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Akvordun nr. 1/2015

Auglysingar Artasan um 50% afslatt af verdi Nicotinell Spearmint
gegn afhendingu tomra umbuda af vorum fra Nicorette eda Nicovel

l.
Erindid
Med bréfi Vistor hf., dags. 24. juni 2014, barst Neytendastofu kvortun f.h. McNeil Denmark
ApS, markadsleyfishafa Nicorette & Islandi, yfir auglysingum Artasan ehf. & Nicotinell
Spearmint nikétinlyfjatyggigummii.

[ bréfinu segir ad um sé ad raeeda tveer mismunandi auglysingar. Onnur beri fyrirsogina ,, Viltu
profa eitthvad nytt?* og hin fyrirsdgnina ,, Attu téman pakka af Nicorette eda Nicovel? .
Badar snuist um ad fa neytendur til ad skila inn tomum pakka af Nicorette nikétinlyfjum og fa
i stadinn 50% afslatt af minnstu pakkningu af Nicotinell Spearmint. Fyrri auglysing
herferdarinnar, sem beri fyrirségnina ,, Viltu profa eitthvad nytt?“ snlist einungis um ad
pakkningu ad nikotinlyfjatyggigimmi sé skilad inn til ad fa afslattinn en samkvaemt seinni
auglysingunni megi skila inn pakkningu af hvada Nicorette lyfjaformi sem sé. Athugasemdir
Vistor snui heldur meira ad sidarnefndu auglysingunni en, pegar vid eigi, ad peim badum.

Farid sé fram & ad umraeddar auglysingar og adrar auglysingar Nicotinell, sem innihaldi sému
skilabod, verdi stodvadar pegar i stad og ad Artasan verdi gert ad fjarleegja strax allt
kynningarefni i tengslum vid pessa herferd sem pegar sé buid ad dreifa og hengja upp i
apotekum og vidar. Astaeedur pessa séu eftirfarandi:

1. Auglysingarnar veiti ekki upplysingar um eiginleika varanna né um ad peer séu lyf.

2. EkKi komi fram ad vorurnar innihaldi hid avanabindandi efni nikotin en mikilveegt sé
ad neytendur séu upplystir um pad.

3. Samanburdur sé beadi villandi og 6sanngjarn par sem ekki sé alltaf um sambeerilega
vOru ad raeda.

4. EKKi sé gerdur greinarmunur a hvort um sé ad raeda nikotinlyfjatyggigimmi eda 6énnur
lyfjaform nikotinlyfja.

5. Lyf séu ekki almenn neysluvara heldur flokin vara par sem leidbeininga sé porf.



Um fyrsta lidinn segir i bréfinu ad auglysingar Artasan seu afar villandi fyrir neytendur.
Einungis sé gefid upp vorumerki Nicotinell sem og samkeppnislyfsins Nicorette en ekki
hvada vorur um sé ad reeda. Hvergi i fyrirsogn eda meginmali auglysinganna komi fram ad

um lyf sé ad reeda.

Samkveemt 10. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu,
skuli i auglysingum og vid adrar slikar vidskiptaadferdir veita upplysingar m.a. um helstu
eiginleika vorunnar eda pjonustunnar. Ef fra sé talinn nedanmalstexti i smau letri par sem
greint sé fra upplysingum um Nicotinell Spearmint nikotinlyfjatyggigimmi sé hvergi i
umraeeddum auglysingum ad finna upplysingar um eiginleika varanna sem auglystir séu.
Eiginleikar Nicorette lyfjaformanna séu um margt frabrugonir eiginleikum Nicotinell
nikétinlyfjatyggigummis og pvi ljost ad auglysingin uppfylli engan vegin umraedda lagagrein.

Auk pess komi hvergi fram i fyrirségn eda meginmali auglysinganna ad um lyf sé ad raeda og
brjoti pad i baga vid 2. mgr. 9. gr. laga nr. 57/2005. Atla megi ad pad skipti neytendur mali ad
peir viti ad um lyf sé ad reeda og pvi ekki naegjanlegt ad slikt komi einungis fram i smau letri
nedanmals i auglysingunni og pa einungis um eitt peirra vérumerkja sem auglyst séu.

Um annan lid segir ad eins og ad ofan greini komi hvergi i fyrirségn eda meginmali
auglysinganna fram ad um lyf sé ad reda, hvad pa ad lyfin sem auglyst séu innihaldi hid
avanabindandi efni nikotin. pad hljoti ad vera lagmarkskrafa ad neytendur séu upplystir um
slikt enda ekki sama hvernig farid sé med slika voru. | pessu sambandi er i bréfinu visad til 2.
magr. 9. gr. laga nr. 57/2005 sem og 16. gr. somu laga par sem segir ad ef vara eda pjonusta sé
pannig Ur gardi gerd ad leidbeininga sé porf vid mat a eiginleikum beri ad veita fullnzgjandi
skriflegar leidbeiningar pegar tilbod sé gefid, samningur gerdur eda eftir atvikum vid
afhendingu. Telja verdi vist ad pad skipti neytendur mali ad peir viti ad lyfin sem auglyst seu
innihaldi nikotin sem sé avanabindandi.

Um pridja lid segir i bréfinu ad hvad umraeddar auglysingar vardi pa se samanburdur badi
villandi og 6sanngjarn. Rétt se ad badi vorumerkin séu nikotinlyf, hins vegar sé verid ad fa
notendur Nicorette til ad skila inn pakkningum af Nicorette til pess ad fa pa til ad profa
samkeppnislyfid Nicotinell Spearmint nikotinlyfjatyggigdmmi. Skipti pad engu hvada
pakkningu af Nicorette sé skilad inn né af hvada lyfjaformi eda styrkleika, adeins pad eitt ad
peir kaupi Nicotinell Spearmint nikotinlyfjatyggigimmi & afsleetti i stadinn.

Hér sé hins vegar um afar élikar vorur ad raeda:

1. Nicorette sé frumlyf en Nicotinell samheitalyf, p.e. eftirhermulyf. 1 pvi felist ad pad
séu faar, ef einhverjar, og a engan hatt jafn itarlegar, rannsoknir ad baki Nicotinell og
séu ad baki Nicorette. bvi sé a engan hatt réttmaett ad vorumerki setji sig fram sem
sambarilegan Kkost.
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2. EkKki sé verid ad fa folk til ad bera saman samskonar vorur, p.e. sama lyfjaform af
nikétinlyfi, heldur geti folk skilad inn hvada pakkningu og lyfjaformi sem sé af
Nicorette og af hvada styrkleika sem se.

3. Nicorette bjodi upp & mun fleiri lyfjaform, p.e. sex lyfjaform (nikétinlyfjatyggigdmmi,
nefdda, munnida, innsogslyf, 16 kist. fordaplastur og tungurotartoflur) & medan
Nicotinell bjodi einungis upp & prju lyfjaform (nikotinlyfjatyggigammi,
munnsogstoflur og 24 kist. fordaplastur).

Samkveemt 2. mgr. 6. gr. laga nr. 57/2005 skuli auglysingar ekki vera 6sanngjarnar gagnvart
keppinautum eda neytendum vegna forms peirra eda sokum pess ad skirskotad sé til
ovidkomandi méla.

[ auglysingunum sé bodid upp & ad skilad sé inn hvada pakkningu af Nicorette sem sé og fa i
stadin 50% afslatt af akvedinni bragdtegund af Nicotinell nikétinlyfjatyggigdmmii. Hér sé um
afar dsanngjarnan samanburd & vérum ad raeda par sem onnur nikétinlyfjaform Nicorette en
nikétinlyfjatyggigummi séu afar frabrugdin ad edli og gerd og pvi alls ekki um sambeerilega
voru ad reeda. Ad &tla neytendum ad bera saman 6lik lyfjaform sem hafi élikan upptokumata i
likamanum, mis hrada verkun o.s.frv. sé eins og ad bera saman epli og appelsinur.
Auglysingin sé pvi & allan hatt dsanngjérn gagnvart keppinautum og neytendum og med
skirskotun til viokomandi méla.

Auk pess sé hér einnig bent & a. og g. lidi 1. mgr. 15. gr. laga nr. 57/2005 en samkvaemt peim
megi samanburdarauglysingar ekki vera villandi og ekki megi med O6sanngjornum heetti
hagnyta ordstir vorumerkis, voruheitis eda annarra audkenna keppinautar eda
upprunataknunar samkeppnisvoru.

Eins og ad ofan greini séu umraeddar auglysingar villandi og pvi eigi vid a. lidur 1. mgr. 15.
gr. laganna en auk pess megi fera rok fyrir pvi ad ordstir Nicorette sé hagnyttur med
6sanngjornum heetti.

Nicorette hafi mun sterkari stodu & markadi en Nicotinell og sé markadshlutdeild Nicorette nu
54% & moti 44% hja Nicotinell, skv. IDM i mai 2014. Markadshlutdeild Nicotinell hafi
stddugt farid dalandi undanfarin ar og megi pvi etla ad verid sé ad hagnyta medbyr pann sem
Nicorette hafi haft, sérstaklega i 6drum lyfjaformum en lyfjatyggigimmii, med tilraun til ad
yfirfeera notendur Nicorette yfir & Nicotinell.

Pess utan megi einnig benda & ad samkveaemt 2. mgr. 15. gr. skuli taka skyrt og otvirztt fram a
hvada degi sértilbodi ljuki eda, par sem vid eigi, ad sertilbodid sé had frambodi & voérunni eda
pjonustunni ef getid sé um sertilbod i samanburdi. Hvergi komi fram ad sertilbodid 50%
afslattur sé hadur frambodi voérunnar.
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Vegna fjorda lidar er visad til 14. gr. laga nr. 57/2005. | umraeeddum auglysingum sé ekki
gerdur greinarmunur a lyfjaformi og pvi sé verid ad lokka notendur annarra lyfjaforma til ad
profa Nicotinell Spearmint nikétinlyfjatyggigdmmi an pess ad peim sé bent & ad mikill munur
sé a pessum lyfjaformum. Hér sé pvi um badi oOfullnegjandi og villandi upplysingar i
auglysingum Artasan ad reda og verid sé ad beita vidskiptaadferdum sem geri pennan
mikilvaega greinarmun ad engu.

Um fimmta lidinn segir ad lyf séu ekki almenn neysluvara heldur i raun afar flokin vara par
sem leidbeininga sé porf vid mat a eiginleikum pess, notagildi, medferd sem og peirri hettu
sem af notkun peirra geti stafad. | umraeeddum auglysingum velji Artasan ad fara med peim
heetti um eigid vorumerki med smau letri i varidartexta i nedanmali auglysingarinnar, enda
geri lyfjaloggjofin krofu um slikt. Artasan vidhafi hins vegar ekkert slikt um vorumerki
Nicorette, en lagmarkskrafa hljéti ad vera ad upplysa notendur um mismun
nikotinlyfjatyggigammis fra 6drum lyfjaformum. | pessu sambandi sé aftur visad til 16. gr.
laga nr. 57/2005.

Pessi adferdafraedi Artasan ad feera einungis fram varudartexta um Nicotinell sé & allan hatt
vafasom enda margt ad varast fyrir neytendur pegar um avanabindandi efni eins og nikotin sé
ad reda. Eins og ad ofan greini bjodi Nicorette upp a mun fleiri lyfjaform en Nicotinell og
&tti Artasan pvi ad tryggja ad neytendur veeru upplystir um pau lyfjaform sem og pa varud
sem beri ad geeta velji peir ad skirskota til allra lyfjaforma Nicorette i auglysingum sinum,
eins og gert hafi verid.

AdJ lokum segir i bréfinu ad rétt se ad benda & 13. gr. laga nr. 57/2005. Ad mati Vistor verdi
pad ekki metid Odruvisi en svo ad Artasan brjoti i baga vid goda vidskiptaheatti med
auglysingum sinum, sem hvorki upplysi neytendur um edli vérunnar, ad varan sé lyf, ad varan
innihaldi hid mjog svo avanabindandi efni nikotin, auk pess sem enginn greinarmunur sé
gerour & edli eda formi peirra vara sem auglysingin atli neytendum ad bera saman. Af peim
sokum sé pess Oskad ad malio fai skjota afgreidslu enda sé um afar vafasama vidskiptahatti
ad reda.

1.
Mélsmedferd

1.
Med bréfi Neytendastofu til Vistor, dags. 27. jani 2014, tilkynnti stofnunin félaginu pa
akvordun sina ad verda ekki vid beidni um flytimedferd. [ bréfinu er til pess visad ad
Neytendastofu sé ekki veitt heimild til toku bradabirgdadkvardana samkvemt Iégum nr.
57/2005 og pvi geti stofnunin ekki stddvad birtingu auglysinganna an undangenginnar
malsmedferdar. Stofnunin hafi heimildir til ad forgangsrada malum samkvemt 3. mgr. 4. gr.
lagana og a peim grundvelli hafi stofnunin veitt malum flytimedferd pegar porf hafi verid
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talin til pess. Tilbodid sem hinar umkvortudu auglysingarnar snui ad hafi gildistimann 1.-30.
juni og pvi hafi auglysingarnar verid i birtingu fra byrjun junimanadar og munu, midad vid
gildistima tilbodsins, ekki verda birtar eftir 30. jani 2014. pratt fyrir ad malinu yrdi gefin
flytimedferd telji Neytendastofa Ijost ad stofnunum muni ekki geta gefid Artasan kost & ad
koma ad andmalum og ljuka akvordun i malinu fyrir pann tima. Neytendastofa telji pvi ekki
forsendur til ad veita malinu flytimedferd ad svo stéddu.

| bréfinu var Vistor jafnframt veittar leidbeiningar um ad akvordun stofnunarinnar yroi
keeranleg til afryjunarnefndar neytendamala, skv. 4. gr. laga nr. 62/2005 um Neytendastofu,
pegar efnisleg nidurstada malsins leegi fyrir, sbr. 2. mgr. 26. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993

2.
Erindi Vistor var sent Artasan til umsagnar med bréfi Neytendastofu, dags. 27. jani 2014. |
bréfinu kom fram ad auk peirra akveeda sem visad veeri til i erindi Vistor teldi stofnunin
akveedi 5. gr. og 1. mgr. 8. gr. laga nr. 57/2005 einnig geta att vid um erindid.

Svar Artasan barst Neytendastofu med bréfi, dags. 7. juli 2014. [ bréfinu segir ad fyrst beri ad
nefna ad samkvaemt adkvedum lyfjalaga nr. 93/1994 sé heimilt ad auglysa lausasolulyf og
adeins nefna nafn lyfsins, t.d. Nicotinell, Nicorette eda Nicovel, &n pess ad varnarord eda
adrar upplysingar fylgi med, sbr. 3. mgr. 14. gr. laganna. Vistor megi vera vel kunnugt um
petta fyrirkomulag enda birtist Vistor reglulega auglysingar i Gtvarpi og 6drum midlum par
sem adeins nafn lyfsins komi fram og engar upplysingar um eiginleika séu veittar eda ad um
lyf se ad reeda.

I pessu samhengi veki Artasan athygli & ad lyfjalog séu sérlog hvad vardi pau malefni, p.m.t.
akveedi VI. kafla laganna par sem fjallad sé um auglysingu og kynningu & lyfjum. Med
hlidsjon af pessu og ad framsetning & umraeddum auglysingum sé i fullu samreemi vid akvadi
3. mgr. 14. gr. lyfjalaga telji Artasan auglysingarnar ekki ganga gegn sérlégum & pessu svidi.

Til frekari skyringa bendi Artasan a ad umraddar auglysingar innihaldi varnarord fyrir
Nicotinell og par komi skyrt fram ad Nicotinell innihaldi nikotin. En par sem adeins komi
fram nafn Nicorette og Nicovel i auglysingunni pa purfi ekki frekari upplysingar eda
varnarord fyrir paer vorur. Hvad petta vardi megi fullyrda ad umraedd auglysing gangi ad vissu
leyti lengra en krofur adurnefndra lyfjalaga geri til slikra auglysinga.

Pa hafni Artasan med 6llu ad meintur samanburdur a tilteknum vorum sé villandi eda
Osanngjarn par sem pad se ekki verid ad bera neitt saman. Pad sé ekki gerdur samanburdur &
lyfjaformi, styrkleika, pakkningasteeroum, verdi eda verkun. Adeins sé verid ad bjoda
neytendum ad skila inn tomum Nicorette eda Nicovel pokkum inn i nasta apotek og fa i
stadin afslatt & Nicotinell Spearmint. Hvada lyfjaform eda pakkningasteerd neytendur skili inn
skipti ekki mali par sem einu skilyrdin hafi verid ad & pékkunum staedi Nicorette eda Nicovel.
[ stadin fyrir ad neytendur hendi gémlum témum Nicorette eda Nicovel pakka i ruslid pa hafi
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peir geta breytt honum i verdmaeti med pvi ad fara med hann i nasta apotek og nota hann upp
i greidslu & Nicotinell Spearmint. Heér hafi verid ad gera neytendum til gods. Ef pad hafi
stadid Nicorette eda Nicovel & pakkanum pa hafi neytandinn fengid afslattinn. Par af leidandi
felist i pessu fyrirkomulagi engin mismunun & vérum og pess pa heldur ad kastad sé ryrd a
adrar vorur heldur sé, eins og adur segi, verid ad gefa neytendum faeri & ad umbreyta
umbidum ad voru, 6had uppruna, i verdmeeti an pess po ad gerdur sé munur & eiginleikum
vorunnar.

pa vilji Artasan varpa fram peirri spurningu hvers vegna neytandi sem noti plastra eda
innsogslyf sé ekki heimilt ad nota lyfjatyggigdmmi? Alveg sama hvada lyfjaform sé notad
geri pau o6ll pad sama og pad sé ad uppfylla nikétinporf notandans. Hvada afleidingar hefdi
pad i for med ser ef notandi skipti timabundid eda alveg fra plastri eda innsogslyfi yfir i
lyfjatyggigummi? Ef pad ad skipta um lyfjaform sé jafn rosalegt og Vistor lati i vedri vaka
hvers vegna séu pa ekki allar pakkningar og auglysingar Nicorette med videigandi merkingar
sem bendi & hettuna sem fylgi pvi ad skipta um lyfjaform?

Aftur vilji Artasan benda & ad ef nafn lyfsins komi fram i auglysingu pa purfi ekki varnarord
ad fylgja med henni. I hvorugri auglysingunni sé talad um virkni lyfjanna eda abendingar.
Adeins sé nefnt nafn lyfjanna og leidbeiningar um hvernig neytandinn geti breytt tdmum
verdlausum Nicorette eda Nicovel pakka i verdmeeti i naesta apoteki.

Artasan itreki ad umreedd auglysing feli ekki i sér dréttmeetan samanburd a milli vara
félaganna og pa séu ekki veittar 6fullnaegjandi upplysingar eda annad eins vardandi pa voru
sem kynnt sé med auglysingunni. A engan hatt séu vorur par bornar saman eda fullyrt um
ahrif af notkun peirra. I 1josi pessa telji Artasan ad hér sé ekki um ad rada svokallada
samanburdarauglysingu likt og fram komi i roksemdum Vistor.

Hvad vardi roksemdir Vistor pa vilji Artasan itreka, i fyrsta lagi, ad framsetning
auglysinganna sé i samreemi vid lyfjalég sem heimili i auglysingum fyrir lausasolulyf ad geta
einungis um heiti lyfsins. T 68ru lagi komi fram i auglysingunum ad varan innihaldi nikétin.
pridja lagi sé ekki um ad reeda samanburd a vorum og pvi ekki um villandi eda désanngjarnan
samanburd ad rada. Itrekist enn og aftur ad auglysingin feli ekki i sér ad gerdur sé
samanburdur & vorunum heldur sé neytendum eingéngu veitt feeri & ad koma umbadum af
voru, 0had tegund eda uppruna, i verd an pess ad loford seu gefin um beetta heilsu eda
upplifun neytanda og pess pa heldur um ad énnur pessara vara veiti betri arangur. I fjorda lagi
telji Artasan pad ekki hafa ahrif hér hvada form vorunnar sé verid ad auglysa enda sé um ad
reeda vorur sem hafi sameiginlegan tilgang 6had birtingarformi peirra og ekki liggi fyrir heetta
gagnvart neytendum ad skipta um form vorunnar. Loks i fimmta lagi geri lyfjalog ekki krofu
um ad birta varnadarord pegar verid sé ad kynna heiti lausasolulyfja. itrekist um leid ad allar
nanari upplysingar um voruna og neyslu hennar fylgi vorunni i nanar utlistudum
varnadarordum sem fylgi pakkningum hennar. Hafi stadid til ad auglysa sérstaklega verkun
lyfjanna hefdi Artasan i samraemi vid akvedi lyfjalaga og reglugerdar um auglysingu &



smasolulyfjum, verid skylt ad birta varnadarord med auglysingunni. Hins vegar sé ekki um
slika auglysingu ad reeda i pessu tilfelli og pvi eigi pessi rok Vistor ekki vid i mali pessu.

Med visan til ofangreinds telji Artasan ad framkomin rok i erindi Vistor eigi ekki vido hvad
vardi umraedda auglysingu og ad sama skapi itrekist ad umreedd auglysing sé ad fullu i
samraemi vid lyfjalog. Fullyrdingum Vistor sé hafnad sem 6sénudum.

Pess se krafist ad Neytendastofa hafni sjénarmidum Vistor um meint brot gegn I6gum nr.
57/2005 enda sé m.a. um ad raeda starfsemi og auglysingu sem undirorpin sé 6drum sérlégum,
b.e. lyfjalogum.

pa sé pess krafist ad Neytendastofa Ijuki medferd kvortunarinnar an adgerda svo fljott sem
unn sé. Sjai Neytendastofa aftur & moti tilefni til pess ad ljuka malinu med efnislegri akvoroun
sé pess krafist ad akvordun verdi ekki birt enda fullljost ad mal petta sé litid umfangs og hafi
ekki fordemisgildi um beitingu peirra akveeda sem visad sé til.

3.
Bréf Artasan var sent Vistor til upplysingar med bréfi Neytendastofu, dags. 10. juli 2014 og
tilkynnt ad gagnadflun malsins veeri lokid.

Neytendastofu barst bréf Vistor, dags. 14. jali 2014, par sem fram kom ad félagid teldi porf a
ad koma ad athugasemdum vegna bréfs Artasan.

I bréfinu kemur fram ad lyfjaloggjofin og brot gegn henni séu ekki innan valdheimilda
Neytendastofu og hafi tilvisun i Ilyfjaloggjof ekkert med athugasemdir Vistor til
Neytendastofu ad gera. Vistor hafi i 6llum tilfellum visad til laga nr. 57/2005. Skyringar
Artasan med visan til lyfjalaga séu malinu 6tengd og séu athugasemdir sem visi til lyfjalaga
ekki videigandi i pessari umradu.

Eins og Neytendastofu sé kunnugt um pa séu umraddar auglysingar Artasan einnig til
skodunar Lyfjastofnunar og muni Lyfjastofnun veentanlega taka efnislega afstoou til peirra
innan skamms.

Hins vegar, og i ljosi pess ad Artasan telji rétt ad verja gjordir fyrirteekisins med pvi ad vitna
til lyfjalaga, megi benda a tvennt. Annars vegar segi i 3. mgr. 14. gr. lyfjalaga ad i auglysingu
sé heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsins ef markmidid med auglysingunni sé einungis ad
vekja athygli a nafninu. Ljost sé ad markmid umraeddra auglysinga Nicotinell hafi ekki verid
ad vekja athygli & nafni Nicorette heldur ad fa notendur annarra nikétinlyfja & forsendum
afslattar til ad kaupa Nicotinell. Megin tilgangur pess geti einungis verid ad fa neytendur
annarra nikoétinlyfja til ad profa Nicotinell. Markadssetning med peim hatti sem hér greini
geti pvi hvorki stadist 1. mgr. 14. gr. lyfjalaga né 2. mgr. 6. gr., 2. mgr. 9. gr., 10. gr., 13. gr.,
14. gr., 1. mgr. 15. gr. né 16. gr. laga nr. 57/2005.
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Hins vegar telji Artasan ad auglysingin veiti negjanlegar upplysingar um eiginleika varanna
0g sem og ad vorurnar sem auglystar seu, séu lyf. Verji félagid gjordir sinar med pvi ad vitna
til lyfjalaga og bendi a ad pessar upplysingar komi fram i varudartexta um Nicotinell sem sé i
smau letri nedanmals i auglysingunni. Vistor vilji i pvi sambandi benda & nidurstédu

Lyfjastofnunar i samberilegu mali par sem afstada stofnunarinnar hafi verid skyr og segi i
nidurstéoum:

, Samkveemt 3. mgr. 6. gr. reglugerdar nr. 328/1995 skal lyfjaauglysing sem beint er til
almennings sett fram & pann hatt ad ljost sé ad um auglysingu sé ad reda og ad varan sem
auglyst er sé Iyf. Pad er nidurstadar Lyfjastofnunar ad hvorttveggja fyrirsdgn
auglysingarinnar sem og meginmal hennar feli ekki i sér nagilega tilvisun til pess ad um
lyfjaauglysingu sé ad reeda. Gera verdur pa krofu ad a.m.k. meginmal auglysingar beri med
sér ad um lyfjaauglysingu sé ad raeda og getur stofnunin ekki fallist & ad naegjanlegt sé ad
atskyra slikt med smau letri i nedanmalstexta auglysingar. *

Pad sé ekki atlun Vistor med nokkrum hetti ad pveela malid frekar med tilvitnunum til
lyfjaléggjafar, enda fari s umraeda fram hja videigandi adila. Par sem megin athugasemdir
Artasan hafi hins vegar falist i tilvisunum i pa att sé Vistor 6mdgulegt annad en ad benda a
ofangreind atridi.

Ljost sé ad Vistor hafi ahyggjur af pvi ef auglysingar lyfja proist med pessum heetti sem nd sé
til umraedu og telji pvi afar mikilveegt ad lagarammi hvad petta vardi sé skyr og ad hann sé
virtur. bad sé pvi einkar mikilveegt ad fa afgerandi nidurstddu Neytendastofu i malinu.

[ nidurlagi bréfs Artasan sé farid fram a ad akvordun Neytendastofu verdi ekki birt ljuki
malinu med efnislegri akvordun. Vistor telji 1jost vera ad faar nidurstodur liggi fyrir um brot
gegn akvaedum laga nr. 57/2005 i tengslum vid auglysingar og markadssetningu a lyfjum. pad
sé pvi afar mikilveegt pegar & slikt reyni ad pad seé gert opinbert. Mat Artasan ad um
litilfjorlegt mal sé ad reeda eigi engan vegin vid rok ad stydjast. Standist markadsadgerdir ekki
16g, sé & allan hatt afar mikilveegt ad pad sé gert opinbert. EKki sist pegar um sé ad raeda
markadssetningu & jafn avanabindandi efni og nikotini sé ad reeda.

4,
Breéf Vistor var sent Artasan til umsagnar med bréfi Neytendastofu, dags. 11. agust 2014.

Ekkert svar barst og var itrekun send Artasan med bréfi Neytendastofu, dags. 28. agust 2014.

par sem ekkert svar barst var gagnatflun malsins lyst lokinni med bréfi Neytendastofu, dags.
2. september 2014.



Med bréfi Neytendastofu, dags. 11. november 2014, var adilum malsins tilkynnt ad vegna

mikils malafj6lda hja stofnuninni hafi stofnuninni enn ekki tekist ad ljuka akvordun i malinu
en vonast veeri til pess ad pvi yrdi lokid innan fimm vikna.

1.
Nidurstada

1.

Mal petta vardar kvortun Vistor hf., f.h. McNeil Denmark ApS, markadsleyfishafa Nicorette a
[slandi, yfir auglysingum Artasan ehf. & Nicotinell Spearmint nikétinlyfjatyggigdmmii. Um er
ad raeda tveer auglysingar med fyrirsdgnunum: ,, Attu téman pakka af Nicorette eda Nicovel?
0g ,, Viltu préfa eitthvad nytt?“ | badum auglysingum er kynnt fyrir neytendum ad peim sé
veittur 50% afslattur af minnstu pakkningu af Nicotinell Spearmint nikotinlyfjatyggigammii
gegn framlagningu tdbmra umbdda af voru fra Nicorette eda Nicovel. Vistor krefst pess ad
auglysingum verdi heett ni pegar og peer fjarleegdar par sem pad a vio.

Athugasemdir Vistor snua ad pvi ad auglysingarnar veiti ekki upplysingar um eiginleika
vorunnar eda ad um lyf sé ad reda sem innihaldi nikotin. Samanburdur sé villandi og
6sanngjarn. Ekki sé gerdur greinarmunur & pvi hvort um sé ad raeda nikétinlyfjatyggigdmmi
eda onnur lyfjaform og ekki komi fram ad um lyf sé ad reda sem og leidbeininga porf.
Auglysingarnar brjoti pvi i baga vid 2. mgr. 6. gr., 2. mgr. 9. gr., 10. gr., 13.gr., 14. gr., a., g.
lid 2. mgr. 15. gr. og 1. mgr. 16. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu. Af halfu Neytendastofu var vid medferd malsins bent a ad akvedi 5. gr. og
8. gr. sbmu laga geetu att vid um erindid.

Af halfu Artasan er pvi hafnad ad auglysingarnar brjoti gegn dkveedum laga nr. 57/2005.
Samkveemt lyfjaldgum nr. 93/1994 sé félaginu heimilt ad nefna nafn vérunnar an pess ad fram
purfi ad koma varnarord eda adrar upplysingar. ba séu i auglysingunum ekki gerdur neinn
samanburdur & vorunum heldur adeins verid ad bjoda neytendum afslatt gegn framlagningu
tomra umblda. Auglysingarnar feli ekki i sér oréttmetan samanburd eda 6fullnaegjandi
upplysingar par sem voérurnar séu & engan hatt bornar saman eda fullyrt um ahrif af notkun
peirra og pvi sé ekki um samanburdarauglysingu ad reeda.

[ svérum Artasan hefur verid visad til lyfjalaga nr. 93/1994, sem eru sérlég og heyra undir
Lyfjastofnun i umbodi heilbrigdisradherra. Einkum er visad er til 3. mgr. 14. gr. sem & vid um
lausasolulyf og par segir: .,/ auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsins ef
markmidid med auglysingunni er einungis ad vekja athygli a nafninu . Par sem lyfjalég heyra
ekki undir eftirlit Neytendastofu getur stofnunin ekki byggt akvérdun sina a akveedum peirra
laga eda tekid akvoroun um hvort brotid se gegn peim l6gum. Neytendastofa fer med eftirlit
og framkvaemd laga nr. 57/2005. | pvi felst ad Neytendastofa litur, vid mat & pvi hvort
vidskiptaheettir teljist oOréttmeetir skv. légbundnum og matskenndum akvedum laga nr.



57/2005, til visireglna annarra laga sem um hattsemina gilda. Neytendastofa mun hins vegar

ekki taka akvoroun um hvort uppfyllt hafi verid skilyrdi 3. mgr. 14. gr. lyfjalaga, enda ber ad
beina sliku erindi til Lyfjastofnunar.

2.
[ 16gum nr. 57/2005 er fjallad um pad hvada vidskiptahatti skuli vidurkenna og hverja ekki.
Login fela fyrst og fremst i sér vernd fjarhagslegra hagsmuna neytenda en einnig vernd
fyrirtekja gegn oOréttmaetum vidskiptahattum keppinauta vegna auglysinga eda annarra
svipadra vidskiptaadferda. I 5. gr. er lagt almennt bann vid 6réttmaetum vidskiptahattum, adur
en, & medan og eftir ad vidskipti med voru fara fram eda pjonusta er veitt. Hvad teljist til
oréttmeetra vidskiptahatta er nanar tilgreint i I11. — V. kafla laganna.

[ 2. mgr. 6. gr. segir:

,Auglysingar og adrar vidskiptaadferdir skulu ekki vera oJsanngjarnar gagnvart
keppinautum eda neytendum vegna forms peirra eda sékum pess ad skirskotad er til

¢

ovidkomandi mala.

[ greinargerd med frumvarpi par sem akvadid kom fyrst fram segir um pad ad upplysingar
sem fram komi i auglysingum eda 6drum vidskiptaadferdum geti talist brot & akvaedinu enda
pott paer séu efnislega réttar og sannar.

Akvadi 1. mgr. 8. gr. laganna sem er i 111. kafla peirra er svohljédandi:

., Vidskiptahcettir eru Oréttmaetir ef peir brjota i baga vid goda vidskiptahetti gagnvart
neytendum og raska verulega eda eru liklegir til ad raska verulega fjarhagslegri
hegdun neytenda. Vidskiptahzttir sem brjéta i baga vid akveedi kafla pessa eru alltaf

‘

oréttmeetir.

Akvadinu er, skv. umfjéllun i greinargerd, atlad ad taka til vidskiptahatta sem hafa ahrif &
akvoroun neytenda um ad eiga vidskipti. Vid mat & pvi hvort um oOréttmaeta vidskiptaheetti sé
ad reda skv. akvaedinu er litid til pess hvort hattsemin geri pad ad verkum ad hinn almenni
neytandi taki &kvordun um ad eiga vidskipti sem hann hefdi ella ekki tekid og raski par med
fjarhagslegum hagsmunum hans eda hafi ahrif & fjarhagslega hegdun.

[ 9. gr., sem einnig er i 111. kafla, er um pad fjallad ad vidskiptahettir teljist villandi ef peir eru
liklegir til ad blekkja neytendur, t.d. med almennri framsetningu pé gefnar séu upp réttar
stadreyndir, eda ef neytendum eru veittar rangar upplysingar i peim tilgangi ad hafa ahrif a
akvordun peirra um ad eiga vidskipti. I a.—g. 1id malsgreinarinnar eru tilgreindar peer réngu
upplysingar sem att er vid. pa segir i 2. mgr. 9. gr. laganna:
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,, Vioskiptahcettir eru villandi ef ekki er greint fra upplysingum sem telja ma ad almennt
skipti mali fyrir neytendur eda peim er leynt og peer eru til pess fallnar ad hafa ahrif a

“«“

akvordun neytenda um ad eiga vioskipti.

Skv. akveadinu teljast vidskiptaheettir villandi ef fyrirteeki leynir upplysingum sem skipta mali
vid akvordun um ad eiga vidskipti eda per eru veittar & 6ljosan eda margreedan hatt. |
greinargerd med akveedinu kemur fram ad hafa megi pau atridi til hlidsjonar sem tilgreind eru
i1. mgr.

[ 10. gr. eru tilgreindar peaer upplysingar sem veita skal i auglysingum, p6 ad teknu tilliti til
pess auglysingamidils sem nyttur er. Skv. greinargerd med akveedinu er meginreglan si ad
veita skuli allar paer upplysingar sem virkilegu mali skipta fyrir neytendur. I f. 1id 1. mgr. 10.
gr. segir ad gefa skuli upp endanlegt verd voru og pjénustu. P& er adkvaedi 2. mgr. 10. gr.
svohljédandi:

., Hafi vara eda pjonusta pa eiginleika ad ekki sé haegt ad gefa upp verd fyrir fram a
einfaldan hatt verdur ad upplysa hvernig verdid sé fundid at. bpar sem pad a vid skal
veita allar upplysingar um kostnad vid frakt, afhendingu eda flutningsgjald, en sé pad
ekki heegt parf ad upplysa um ad pessi kostnadur geti beest vid.

[ 1. mgr. 13. gr. laganna segir ad 6heimilt sé ad hafast nokkud pad ad sem brjoti i baga vid
go0da vidskiptaheetti i atvinnustarfsemi eins og peir eru tiokadir eda eitthvad pad sem ohafilegt
er gagnvart hagsmunum neytenda. Akvadid er i V. kafla laganna og felur i sér vernd annarra
hagsmuna neytenda en fjarhagslegra.

14. gr. laganna hljodar svo:

., Oheimilt er ad veita rangar, ofullncegjandi eda villandi upplysingar i auglysingum eda
med 6Arum hetti eda beita 6drum slikum vidskiptaadferdum sem sama marki eru
brenndar gagnvart keppinautum, enda séu upplysingar pessar og vidskiptaadferdir til
pess fallnar ad hafa ahrif & eftirspurn eda frambod vara, fasteigna, pjénustu eda annars

Dpess sem haft er a bodstolum i atvinnustarfsemi sem log pessi taka til.

Lagagreinin felur i sér vernd & hagsmunum Kkeppinauta vegna hattsemi fyrirteekja i
atvinnurekstri.

[ 1. mgr. 15. gr. er fjallad um ad samanburdarauglysingar séu allar paer auglysingar par sem
beint eda Obeint er visad til keppinauta eda voru eda pjonustu sem keppinautur bydur.
Hugtakid samanburdarauglysing er skilgreint ramt svo allar tegundir samanburdar heyri par
undir. Samanburdarauglysingar eru leyfdar ad uppfylltum nanari skilyrdum sem tilgreind eru i
a.-h. 1id 2. mgr. 15. gr. [ erindi Vistor var sérstaklega visad til a. og g. lida 2. mgr. sem eru
svohljodandi:
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., Samanburdarauglysingar skulu, ad pvi er samanburd vardar, leyfoar ad uppfylltum
eftirtéldum skilyrdum:
a. peer séu ekki villandi, [...]

g. ekki sé med Osanngjoérnum heetti hagnyttur ordstir voérumerkis, voruheitis eda
annarra audkenna keppinautar eda upprunataknunar samkeppnisvoru,

Akvedi 1. mgr. 16. gr. laga nr. 57/2005 er svohljodandi:

NG er vara, pjonusta eda annad pad sem i té er 1atid og 16g pessi taka til pannig Gr
gardi gert ad leidbeininga er porf vid mat & eiginleikum pess, t.d. notagildi og endingu,
svo og medferd og heettu sem af voru eda 6dru getur stafad, og ber pa ad veita
fullnaegjandi skriflegar leidbeiningar pegar tilbod er gefid, samningur gerdur eda eftir
atvikum vid afhendingu.

3.
Eins og fram hefur komid snyr kvortun Vistor ad tveim auglysingum Artasan. Onnur ber
fyrirsognina ,, Viltu préfa eitthvad nytt? “ og hin fyrirségnina ,, Attu tdman pakka af Nicorette
eda Nicovel? “. Eigendum slikra umbuda er bodid ad skila peim i apotek og fa i stadinn 50%
afslatt af minnstu pakkningu af Nicotinell Spearmint nikotinlyfjatyggigammii.

Adila malsins greinir & um pad hvort um samanburdarauglysingar sé ad reda. | badum
auglysingum er visad til vorumerkjanna Nicorette og Nicovel pd adeins sé visad til peirra i
yfirskrift annarrar auglysingarinnar. Samkveemt 1. mgr. 15. gr. laga nr. 57/2005 eru
samanburdarauglysingar allar auglysingar par sem beint eda Gbeint er visad til keppinautar
eda vOru eda pjonustu sem keppinautur bydur. Ljost er ad visad er til voru keppinautar i
auglysingum Artasan, pé tilgangur auglysingarinnar se ekki ad bera saman verd eda geadi
peirra. Pvi er um ad raeda samanburdarauglysingar i skilningi 15. gr. laga nr. 57/2005.
Samkvemt 2. mgr. 15. gr. purfa samanburdarauglysingar ad uppfylla nanari skilyrdi laganna,
ad pvi er samanburd vardar. Pratt fyrir ad um samanburdarauglysingar sé ad reeda verdur ekKki
Sé0 ad i peim fari fram neinn samanburdur sem tilgreindur er i 2. mgr. 15. gr. Pegar af peim
astedum koma pvi dkveedi 2. mgr. 15. gr. ekki til frekari alita.

Vistor kvartar jafnframt yfir pvi ad auglysingarnar veiti ekki upplysingar um eiginleika
varanna og ad peer séu lyf eda ad peer innihaldi nikétin. Komi pad adeins fram i smau letri
nedanmals i varnarordum med Nicotinell. Auglysingin sé pvi villandi gagnvart neytendum og
brjoti gegn 2. mgr. 9. gr. og 10. gr. laga nr. 57/2005. Auk pess sem visad hefur verid til pess, i
pessu sambandi, ad i 16. gr. laga nr. 57/2005 segi ad ef vara eda pjonusta seé pannig Ur gardi
gerd ad leidbeininga sé porf vid mat & eiginleikum beri ad veita fullnegjandi skriflegar
leidbeiningar pegar tilbod sé gefid, samningur gerdur eda eftir atvikum vid afhendingu. Telja
verdi vist ad pad skipti neytendur mali ad peir viti ad lyfin sem auglyst séu innihaldi nikotin
sem sé avanabindandi.

12



Neytendastofa telur ad hinn almenni neytandi geri ser grein fyrir pvi ad um sé ad raeda lyf sem
inniheldur nikdtin og, eins og atvikum er hattad i mali pessu, getur stofnunin ekki fallist & ad

pad feli i sér brot gegn 2. mgr. 9. gr., 10. gr. eda 1. mgr. 16. gr. laga nr. 57/2005 ad slikar
upplysingar komi ekki sérstaklega fram i texta auglysinganna.

Pa beinist kvortun Vistor ad pvi ad med auglysingunum sé skirskotad til 6viokomandi mala
sem leidi til pess ad auglysingarnar séu 6sanngjarnar gagnvart badi keppinautum Artasan og
neytendum. bvi sé um ad raeda brot gegn 2. mgr. 6. gr. laga nr. 57/2005. Neytendastofa getur
fallist & peer athugasemdir Vistor. | auglysingunni er visad til pess ad neytendur geti fengid
50% afslatt af tiltekinni voru Nicotinell gegn afhendingu tomra umbuda af voru fra Nicorette
eda Nicovel. Framangreind vidskiptaadferd og auglysing er med framsetningu sinni og
tilbodi um afslatt gegn afhendingu & tomum umbudum af voru fra keppinaut 6sanngjorn jafnt
ad formi til og med hlidsjon af pvi ad par er skirskotad til dviokomandi mala ad mati
Neytendastofu. Jafnframt verdur ad lita til pess ad i 16gum eru gerdar rikar krofur til peirra
sem auglysa vorur sem falla undir lyfjalog enda um ad raeda floknar vorur par sem erfitt er ad
syna fram a ad vara sé fullkomin stadgonguvara vid voru keppinauta. Med visan til
framangreinds sem og pess tilgangs auglysinganna ad fa neytendur sem keypt hafa vorur
Nicorette eda Nicovel til pess ad kaupa frekar voru Nicotinelle er auglysingin ad mati
Neytendastofu 6sanngjorn gagnvart keppinauti og til pess fallin ad hafa ahrif a eftirspurn voru
med skirskotun til 6videigandi atridi ad mati stofnunarinnar. Auglysingar Artasan brjota pvi
gegn akvaedum 2. mgr. 6. gr. og 14. gr., sbr. 5. gr., laga nr. 57/2005 og ber ad peim sékum ad
banna birtingu peirra.

V.
Akvordunarord:

»Artasan ehf., Sudurhrauni 12a, Gardabz, hefur med birtingu auglysinga med
yfirskriftinni ,, Viltu préfa eitthvad nytt“ og ,, Attu téman pakka af Nicorette eda Nicovel?*
brotid gegn dkveedum 2. mgr. 6. gr. og 14. gr., sbr. 5. gr., laga nr. 57/2005, um eftirlit
med vidskiptahattum og markadssetningu.

Med visan til 2. mgr. 21. gr. b. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu, er Artasan ehf. bonnud birting auglysinganna. Bannid tekid gildi vid
birtingu akvorounarinnar.*

Neytendastofa, 5. jantar 2015
Tryggvi Axelsson

forstjori
borunn Anna Arnadéttir

13



