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Innledning:

Statens legemiddelverk skal sikre at alle legemidler som blir brukt i Norge har god kvalitet, er trygge å bruke og har den ønskede virkningen. 

Det er egne regler for markedsføring av legemidler, og Legemiddelverket fører tilsyn med at disse blir fulgt

Legemiddelverkets tilsynsaktivitet er hjemlet i legemiddelloven § 28 og legemiddelforskriften § 13-10. 
Formål: 

Tilsyn med markedsføring av legemidler, som omfatter både skriftlig og muntlig markedsføring, skal bidra til å sikre 

· Trygg bruk av legemidler

· Etterlevelse av refusjonsreglene

Tilsyn med muntlig markedsføring er en viktig del av Legemiddelverkets tilsynsvirksomhet.
Tilsynsvirksomheten fokuserer på følgende:
· legemidler der det er særlig viktig at legene får en god og balansert informasjon om fordeler og ulemper ved bruk  

· legemidler med spesielle refusjonsvilkår og som brukes av mange pasienter 

Gjennomføring av tilsyn:
Det opprettes sak i Legemiddelverkets arkivsystem.
Innhenting av møteoversikt
Hvert halvår (vanligvis i januar og august) sender Legemiddelverket ut brev til legemiddelfirmaer og ber om oversikt over alle møter for aktuelle legemidler. 

Oversikten skal omfatte både små og store møter samt konsulentbesøk, og den skal inneholde tidspunkt, møtested (med adresse) og agenda for møtet. Dette gjelder alle møter uansett tidspunkt. 

Oppdaterte møtelister innhentes ved pålegg med hjemmel i legemiddelloven § 28. Pålegget gis en klagefrist på tre dager etter forvaltningsloven § 14.
Tilsynsbesøkene 
Tilsynsbesøkene skjer uanmeldt.

På møtet vil representantene fra Statens legemiddelverk presentere seg og orientere om hvorfor Legemiddelverket er til stede på møtet. 
Deltakelse på møter hos tredjepart (f. eks på legekontor) baserer seg på prinsippet i Legeforeningens retningslinjer om at all kontakt mellom legemiddelindustrien og leger skal være redelig og åpen for innsyn og kontroll, samt på frivillighet fra tredjepart.
Legemiddelverket deltar ikke aktivt i møtet, men følger med på det som blir presentert skriftlig og muntlig.
Oppfølging:
I etterkant av tilsynsbesøket sendes en rapport til firmaet v/ aktuell representant, samt til firmaets reklameansvarlig. Rapporten inneholder Legemiddelverkets vurderinger i forhold til overholdelse av regelverket for markedsføring. Rapporten skal normalt foreligge innen fire uker etter tilsynet.
Oppfølgingstiltak ved avvik vurderes i hvert enkelt tilfelle sett i sammenheng med avvikets alvorlighetsgrad.
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