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Direktoratet for
medisinske produkter

Privathospitalet - Fana Medisinske Senter AS
Tjernvegen 30, 5232 Paradis
5232 Oslo

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
17.02.2025 24/23453-5 Linn Margrete Vhile Hanssen

VEDTAK - PALEGG OM STANS AV ULOVLIG REKLAME, KRAV OM RETTING OG
TVANGSMULKT

1. Innledning
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) viser til varsel om vedtak om palegg om stans av ulovlig
reklame, beriktigelse, offentliggjgring av avgjerelse, krav om retting og tvangsmulkt 6. desember 2024.
Frist for uttalelse til forhandsvarselet var 20. desember 2024. Privathospitalet - Fana Medisinske
Senter AS (org. nr. 914 751 934) sendte en bekreftelse pa at de hadde startet & korrigere
markedsfgringen den 9. desember 2024. Den 11. desember 2024 mottok DMP en e-post med
informasjon om at avvikene var rettet. Saken gjelder reklame for Nordyx-trader og botulinumtoksin

type a pa nettside, Facebook og Instagram.

2. Vedtak
Medisinsk utstyr
DMP fatter vedtak om at markedsfgringen til Privathospitalet - Fana Medisinske Senter AS for Nordyx-
trader som angitt under avvik 1 og 2 (medisinsk utstyr) anses som ulovlig jf. forordning (EU) 2017/745
artikkel 7.
Privathospitalet - Fana Medisinske Senter AS palegges a rette eller fierne markedsfaringen som

strider mot regelverket.

Legemidler

Pa bakgrunn av brudd pa reklameregelverket som angitt under avvik 1 (legemidler), fatter DMP vedtak
om ulovlig reklame for botulinumtoksin, palegg om stans av den ulovlige reklamen jf.
legemiddelforskriften §§ 13-3, 13-4 og 13-14.

Tvangsmulkt
DMP vedtar lgpende tvangsmulkt med hjemmel i legemiddelloven § 28 femte ledd og lov 7. mai 2020

nr. 37 om medisinsk utstyr § 12, dersom palegg gitt i vedtaket ikke gjennomferes innen 3. mars 2025.

Direktoratet for medisinske produkter Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi var referanse.
Postboks 240 Skayen, 0213 Oslo

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

dmp.no Org.nr. 974 761 122
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Tvangsmulkten vil veere pa 5.000 NOK per dag til den ulovlige reklamen for botulinumtoksin og

Nordyx-trader er fiernet fra virksomhetens nettsider, app (hvis relevant) og sosiale medier.

3. Sakens grunnlag
DMP har observert at Privathospitalet - Fana Medisinske Senter AS pa nettsiden og i sosiale medier
markedsfgrer bruk av Nordyx trader som er plassert pa markedet som medisinsk utstyr og

reseptpliktig legemiddel med innhold av botulinumtoksin type a.

DMP har undersgkt falgende kanaler for markedsfaring:
Nettsider: https://www.fanamedisinske.no/

Facebook: https://www.facebook.com/FanaMedisinskeSenter/?locale=nb NO

Instagramside: @fanamedisinske

Markedsfgringen pa nettsider og i sosiale medier omtalt i forhandsvarselet har blitt dokumentert, se

vedlegg.

Legemidler

Om botulinumtoksin

Botox er et reseptpliktig legemiddel som er godkjent til bruk for blant annet:
Cervikal dystoni (spastisk torticollis), idiopatisk overaktiv blaere med symptomer pa urininkontinens,
blefarospasme og vedvarende alvorlig primaer aksillaer hyperhidrose som forstyrrer daglige gjgremal

og som er resistent mot topikal behandling.

Administrasjonsmate for Botox:

Behandling med Botox skal kun gis av leger med adekvate kvalifikasjoner og med kunnskaper om
behandlingen og om bruken av ngdvendig utstyr. Generelt gjeldende optimal dosering og antall
injeksjonssteder per muskel er ikke fastsatt for alle indikasjoner. | disse tilfellene mé& derfor legen
utarbeide individuelle behandlingsregimer. Optimal dosering bar bestemmes ved titrering, men den

maksimalt, anbefalte dose skal ikke overskrides.

Behandling med Botox for alvorlig vedvarende askillizer hyperhidrose har fglgende bivirkninger: Svaert
vanlige: Smerter pa injeksjonsstedet. Vanlige: Hodepine, nummenhet, hetetokter, gkt svetting andre
steder enn i armhulene, unormal lukt i huden, klge, klumper under huden, hartap, smerter i lemmer
som hender og fingre, smerter, reaksjoner og hevelse, blgdning eller svie og gkt falsomhet der
injeksjonen ble gitt, generell svakhet. Mindre vanlige: Kvalme, muskelsvakhet, svakhetsfglelse,

muskelsmerter og leddproblemer.


https://www.fanamedisinske.no/
https://www.facebook.com/FanaMedisinskeSenter/?locale=nb_NO
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Folgende liste beskriver ytterligere bivirkninger rapportert med Botox, uavhengig av sykdom, etter
markedsfgring (preparatomtale): «Allergisk reaksjon, inkludert reaksjoner pa injiserte proteiner eller
serum, hevelse i dypere hudlag, elveblest, spiseforstyrrelser, tap av appetitt, nerveskade (brakial
pleksopati), stemme- og talevansker, nedfall av muskler pa den ene siden av ansiktet, svakhet i
ansiktsmuskler, nedsatt falelse i huden, muskelsvakhet, kronisk sykdom som rammer musklene
(myasthenia gravis), vansker med & bevege arm og skulder, nummenhet, smerter/nummenhet/eller
svakhet som starter i ryggraden, krampeanfall og besvimelse, gkt gyetrykk, skjeling, tdkesyn,
problemer med & se klart, nedsatt hgrsel, gresus, falelse av svimmelhet eller at man spinner rundt
(vertigo), hjerteproblemer, inkludert hjerteinfarkt, aspirasjonspneumoni (lungebetennelse forarsaket av
utilsiktet innanding av mat, drikke, spytt eller oppkast), pustevansker, andedrettshemming og/eller
andedrettssvikt, magesmerter, diaré, forstoppelse, munntgrrhet, svelgevansker, kvalme, oppkast,
hartap, klge, ulike typer rede, flekkete hudutslett, kraftig svetting, tap av @yevipper/ayebryn,
muskelsmerter, tap av nerveforsyning til/innskrumping av injisert muskel, generell uvelhetsfalelse,
feber, t@rre gyne (i forbindelse med injeksjoner rundt @gynene), lokale muskelrykninger / ufrivillige

muskelsammentrekninger, hevelse i gyelokket».
Opplysningene over er utdrag hentet fra produktets preparatomtale, det henvises til 08-6051.pdf .

Medisinsk utstyr
Om Nordyx trader

Tiltenkt bruk beskrevet i bruksanvisning er:
“This device is used for correction surgery by fixing the sub dermal tissue in an elevated position for
injured tissue, or reconstructed position of damaged tissue (especially sub dermal in face) for patient

after damage or an accident.”

Sikkerhetsprofil beskrives i bruksanvisning som fglgende:

“Generally, the Poly(L-LACTIDE co-¢-Caprolactone) suture get tolerated very well. Very rarely there
can occur injection induced skin reactions such as light pain, tensioned and pressured feeling,

stinging, itching, haematoma or light swellings. This reactions ease after a short period of Time."

Precautions:
e This product should be used by trained practitioners.
e Do not use the product if the minimum durability date has exceeded.
e Do not use the product if the packaging is damaged.
e This product must not be used for other purposes than the intended one.

e If the area to be treated is inflammated or infected, the product should not be used.


https://www.legemiddelsok.no/_layouts/15/Preparatomtaler/Spc/08-6051.pdf

O .
- O

Direktoratet for

medisinske produkter

17.02.2025 24/23453-5 Linn Margrete Vhile Hanssen side4 av 9

Contraindication: If the patient suffers from cardiac disorder, high blood pressure, diabetes, panic

disorder, depression, etc., there has to be further discussion with the doctor.

Produsent: YURIM MEDICAL Co., Ltd (Korea)
Autorisert representant: KTR Europe GmbH (Tyskland)
Klassifisering av produktet: Class Ill by Rule 8 of Annex 1X, Council Directive 93/42/EEC

4. Gjeldende rett
Legemidler
Legemiddelloven kap. 7 angir regelverket for reklame for legemidler. Utfyllende bestemmelser er gitt i
legemiddelforskriften kap. 13. Det fglger av legemiddelloven § 19 farste ledd at reklame for legemidler
skal veere ngktern og sann. Legemiddelloven § 28 farste ledd bestemmer at departementet fgrer tilsyn
med at bestemmelsene i loven og bestemmelser gitt med hjemmel i loven overholdes.
Tilsynsmyndigheten er i legemiddelforskriften § 13-14 fgrste ledd delegert til Direktoratet for

medisinske produkter.

Det er forbudt & reklamere for reseptpliktige legemidler jf. legemiddelforskriften § 13-4 som angir at

«det er forbudt med reklame til allmennheten for legemidler som: a. er reseptpliktige».

Legemiddelforskriften § 13-1 farste ledd angir definisjon av reklame: «Med reklame for legemidler
forstéas i dette kapitlet enhver form for oppsekende informasjonsvirksomhet, kampanjer,
holdningspavirkning og andre tiltak som har til hensikt & fremme forskrivning, utlevering, salg eller bruk

av legemidler».

Legemiddelforskriften § 13-14 annet ledd presiserer at DMP, ved overtredelse av

reklamebestemmelsene kan kreve reklame stoppet eller inndratt.

DMP kan ogsa ilegge tvangsmulkt dersom palegg gitt i vedtak ikke falges, jf. legemiddelloven § 28

femte ledd.

Medisinsk utstyr
Relevante bestemmelser om hva som er ulovlig markedsfgring av medisinsk utstyr er gitt i MDR

artikkel 7 om péastander:

«l merkingen, bruksanvisningen, ved tilgjengeliggjering og ibruktaking av og i salgsfremmende

materiale for utstyr er det forbudt a bruke tekst, navn, varemerker, bilder og figurer eller andre tegn
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som kan villede brukeren eller pasienten nér det gjelder utstyrets tiltenkte formal, sikkerhet og ytelse,

ved a

a) tillegge utstyret funksjoner og egenskaper som det ikke har,

b) skape et falskt inntrykk av behandlingen eller diagnostiseringen, funksjoner eller egenskaper som
utstyret ikke har,

c¢) unnlate & opplyse brukeren eller pasienten om en sannsynlig risiko forbundet med bruken av
utstyret i samsvar med det tiltenkte formalet,

d) foresla en annen bruk av utstyret enn den som er angitt som en del av det tiltenkte formalet som

omfattes av samsvarsvurderingen.»

Tilsynsmyndighetene gir de palegg og treffer de enkeltvedtak som ellers er ngdvendige for
gjennomfgringen av tilsynet, dette kan blant annet omfatte krav om retting jf. lov 7. mai 2020 nr. 37

om medisinsk utstyr § 11 femte ledd.

DMP har rett til a ilegge tvangsmulkt dersom palegg gitt i vedtak ikke felges, jf. lov 7. mai 2020 nr. 37

om medisinsk utstyr § 12.

5. DMP’s vurdering
Privathospitalet - Fana Medisinske Senter AS sendte den 9. desember 2024 en bekreftelse pa at de
hadde startet a korrigere markedsfgringen. Den 11. desember 2024 mottok DMP en e-post med
informasjon om at avvikene var rettet. DMP vil gjgre oppmerksom péa at virksomheten ikke er palagt &
korrigere fgr vedtak foreligger. Ved gjennomgang av deler av nettsidene til Privathospitalet - Fana
Medisinske Senter AS 29. januar 2025 finner DMP fortsatt ulovlig reklame for trader og

botulinumtoksin.

Legemidler

Avvik 1: Botulinumtoksin — reklame til allmennheten

Gjeldende rett:
Legemiddelforskriften § 13-4 angir at “det er forbudt med reklame til allmennheten for legemidler som:

a. er reseptpliktige.”

Legemiddelforskriften § 13-1 fgrste ledd angir definisjon av reklame: «Med reklame for legemidler
forstas i dette kapitlet enhver form for opps@kende informasjonsvirksomhet, kampanjer,
holdningspavirkning og andre tiltak som har til hensikt & fremme forskrivning, utlevering, salg eller bruk

av legemidler».
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Bakgrunn:

Pa nettsiden beskrives behandlinger med botulinumtoksin.

Reklame pa Facebook og Instagram:
- Det finnes reklame for botulinumtoksin bade pa Facebook og Instagram

- Behandlingene illustreres med bilder, inkludert for- og etter bilder, samt rabatter.
For produktopplysninger om Botox, se preparatomtale: 09-7187.pdf

Vurdering:

For at reklame skal foreligge ma to vilkar veere oppfylt. Det ma foreligge en aktivitet, og denne
aktiviteten ma ha en bestemt hensikt. Aktiviteten i definisjonen er beskrevet som
informasjonsvirksomhet, kampanijer, holdningspavirkning og andre tiltak. Aktivitetsbeskrivelsen er vid
og siden den ogsa omfatter «andre tiltak», vil markedsfgringsaktiviteter generelt omfattes av

definisjonen.

Aktiviteten ma ogsa ha til hensikt & fremme forskrivning, utlevering, salg eller bruk av legemiddelet.
Aktgrer som har en gkonomisk interesse knyttet til salg eller bruk av legemidlet, vil normalt kunne

regnes for & ha en reklamehensikt ved utgving av slik aktivitet.

Legemiddelloven og legemiddelforskriftens bestemmelser om reklame omfatter all reklame for
legemidler, uavhengig av hvem som reklamerer. Ogsa helsepersonell er omfattet. Det er i EU
domstolens dom C-421/07 slatt 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.

Nettsiden, Facebook og Instagramkontoen til Privathospitalet — Fana medisinske Senter AS

inneholder informasjon om botulinumtoksin rettet mot allmennheten.

DMP mener at informasjonen Privathospitalet — Fana Medisinske Senter AS har om botulinumtoksin, i
sine kanaler bade er egnet til og har til hensikt & fremme bruken av legemiddelet. Informasjonen
anses som reklame jf. legemiddelforskriften § 13-1. Videre er det forbudt a reklamere for reseptpliktige
legemidler til allmennheten, jf. legemiddelforskriften § 13-4 bokstav a. Botulinumtoksin er et

reseptpliktig legemiddel, og reklamen er dermed ulovlig.

Medisinsk utstyr


https://www.legemiddelsok.no/_layouts/15/Preparatomtaler/Spc/09-7187.pdf
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Avvik 1: Nordyx trader — tiltenkt bruk

Krav i regelverket:

MDR artikkel 7: “I merkingen, bruksanvisningen, ved tilgjengeliggjaring og ibruktaking av og i
salgsfremmende materiale for utstyr er det forbudt & bruke tekst, navn, varemerker, bilder og figurer
eller andre tegn som kan villede brukeren eller pasienten nar det gjelder utstyrets tiltenkte formal,

sikkerhet og ytelse, ved &

d) foresla en annen bruk av utstyret enn den som er angitt som en del av det tiltenkte formalet som

omfattes av samsvarsvurderingen.”

Bakgrunn:
Nettsidene til Privathospitalet — Fana medisinske Senter inneholder fremdeles informasjon om tradlgft.
DMP gar ut ifra at informasjonen om tradlgft pa nettsiden omhandler Nordyx trader. Pa

Instagramkontoen er det fremdeles markedsfaring for Nordyx trader.

Tiltenkt bruk for Nordyx tradene er ifglge bruksanvisning: “This device is used for correction surgery by
fixing the sub dermal tissue in an elevated position for injured tissue, or reconstructed position of

damaged tissue(especially sub dermal in face) for patient after damage or an accident.”

Produktet skal ikke bli brukt for andre hensikter enn det som er oppagitt i tiltenkt bruk. Det skal kunne

dokumenteres at den tiltenkte bruken er i trdad med produktets tiltenkte formal.

Vurdering:

Den tiltenkte bruken til Nordyx PLACL-trader er i bruksanvisningen beskrevet til a korrigere vev i en
forhayet posisjon eller rekonstruksjon av posisjon av skadet vev for pasienter etter en skade eller
ulykke. Det er presisert i bruksanvisningen at produktet ikke skal bli brukt for andre hensikter enn det

som er oppgitt i tiltenkt bruk.

Behandlingene som markedsfgres med Nordyx-trddene retter seg mot brukere som @nsker & endre et
normalt utseende. Modellene som vises frem i reklamen har ingen uttalte skader, og det brukes
begreper som ikke er i trdd med den tiltenkte bruken som er beskrevet i bruksanvisningen til
produktet, som er begrenset til & Igfte og statte vev etter ulykke eller skade. DMP anser
markedsfgringen i strid med MDR artikkel 7 bokstav d) som slar fast at man i salgsfremmende
materiell ikke kan benytte pastander som foreslar en annen bruk av utstyret enn den som er angitt

som en del av det tiltenkte formalet som omfattes av samsvarsvurderingen.
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6. Avsluttende merknader
DMP vil presisere at det ikke er gjort en fullstendig giennomgang av alle markedsfaringskanaler som
Privathospitalet — Fana medisinske Senter AS benytter. Privathospitalet — Fana medisinske Senter AS
har et selvstendig ansvar for & gjennomga alle sine markedsfaringskanaler, inkludert nettsiden og alle
deres kontoer i sosiale medier, og rette opp eventuell markedsfgring som ikke er i trad med

regelverket

Klagerett

Vedtaket kan paklages, jf. forvaltningsloven § 28. Klagen sendes DMP til e-post
tilsynmedisinskutstyr@dmp.no. Frist for & klage er tre uker fra det tidspunkt underretning om vedtaket
er kommet frem til dere. Dersom DMP ikke finner grunnlag for & omgjere vedtaket, vil saken sendes
videre for behandling til Helse- og omsorgsdepartementet. For naermere informasjon om klageretten,

se https://www.dmp.no/om-oss/organisasjon/klage-pa-forvaltningsvedtak

Dere har rett til & fa veiledning om regelverket og saksbehandlingen

Dere har rett til a fa veiledning om regelverket og saksbehandlingen. Dette betyr at dere kan kreve a
fa vite hvilket regelverk som gjelder, hvor du finner regelverket og hvordan dette regelverket skal
forstas. Dere har ogsa rett til & fa vite hvordan saken deres behandles, og hvilke rettigheter dere har i
den sammenheng. Men vi kan ikke gi konkrete rad om hvordan du skal oppfylle regelverket. Plikten til

a veilede fglger av forvaltningsloven § 11.

DMP har publisert retningslinjer om reklame for legemidler, herunder Botox-legemidler og medisinsk
utstyr pa vare nettsider. Disse veiledningene er tilgjengelig her:

Veileder for klinikker som tilbyr behandling med botulinumtoksin type A - Direktoratet for medisinske

produkter (dmp.no)

Reklame for medisinsk utstyr - Direktoratet for medisinske produkter (dmp.no)

Veiledning om reklame for fillere - Direktoratet for medisinske produkter (dmp.no)

veileder-markedsforing-av-kosmetiske-inngrep-a4-staende-rosa-feb2024.pdf (dmp.no)

Forskrift om markedsfaring av kosmetiske inngrep er fastsatt med hjemmel i helsepersonelloven § 13,
som stiller krav om forsvarlig, ngktern og saklig markedsfgring. | henhold til forskrift om markedsfaring
av kosmetiske inngrep § 9 farer Statsforvalteren og Statens helsetilsyn tilsyn med slik markedsfaring

samt tilsyn av rekvirering og utlevering av legemidler, og vil derfor motta en kopi av dette vedtaket.

Vennlig hilsen

Direktoratet for medisinske produkter


https://www.dmp.no/om-oss/organisasjon/klage-pa-forvaltningsvedtak
https://www.dmp.no/tilvirkning-import-og-salg/reklame-for-legemidler/informasjon-for-klinikker/veileder-for-klinikker-som-tilbyr-behandling-med-botulinumtoksin-type-a
https://www.dmp.no/tilvirkning-import-og-salg/reklame-for-legemidler/informasjon-for-klinikker/veileder-for-klinikker-som-tilbyr-behandling-med-botulinumtoksin-type-a
https://www.dmp.no/medisinsk-utstyr/omsetning/reklame-for-medisinsk-utstyr
https://www.dmp.no/medisinsk-utstyr/omsetning/reklame-for-medisinsk-utstyr/veiledning-om-reklame-for-fillere
https://www.dmp.no/globalassets/documents/andre-temaer/reklame/veiledninger/veileder-markedsforing-av-kosmetiske-inngrep-a4-staende-rosa-feb2024.pdf
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Tove Gullstein Jahr Linn Margrete Vhile Hanssen
Enhetsleder, medisinsk utstyr Radgiver, medisinsk utstyr

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.

Vedlegg:
Vedlegg_Privathospitalet - Fana medisinske senter AS_Dokumentasjon 29.01.2025



