tilsvar datert 25.11.2022.

Legemiddelverket har i etterkant av tilsvaret gjennomgatt nettsidene pa nytt for a8 undersgke
om disse er i samsvar med reklameregelverket for legemidler.

Om Isotretinoin

Isotretinoin er et reseptpliktig legemiddel til behandling av akne med fglgende indikasjon:
Alvorlige former for akne (f.eks. nodulaer akne eller acne conglobata eller akne med risiko for
permanent arrdannelse) som er resistent mot adekvat standardbehandling med systemiske
antibiotika og lokal behandling.

Isotretinoin er underlagt seerlig overvakning (svart trekant).

Legemidlet er et kraftig humant teratogent middel som induserer hgy hyppighet av alvorlige
og livstruende fosterskader og er et strengt kontraindisert hos gravide og fertile kvinner.

Statens legemiddelverk Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse.
Postboks 240 Skgyen, 0213 Oslo

Besgksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf.: 22 89 77 00
post@legemiddelverket.no Kto.: 7694 05 00903
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Gjeldende rett

Det er legemiddelloven kap. 7 som regulerer reklame for legemidler. Utfyllende
bestemmelser er gitt i legemiddelforskriften kap. 13.

Det fglger av legemiddelloven § 19 fgrste ledd at reklame for legemidler skal vaere ngktern
og sann. Videre er relevante bestemmelser gitt i legemiddelforskriftens §§ 13-1, 13-3, 13-4
og 13-6. | disse bestemmelsene slas det blant annet fast hva som defineres som reklame,
hvilken reklame for legemidler som er lovlig, og hva lovlig legemiddelreklame ma
inneholde.

Av legemiddelforskriften § 13-14 fremkommer det at Legemiddelverket er tilsynsmyndighet
med legemiddelreklame. Av andre ledd fglger det at Legemiddelverket kan kreve reklame
stanset eller inndratt.

Legemiddelverket har rett til a ilegge tvangsmulkt dersom palegg gitt i vedtak ikke fglges, jf.
legemiddelloven § 28 femte ledd.

Legemiddelverkets vurdering
Legemiddelverket mener det fremdeles finnes reklame for Isotretinoin pa nettsiden
https://drdropin.no, jf. Legemiddelforskriften §13-1.

Legemiddelforskriften definerer reklame som fglgende,

«§ 13-1.Kapitlets anvendelsesomrdde

Med reklame for legemidler forstas i dette kapitlet enhver form for oppsgkende
informasjonsvirksomhet, kampanjer, holdningspavirkning og andre tiltak som har til
hensikt & fremme forskrivning, utlevering, salg eller bruk av legemidler til mennesker
og dyr.»

For at reklame skal foreligge ma to vilkar vaere oppfylt. Det ma vaere en aktivitet, og denne
aktiviteten ma ha en bestemt hensikt. Aktiviteten i definisjonen er beskrevet som
informasjonsvirksomhet, kampanjer, holdningspavirkning og andre tiltak.
Aktivitetsbeskrivelsen er vid, og siden den ogsa omfatter «andre tiltak», vil
markedsfgringsaktiviteter generelt omfattes av definisjonen. Aktiviteten ma ogsa ha en
hensikt i forhold til fremme utlevering, salg eller bruk av legemiddelet. Aktgrer som har en
gkonomisk interesse i salget av legemiddelet vil normalt regnes for 3 ha en reklamehensikt,
ved utgvelsen av slike aktiviteter.

Dr.Dropin er en kommersiell aktgr som tilbyr Isotretinoin-behandling til kunder, og har
folgelig en gkonomisk interesse i a fremme bruken av legemiddelet.

Nettsiden www.drdropin.no er informasjonsvirksomhet rettet mot allmennheten.
Legemiddelverket ser at Dr. Dropin har foretatt endringer pa nettsiden og fjernet mye av
reklamen for Isotretinoin. Vi vurderer likevel at det fremdeles foreligger informasjon pa
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nettsiden som er reklame for legemidlet. Se skjermbilde fra nettsiden datert 15.12.2022
under.

< C a drdropin.no;
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Sterk tablett kur utstedt av Hudlege

Dersom man ikke oppnar ensket resultat med lokalbehandling og antibiotika, henvises man videre til hudlege
for vurdering av om man skal gé over til behandling med en sterk tablettkur som tilherer en medikamentklasse
kjent som retinoider. Tablettkuren virker ved & nedsette talgkjertelproduksjonen og aknebetennelsen. Fordi
tabelttkuren har mange bivirkninger, er det anbefalt som siste behandlingsalternativ. Det kan bare forskrives av

hudleger eller andre leger som har erfaring med bruk av dette medikamentet.

For man blir satt pa en sterk tablettkur ma ta blodprover for & sjekke levertall, kolesterol (fettnivé i blodet) og
utelukke graviditet hos kvinner. Kvinner skal st pa prevensjon under behandlingen og i minimum 3 méaneder
etter endt behandling, fordi denne kuren vil vaere sveert skadelig for et foster. Blodprevene kontrolleres ogsa
jevnlig i lepet av behandlingen (inkludert blodpreve for & utelukke evt graviditet). Man kan heller ikke gi blod
mens man er i behandling. Bivirkninger inkluderer blant annet terre hud og slimhinner, muskel- og

skjelettsmerter, kraftig hodepine, redusert nattsyn og pavirkning pa psykiske lidelser.

== O Skiivher for 4 sake . H 2 a8 14°C Mest skyet

Selv om legemiddelnavnet Isotretinoin ikke benyttes i denne teksten, er det fremdeles
informasjon om et konkret, reseptbelagt legemiddel som gis. Isotretinoin er et retinoid i
form av en sterk tablettkur, som blant annet krever blodprgver, at graviditet utelukkes og at
kvinner skal sta pa prevensjon under og i etterkant av behandling.

Legemiddelverket mener denne spesifikke informasjonen om Isotretinoin er «oppsgkende
informasjonsvirksomhet, kampanjer, holdningspavirkning og andre tiltak som har til hensikt
a fremme forskrivning, utlevering, salg eller bruk av legemidler», jf. legemiddelforskriften §
13-1 fgrste ledd. Det er ingen forutsetning i reklameregelverket at legemiddelnavn ma
nevnes for at informasjon om et legemiddel skal omfattes av reklamebestemmelsene.

Informasjonen om Isotretinoin pa nettsiden er fglgelig reklame i henhold til
legemiddelforskriften.

Det er videre forbudt a reklamere for reseptpliktige legemidler til allmennheten, jf.
Legemiddelforskriften §13-4 ledd a) som lyder,

«§ 13-4.Forbud mot reklame for legemidler til allmennheten
Det er forbudt med reklame til allmennheten for legemidler som:
a. er reseptpliktige
M
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Reklamen for Isotretinoin er fglgelig ulovlig.

Dr. Dropin skriver i sine kommentarer til varsel om stans av ulovlig reklame og tvangsmulkt,
at det ble gjort endringer pa samme dag som de mottok varsel i henhold til varsel.
Legemiddelverket merker seg at Dr. Dropin gnsker a vaere i trdd med regelverket og har
utfgrt endringer pa nettsiden. Dr. Dropin har ogsa tatt kontakt for og mottatt veiledning i
regelverket.

Legemiddellovens bestemmelser om reklame, herunder legemiddelforskriften omfatter all
reklame for legemidler, uavhengig hvem som reklamerer. Ogsa helsepersonell er omfattet av
dette forbudet.

Det er tidligere fattet en EU-dom (EU-domstolens dom C-421/07) som slar fast at hvis en
tredjeperson gir opplysninger om helbredende eller forebyggende egenskaper om et
legemiddel, kan det anses som reklame, selv om dette er helt uavhengig av produsenten
eller selgeren av legemiddelet.

Helsepersonell har lov @ markedsfgre helsetjenester (jf. Helsepersonelloven), men de kan
ikke knytte informasjon om reseptpliktige legemidler til markedsfgring av behandlingene de
tilbyr, som i dette tilfelle er Isotretinoin for behandling av akne.

Legemiddelverket konkluderer med at Dr. Dropin driver ulovlig markedsfgring av Isotretinoin
mot allmennheten.

Legemiddelverket bemerker at vi ikke har gjennomgatt nettsidene fullstendig, og at
eksemplet vi har trukket frem fra nettsiden i dette vedtaket ikke ngdvendigvis utgjgr all den
ulovlige reklamen. Dr. Dropin har et selvstendig ansvar for a giennomga alle sine
markedsfgringskanaler, inkludert nettsiden, og rette opp eventuell markedsfgring som ikke
er i trad med regelverket, for a etterleve dette vedtaket.

Vedtak

Med hjemmel i legemiddelloven § 19, jf. legemiddelforskriften §§ 13-1 til 13-6 fatter
Legemiddelverket vedtak om ulovlig markedsfgring av Isotretinoin og palegger stans av den
ulovlige reklamen innen 06.01.2023.

Dersom den ulovlige reklamen ikke stanses innen fristen, vil det med hjemmel i
legemiddelloven § 28 femte ledd, Igpe daglig tvangsmulkt pa 5.000 NOK til og med den
dagen det er dokumentert at vedtakets palegg er fulgt og den ulovlige reklamen er stanset.
Slik dokumentasjon kan sendes til reklame@legemiddelverket.no. Da vedtakets frist er
06.01.2023, vil tvangsmulkt Igpe fra 07.01.2023.

Vi gj@r oppmerksom pa at Legemiddelverket ogsa har hjemmel til 3 ilegge
overtredelsesgebyr for brudd pa bestemmelsene om legemiddelreklame, jf. legemiddelloven
§ 28 a, jf. §§ 19-21.
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Klagerett

Vedtaket kan paklages til Helse- og omsorgsdepartementet, jf. forvaltningsloven § 28. Klagen
sendes Statens legemiddelverk. Frist for a klage er tre uker fra det tidspunkt underretning
om vedtaket er kommet frem til dere. Det kan vurderes a gi utsatt iverksettelse av vedtaket i
henhold til forvaltningsloven § 42 fgrste ledd. For nsermere informasjon om klageretten, se
https://legemiddelverket.no/andre-temaer/klage-pa-forvaltningsvedtak.

Du har rett til 3 fa veiledning om regelverket og saksbehandlingen

Du har rett til 8 fa veiledning om regelverket og saksbehandlingen. Dette betyr at du kan
kreve a fa vite hvilket regelverk som gjelder, hvor du finner regelverket og hvordan dette
regelverket skal forstds. Du har ogsa rett til a fa vite hvordan saken din behandles og hvilke
rettigheter du har i den sammenheng. Men vi kan ikke gi konkrete rad om hvordan du skal
oppfylle regelverket. Plikten til 3 veilede fglger av forvaltningsloven § 11.

Generell informasjon

Forskrift om markedsfgring av helsetjenester er fastsatt med hjemmel i helsepersonelloven
som stiller krav om forsvarlig, ngktern og saklig markedsfgring. Statsforvalteren og Statens
helsetilsyn fgrer tilsyn med slik markedsfgring og av rekvirering og utlevering av legemidler.
De vil derfor motta en kopi av dette vedtaket.

Legemiddelverket har publisert retningslinjer om reklame for legemidler. Denne
veiledningen er tilgjengelig her, Reklame for legemidler - Legemiddelverket

Vi gjor oppmerksom pa at Legemiddelverket ogsa har hjemmel til 3 ilegge tvangsmulkt og

overtredelsesgebyr for brudd pa bestemmelsene om legemiddelreklame, jf. legemiddelloven
§ 28 a, jf. §§ 19-21.

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Unni Hjelmaas Christel Nyhus
Enhetsleder Seniorradgiver

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke hdandskrevne signaturer.
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