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Velfer8arrdaduneyti
Hafnarhdsinu vid Tryggvagotu
101 Reykjavik

Reykjavik, 10. névember 2015
Efni: umségn um drég ad nyrri reglugerd um lyfjaauglysingar.

Pann 29. oktéber 2015 voru drog ad nyrri reglugerd um lyfjaauglysingar birt & vef
velferdarrdduneytisins til umsagnar. Samkvaemt tilkynningu raduneytisins taka drogin m.a. & peirri
breytingu sem verdur 1. ndvember samkvaeemt breytingu a lyfjalogum nr. 93/1994 sem heimilar
auglysingar lausasolulyfja i sjonvarpi. Pa mun reglugerdin leysa af hélmi gildandi reglugerd um
lyfjaauglysingar nr. 328/1995.

Innan Félags atvinnurekenda er starfraekt hépastarf par sem fyrirtaeki innan tiltekinnar starfsemi vinna
saman ad sameiginlegum hagsmunamalum sinum. A medal starfsgreinahépanna er svokalladur
lyfjahopur sem samanstendur af lyfjaframleidendum og -innflytjendum. Lyfjahdpurinn (hér eftir
hépurinn) fundadi um umraedd drog og telur rétt ad koma ad athugasemdum.

Hopurinn fagnar drogunum enda Iéngu timabaert ad fa heildstaeda og skyra reglugerd um malefnid.
Lyfjastofnun hefur I6ngum bent & ad porf sé & skyrari reglum um lyfjaauglysingar auk pess sem
lyfjafyrirtaeki hafa mikla hagsmuni af pvi ad skyrt sé hvad ma og hvad ekki pegar kemur ad auglysingum
lyfja.! Med hlidsjon af pessum miklu hagsmunum sem og ad toluverd bid hefur verid eftir reglugerdinni
gagnrynir hépurinn pann stutta umsagnarfrest sem veittur er.

Reglur um lyfjaauglysingar hérlendis byggja a tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem
@tlud eru moénnum (hér eftir lyfjatilskipun) eins og sja ma af fyrirliggjandi drogum. Hins vegar hefur
ymiss konar skilyrdum sem ekki er ad finna i tilskipuninni verid baett vid. Med pvi er dregid ur skyrleika
auk pess sem pyngri kvadir eru lagdar a fyrirtaeki hér i landi en i nagrannarikjum okkar. Starfsemi
lyfjafyrirtaekja er alpjodleg og ekki bundin vid afmorkud landameaeri og pvi mikilvaegt ad reglur um
starfssvid peirra, m.a. heimild til auglysinga, séu samraemdar milli landa eftir pvi sem kostur er. [ pessu
ljosi telur hopurinn rétt ad akvaedi reglugerdarinnar verdi faerd til samraemis vid nefnda tilskipun og
vidbdtarskilyrdi tekin at. Veeri pad jafnframt i samraemi vid stefnuyfirlysingu rikisstjornarinnar um
einfaldara og skilvirkara regluverk fyrir atvinnulifi§.?

Athugasemdir hdpsins eru ad 68ru leyti Gtlistadar hér a eftir en paer eru settar fram eftir hverjum kafla
i drogunum fyrir sig.

1Sja m.a. Svér Lyfiastofnunar vid bréfi vinnuhdps um eftirlitsstofnanir 18. september 2014, bls. 5
http://www.forsaetisradunevti.is/media/frettir2/lvfiastofnun-alit.pdf
2 http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir2/adgerdaaaetlun-einfaldara-regluverk.pdf
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I.kafli Skilgreiningar, gildissvid og almenn akvaedi

1.gr. Skilgreiningar

i drégunum er ad finna upptalningu & heilbrigdisstarfsmdnnum i p6 nokkud mérgum greinum, t.d. 14.
gr., 16. gr. og 20. gr. Telur hopurinn ad betur fari & pvi ad skilgreina i 1. gr. hverjir teljist vera
heilbrigdisstarfsmenn samkvaemt reglugerdinni m.a. med visan til einfdldunar og skyrleika.

Pa bendir hépurinn @ ad fjolmargir heilbrigdisstarfsmenn sem ekki er ad finna i upptalningu
reglugerdarinnar verda i starfi sinu ad pekkja til ahrifa og notkunar lyfja. par ma t.d. nefna salfraedinga,
sjukralida og naeringarfraedinga en peir falla undir skilgreiningu heilbrigdisstarfsmanna samkvamt
I6gum nr. 34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn. | danskri reglugerd um sama efni, Bekendtgarelse nr.
1153 om reklame mv. for legemidler er eftirfarandi skilgreiningu & heilbrigdisstarfsfolki skv.
reglugerdinni ad finna i 3. mgr. 1. gr.%:

Stk. 3. Ved  sundhedspersoner  forstds  leger, tandleger, dyrleeger, farmaceuter,  sygeplejersker,
veterinarsygeplejersker, farmakonomer, jordemgdre, bioanalytikere, kliniske diztister, radiografer, social- og
sundhedsassistenter og studerende inden for disse fag.

Eins og sja ma er skilgreining Dana a heilbrigdisstarfsfolki skv. reglugerdinni mun vidtaekari en skv.
fyrirliggjandi drogum. Pannig falla ljosmaedur, réntgentaeknar, félagsradgjafar, naeringarfraedingar o.fl.
undir skilgreininguna.

2. gr. Gildissvid
Hépurinn telur petta akveaedi til mikilla bota enda hefur @ stundum verid 6ljést hvort tilkynningar
fyrirtaekja og svor vid fyrirspurnum teljist til auglysinga. Nokkur atridi ma pé beeta:

a) Naudsynlegt er ad baeta 6ryggisupplysingum vid upptalningu i b-lid.

b) Par sem reglugerdinni er almennt aetlad ad taka til auglysinga & lyfjum fyrir menn og dyr ma
telja edlilegt ad visun til dyra sé baett vid d-lid akvaedisins.

c) Hopurinn leggur til ad baett verdi vid nyjum lid um fréttatilkynningar sem hafa almennt
fréttagildi. Lyfjafyrirteeki gefa gjarnan ut almennar tilkynningar um ny lyf til upplysinga fyrir
markadinn i heild, p.e. l&kna, markadsleyfishafa og adra en ekki er skyrt hvort fyrirtaekjum hér
a landi sé heimilt ad birta peer. Slikt dkvaedi er m.a. ad finna i fyrrnefndri danskri reglugerd um
lyfjaauglysingar:

7) Pressemeddelelser,

a) der indeholder saglig og kortfattet information om et laegemiddel,

b) der har en almen nyhedsvaerdi,

¢) der har pressen som malgruppe, og

d) som udsendes til eller stilles til radighed for en flerhed af journalister eller medier med henblik pa journalistisk
vurdering og bearbejdning inden offentligggrelse.

d) ba verdi baett vid nyjum lid um upplysingabaeklinga til sjoklinga en pbad er til samraemis vid 4.
mgr. 16. gr. lyfjalaga. Einnig er ad finna slikt akvaedi i donsku reglugerdinni.

3 Sja reglugerd: https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=165315#Kap1
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3. gr. Lyf sem oheimilt er ad auglysa

[ 2. mgr. dkvaedisins er maelt fyrir um undanpégu fra banni skv. 2. télul. 1. mgr. séu prju skilyrdi fyrir
hendi. [ fyrsta lagi parf ad liggja fyrir yfirlysing markadsleyfishafa um ad lyfid verdi markadssett hér &
landi. pa parf Iyfid ad hafa fengid sampykkt verd skv. akvaedi XV. kafla lyfjalaga nr. 93/1994 og ad
sidustu parf lyfjagreidslunefnd ad stadfesta ad upplysingar um lyfid birtist i naestu Gtgafu lyfjaverdskrar
og sérlyfjaskrar.

Hoépurinn bendir & ad skilyrdi a-lidar er i raun dparft sé skilyrdi b-lidar fullnaegt par sem ljdst er ad
markadsleyfishafi hyggur a markadssetningu hafi hann sétt um og fengid sampykkt verd skv. dkvaedum
lyfjalaga. Auk pess er 6ljést um hvers konar yfirlysingu er ad raeda, p.e. hvad han parf ad innifela, hvert
henni skal beint o.fl.

Pa leggur hépurinn til ad skilyrdi c-lidar verdi fellt nidur. Hopurinn telur ad b-lidur geti stadid einn eftir
par sem stadfest er ad sétt hafi um verd og pad sampykkt enda hefur markadsleyfishafinn sampykkt
med peirri umsokn ad markadsfzersla standi til.

4. gr. Almennar kréfur til lyfjaauglysinga

Samkvaemt 2. mgr. dkvaedisins mega lyfjaauglysingar ekki vera villandi. Ljost er ad dkvaedid er mjog
matskennt og fellur pad i raun i hlut starfsmanns Lyfjastofnunar hverju sinni ad meta pad hvort
auglysing teljist villandi.

Telur hépurinn ad naudsynlegt sé ad setja einhvers konar vidmid og par med tryggja fyrirsjaanleika
beitingar akvaedisins sem og réttaroryggi. Fyrirmynd slikra vidmida ma t.d. finna i I8gum nr. 57/2005
um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu en i Ill. kafla peirra laga er ad finna dkvaedi um
hveneer vidskiptahaettir teljast éréttmaetir og villandi. | 9. gr. laganna er maelt fyrir um hvenzer
vidskiptahaettir teljast villandi:

[9. gr. Vidskiptahasttir eru villandi ef peir eru liklegir til ad blekkja neytendur eda eru med peim hzetti ad neytendum
eru veittar rangar upplysingar i peim tilgangi ad hafa ahrif 8 akvérdun beirra um vidskipti. Hér er att vid rangar

upplysingar um:

a. edli voru eda pjonustu og hvort varan sé til eda pjonustan fyrir hendi,

b. helstu einkenni voru eda pjonustu, t.d. notkun, samsetningu eda drangur sem vaenta ma af notkun hennar,

¢. pjénustu vid vidskiptavini, medferd kvartana, dagsetningu framleidslu eda adferd vid framleidslu,

d. verd voru eda pjénustu eda adferd vid utreikning a verdi og hvort um sértilbod eda annad verdhagradi sé ad
raeda og hvort pad sé had skilyrdum,

e. porf fyrir pjonustu, varahluti, skipti @ hlutum og vidgerdir,

f. réttindi, haefni eda annad sem vardar adstaedur soluadila eda fulltrua hans, stodu hans a markadi, skyldur,
vorumerki og énnur hugverkaréttindi,

g. logbundin réttindi neytanda.
D Vidskiptahaettir eru villandi ef ekki er greint frd upplysingum sem telja ma ad almennt skipti mali fyrir neytendur
eda beim er leynt og baer eru til pess fallnar ad hafa dhrif 8 akvérdun neytanda um ad eiga vidskipti.]" [leturbr. hof.]
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ll.kafli Lyfjaauglysingar sem beint er til almennings

Akvaedi um lyfjaauglysingar sem beint er til almennings er ad finna i 88. — 90. gr. lyfjatilskipunarinnar.
Auglysingar um lausasolulyf purfa ad innihalda eftirfarandi upplysingar skv. 89. gr. lyfjatilskipunarinnar:

— heiti lyfsins asamt sambheiti, ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni,

— naudsynlegar upplysingar um skilvirka notkun lyfsins,

— skyra, audlzaesilega hvatningu til ad lesa vandlega leidbeiningar & fylgisedli eda ytri umbudum eftir pvi
sem vid 3.

Ymsum skilyrdum hefur verid beaett vid ofangreind skilyrdi tilskipunarinnar samkveemt drogum
reglugerdarinnar. Par ma t.d. nefna skilyrdi um pakkningastaerdir, aukaverkanir og skammtasteerdir.
Pad hefur synt sig ad of itarlegar upplysingar geta dregid Ur skyrleika. Likt og Vidskiptarad hefur bent &
hafa rannsoknir leitt i ljos ad neytendur taka ekki eftir nema prennum skilabodum i auglysingu. bannig
sé meira upplysingagildi folgid i tilvisun i fylgisedil pegar um er ad raeda stutta sjénvarpsauglysingu. Of
miklar kréfur til upplysinga i lyfjaauglysingum geta pannig haft 6fug ahrif og dregid ar skilningi folks &
virkni pess lyfs sem verid er ad auglysa.® Heilbrigd skynsemi segir folki sémuleidis ad i knéppu formi
auglysinga til daemis & flettiskiltum eda i sjonvarpi er engin leid ad koma sliku upplysingamagni ad med
skynsamlegum eda skiljanlegum haetti.

Telur hépurinn rétt ad breyta akvadum reglugerdarinnar til samraemis vid krofur tilskipunarinnar og
itrekar aherslu sina @ mikilvaegi pess ad reglur EES-tilskipana séu ekki innleiddar med meira ipyngjandi
haetti en porf er a til pess ad uppfylla alpjédlegar skuldbindingar islands. Visast til pess sem d8ur hefur
komid fram ad vidskipti lyfjafyrirtaekja ganga pvert yfir landamaeri og er pvi mikilvaegt ad reglur um
starfssvid peirra séu samraemdar milli landa eftir pvi sem haegt er.

[ kaflanum er ad finna dkvaedi um lyfjaauglysingar sem beint er til almennings. Fyrstu prjar greinarnar,
5.-7. gr., geyma almenn dkvaedi um slikar auglysingar en i kjolfarid koma sérgreind akvaedi eftir tegund
midils sem birtir auglysinguna. ba er loks ad finna dkvaedi um lasileika og skyrleika lyfjaauglysingar sem
og dkvaedi um sérstakar krofur. Reglur 89. gr. lyfjatilskipunarinnar eru hins vegar almennar reglur sem
gilda um lyfjaauglysingar sem beint er ad almenningi 6had midli. Pannig er hvergi ad finna sérakvaedi
um auglysingu sem birtist i sjonvarpi, & netinu eda i Utvarpi. Maalist hépurinn til pess ad mismunandi
skilyrdi eftir midlum verdi felld Gt og 6nnur skilyrdi en maelt er fyrir um i 89. gr. lyfjatilskipunarinnar
somuleidis.

Med naverandi fyrirkomulagi eru sému skilyrdi, t.d. ad notkunarsvid komi fram i auglysingu, talin upp
itrekad, p.e. i almenna dkvaedinu skv. 6. gr. og svo i 8. gr. og 9. gr. Verdi ekki fallist 4 tillogu hdpsins um
ad fella ut skilyrdi eftir tegundum midla telur hépurinn til béta ad 61l almennu skilyrdin verdi faerd i
eina grein, t.d. 6. gr. og svo komi aukaskilyrdi eftir midli fram i sérstakri grein. Er par med komid i veg
fyrir 6parfa endurtekningar og reglugerdin gerd adgengilegri.

* Umsdgn Vidskiptarads um frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalégum nr. 93/1994 (408. mal)
http://www.althingi.is/altext/erindi/144/144-1360.pdf




FELAG -I.-ATVINNUREKENDA
-

Til vidbotar vid framangreindar almennar athugasemdir sem eiga vid allar greinar kaflans gerir
hépurinn eftirfarandi athugasemdir vid einstaka akvaedi:

5. gr. Lyfjaauglysing sem beint er til almennings

Akvzedid kvedur & um ad heimilt sé ad auglysa og kynna lausasolulyf. ba er gerd su krafa um ad
lyfjaauglysing sem beint sé til almennings sé sett fram 4 pann hatt ad augljost sé ad um auglysingu sé
ad raeda og ad varan sem auglyst sé sé Iyf.

Hopurinn leggur til ad baett verdi vid malsgrein par sem fram kemur ad heimilt sé ad auglysa
bélusetningaradgerdir 8 vegum lyfjaiGnadarins sem stjérnvéld hafa sampykkt, sbr. 4. mgr. 88. gr.
lyfjatilskipunarinnar. Er pad til pess fallid ad auka skyrleika ad kvedid sé & um pad i einni grein hvada
auglysingum heimilt er ad beina til almennings.

6. gr. Upplysingar i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings

Eins og minnst var a hér ad framan er i akvaedinu ad finna ponokkur skilyrdi um tilteknar upplysingar
umfram kréfur lyfjatilskipunarinnar. Nanar tiltekid eru pad 2. télul. um pakkningastaerdir, 4. tolul. um
aukaverkanir, 5. tolul. um skammtastaerdir og 7. télul. um adrar naudsynlegar upplysingar m.t.t. réttrar
og videigandi notkunar lyfsins svo sem varnadarord og milliverkanir.

Samkvaemt 4. t6lul. er gerd krafa um ad auglysing hafi ad geyma upplysingar um aukaverkanir lyfs og
er bar att vid allar aukaverkanir. Lyf hafa alla jafna einhverjar aukaverkanir, sum faar en 6nnur geta
haft fjoldann allan af misalvarlegum aukaverkunum. Daemi eru um lyf med tugi aukaverkana en pad
segir sig sjalft ad upptalning peirra allra i auglysingu er mjog til pess fallin ad lengja auglysinguna og
draga ar skyrleika hennar. Mikilvaegt er ad folki sé bent a ad kynna sér upplysingar um Iyf, rétta notkun
peirra og mégulegar aukaverkanir. Hins vegar telur hdpurinn ad pvi markmidi verdi nad med pvi ad
hafa skyra og audlzesilega hvatningu til ad lesa vandlega upplysingar a fylgisedli eda a ytri umbGdum
sbr. 1. mgr. 89. gr. lyfjatilskipunarinnar.

Pa bendir hopurinn a ad betur fer a pvi ad segja ,,audlesinn” heldur en ,,audlesanlegur” og leggur til ad
su breyting verdi gerd a texta reglugerdarinnar par sem vid a.

7. gr. Nafnaauglysing

Akvaedi 7. gr. um nafnaauglysingu var ad finna i 9. gr. eldri reglugerdar nr. 328/1995 um lyfjaauglysingar
og er pad samhljoda 2. mgr. 89. gr. lyfjatilskipunarinnar. Hopurinn telur dkvaedid pé um margt 6ljost,
p.e. hvad heimildin felur i sér. par vakna t.d. spurningar um framsetningu auglysingarinnar; hvort
akvaedid feli i sér heimild til ad setja mynd af pakkningu lyfs par sem nafn lyfsins sést 0. s.frv.

Verdi valin su leid ad gera greinarmun a efni lyfjaauglysinga eftir midlum pratt fyrir rok hopsins i
almennum athugasemdum telur hépurinn ad taka verdi fram til hvada midla heimild til
nafnaauglysingar tekur, p.e. hvort heimilt sé ad birta slika auglysingu i blodum, sjonvarpi, ttvarpi og a
netinu.
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8. gr. Lyfjaauglysing @ almannafeeri og i utvarpi

Akvaedi 8. gr. gerir kréfu um tilteknar upplysingar i lyfjaauglysingum sem birtast & almannafaeri og i
Utvarpi. Likt og i 63rum dkvaedum eru gerdar mun itarlegri kréfur en skv. lyfjatilskipun en um pad visast
til almennra athugasemda hér ad framan.

Pad vakti sérstaka athygli hopsins ad samkvaemt 6. tolul. 8. gr. ber ad veita Sérstakar rddleggingar um
ad leita til leeknis eda i lyfjabud ef pérf krefur, t.d. ef alvarlegar eda évaentar aukaverkanir koma fram,
pegar um er ad raeda lyf fyrir menn. Sama skilyrdi virdist hins vegar ekki gilda pegar lyfjaauglysing er
birt i sjonvarpi eda a netinu. Hépurinn feer ekki séd ad nein rok standi til bess ad naudsyn sé ad geta
bessa sérstaklega i auglysingu i Utvarpi eda & almannafeeri fremur en & 68rum midlum. |
lyfjaauglysingum a 6llum midlum verdur ad finna skyra hvatningu til ad kynna sér upplysingar &
fylgisedli lyfs en par kemur avallt fram ad leita skuli til laeknis eda lyfjafraedings ef alvarlegar eda
6vaentar aukaverkanir koma fram. Leggur hopurinn pvi til ad 6. télul. verdi felldur brott.

9. gr. Lyfjaauglysing i sjonvarpi og 12. gr. Lyfjaauglysing & netinu

Olikar krofur eru gerdar til lyfjaauglysinga eftir pvi hvort beer birtast i sjonvarpi eda & netinu. Pannig
eru gerdar tilteknar krdfur til upplysinga i 9. gr. vardandi birtingu i sjonvarpi en um auglysingar & netinu
fer eftir almennum akvaedum 6. gr.

Hépurinn vekur athygli & pvi ad morkin milli sjénvarps og netsins eru mjog 6ljés, sem dami ma
audveldlega horfa a sjonvarpid a netinu og margar netauglysingar innihalda hreyfimyndir og verda
traudla greindar fra sjonvarpsauglysingum. Med hlidsjon af peirri stadreynd telur hépurinn rétt ad
krofur til lyfjaauglysinga sem birtast a pessum midlum séu paer sému.

i 12. gr. er ad finna innslattarvillu i 2. mgr. par sem visad er til 13. gr. en ljést er ad &tt er vid
lyfjaauglysingu sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna skv. 14. gr.

10. gr. Lyfjaauglysing a upplysingaskja i lyfjabid og 68rum verslunum sem hafa heimild til ad selja
Iyf.

Samkvaemt 10. gr. eiga dkvaedi 9. gr. vid um lyfjaauglysingar sem beint er til almennings og birtast &
upplysingaskja i lyfjabid. Pad er po6 gert ad skilyrdi ad i budinni sé greidur adgangur almennings ad
télvu, upplysingastandi eda sambeerilegri upplysingaveitu til ad afla sér frekari upplysinga um lyfid sem
er auglyst. [ peirri upplysingaveitu skal vera greidur adgangur ad peim upplysingum sem getid er um i
6. tolul. 9. gr.

Hépurinn telur enga forsendu fyrir pvi lita & auglysingar sem birtast a sjonvarpsskja i lyfjabid 6drum
augum en peim sem birtast d sjénvarpsskja i stofunni heima. P4 ma nefna ad stor hluti pjodarinnar er
nu med snjallsima par sem nokkrar sekindur tekur ad fletta upp a netinu og pvi adgangur ad tdlvu eda
annarri upplysingaveitu 6parfur. Er pad mat hdpsins ad umraett skilyrdi sé ipyngjandi auk pess sem ekki
er ljést hvada rok liggja pvi ad baki.

Svipad akvaedi er hvorki ad finna i tittnefndri lyfjatilskipun né dénsku reglugerdinni um lyfjaauglysingar.
Med visan til framangreinds leggur hépurinn til ad dkvaedi 10. gr. verdi fellt brott.
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11. gr. Laesileiki og skyrleiki lyfjaauglysingar sem beint er til almennings

| dkvaedinu er maelt fyrir um ad allar upplysingar i lyfjaauglysingu @ almannafaeri og i Gtvarpi (8.gr.), i
sjénvarpi (9. gr.) og & upplysingaskja (10. gr.) skuli settar fram eda lesnar upp mes peim haetti ad
markhépur lyfjaauglysingarinnar geti audveldlega lesid, heyrt eda medtekid upplysingarnar med
68rum haetti.

Samkvaemt ordan dkveedisins er 6. gr. sem kvedur @ um lyfjaauglysingar sem beint er til almennings
undanpegin skyrleikakréfu 11. gr. Pad sama a vid um 12. gr. um lyfjaauglysingar @ netinu. Hopurinn
telur vandséd af hverju slik krafa tekur mid af pvi hvar auglysing er birt.

13. gr. Sérstakar krofur

Akvaedid hefur ad geyma sérstakar krofur til lyfjaauglysinga sem beint er til almennings og er efnislega
samhljoda 90. gr. lyfjatilskipunarinnar. Akvaedi 8. gr. eldri reglugerdar nr. 328/1995 ték til sama efnis
en su breyting hefur ordid a ad ordinu ,heilsa” hefur verid skipt ut fyrir ,lidan”. Pannig segir t.d. i 4.
télul.: ,,gefur til kynna ad liGan vidkomandi geti batnad vid ad nota lyfid”.

Bent er a ad i fyrrnefndu dkvaedi lyfjatilskipunarinnar er ordid , health” notad i ensku Gtgafunni. pa er
ordid lidan mun matskenndara og vidtaekara en heilsa. Pannig getur lidan tekid til pess i hvernig astandi
folk er, t.d. leitt, reitt, glatt, anaegt o.s.frv. en heilsa tekur einungis til heilbrigdisastands. bannig er haegt
a0 gefa til kynna ad lidan batni an pess ad fullyrt sé um heilsuastand. Sem dami ma nefna auglysingu
um nefuda. Slik auglysing gefur ad 6llum likindum til kynna ad pad losni um stiflur i nefi vid notkun og
manneskja andi par med léttar og lidi betur. Hins vegar er par ekkert fullyrt um ad varan leidi til pess
ad vidkomandi losni vid kvefid og verdi friskur. Med hlidsjon af pessu leggur hopurinn til ad ordalag
eldri reglugerdar um heilsu haldi sér.

Samkvaemt 2. mgr. 13. gr. & dkvaedi 5. tolul. 1. mgr. ekki vid pegar auglystar eru bélusetningarherferdir
sem heilbrigdisyfirvold hafa sampykkt. Hopurinn telur ad skyra purfi nanar hvad telst vera sampykkt
bélusetningarherferd samkvaemt akvaedinu og hvenzer hun liggi fyrir; hvort att sé vid 6ll béluefni sem
eru med greidslupatttdku eda eingdngu paer bolusetningar sem eru i skema. Bendir hépurinn d ad i 4.
mgr. 6. gr. eldri reglugerdar nr. 328/1995, sbr. 2. gr. reglugerdar nr. 95/2001, var tekid a pessu en par
sagdi: ,,Rdduneytid getur, ad fenginni umsogn Lyfjastofnunar og sottvarnalaknis, heimilad auglysingar
lyfiaframleifenda um bdlusetningaradgerdir, sem yfirvéld hafa sampykkt, sbr. 14. gr.”

Ill.kafli Lyfiaauglysingar sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna

Hépurinn fagnar sérstaklega nyju akvaedi 2. mgr. 15. gr. par sem dregid er Gr kr6fum um upplysingar i
lyfjaauglysingum sem beint er til pessa sérstaka héps. Akvaedid veitir heimild til pess ad sleppa birtingu
tilgreindra upplysinga ef fram kemur skyr og audlesin tilvisun til pess ad nalgast megi upplysingar um
lyfid, fylgisedil pess og gildandi samantekt & eiginleikum lyfsins & vef Lyfjastofnunar. Er petta
sérstaklega til pess fallid ad gera auglysingarnar skyrari og adgengilegri sem er fagnadarefni.

Eins og kom fram i athugasemdum hopsins vid |. kafla um skilgreiningar leggur hépurinn til ad sérstaka
skilgreiningu verdi ad finna i 1. gr. a pvi hverjir teljast heilbrigGisstarfsmenn skv. reglugerdinni. Kemur
bad i veg fyrir 6parfa upptalningu og eykur par med skyrleika.
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Hopurinn gerir auk pess eftirfarandi athugasemdir vid einstakar greinar kaflans.

15. gr. Upplysingar i lyfiaauglysingu sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna.

Akvaedid meelir fyrir um krofur sem gerdar eru til upplysinga i lyfjaauglysingum sem beint er til
heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna. Avallt skal geta upplysinga sem koma fram i 1.-4. tolul. 1. mgr.
en heimilt er ad sleppa birtingu upplysinga skv. 5.-13. tolul. 1. mgr. ef fram kemur skyr tilvisun um ad
nalgast megi nanari upplysingar a vef Lyfjastofnunar.

Hépurinn leggur til ad beett verdi inn tolulid um upplysingar um hvenzer upplysingaefnid var sidast
tekid saman eda endurskodad en slikt dkvaedi er ad finna i 1. mgr. 16. gr. um upplysinga- og
kynningarefni sem dreift er til heilbrigdisstarfsfolks og dyralaekna. Mikid upplysingagildi felst i pvi ad
fram komi dagsetning um hvenaer efnid var tekid saman eda endurskodad. Efni skv. 16. gr. er ein
tegund auglysinga og horfir pad til samraemingar ad somu krofur gildi um auglysingar skv. 15. gr.

16. gr. Upplysinga- og kynningarefni sem dreift er til heilbrig@isstarfsfolks og dyralekna

| greininni er ad finna reglur um upplysinga- og kynningarefni sem dreift er til heilbrigdisstarfsmanna
og dyralaekna en midad vid ordalag greinarinnar er adeins att vid prentad efni. AG mati hépsins er
tilgangur pessa akvaedis dskyr. Samkvaemt ordalagi greinarinnar tekur han til alls upplysinga- og
kynningarefnis sem dreift er i auglysingaskyni til pessa hops. Telur hépurinn mjog erfitt ad sja hver er
munurinn & sliku efni og auglysingu sem beint er til sama héps.

Samkvaemt 2. mgr. skulu upplysingar pessa efnis vera nakvamar og paer nyjustu sem vol er a og skipta
mdli. Mat a pvi hvada upplysingar skipta mali getur verid misjafnt milli manna. Ljost er ad akvaedi petta
er mjog matskennt og getur slikt mat i raun verid mismunandi milli starfsmanna Lyfjastofnunar. Eigi
slikt skilyr8i ad halda sér telur hépurinn naudsynlegt ad setja einhver viomid um hvada upplysingar
skipti mali.

Nefnt akvaedi a fyrirmynd sina i 92. gr. lyfjatilskipunarinnar en med hlidsjén af pvi sem ad framan er
rakid telur hépurinn ad naudsynlegt sé ad skyra akvaedid frekar svo regluverkid verdi adgengilegt og
svo skyrt sem unnt er.

17. gr. Samanburdarauglysingar
Ljost er ad akvaedi 17. gr. sakir fyrirmynd sina til 16. gr. donsku reglugerdarinnar um sama efni en par
segir:

Sammenlignende reklame

§ 16. Hvis en reklame indeholder en sammenligning mellem flere laegemidler, skal det tydeligt fremga, hvilke
laegemidler sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte leegemidler, som det objektivt set er
relevant at sammenligne, dvs. lzzgemidler med sammenfaldende anvendelsesomrade.

Stk. 2. Sammenlignende reklame skal udarbejdes pa grundlag af oplysningerne i produktresumeerne for de
legemidler, som indgar i sammenligningen.

Stk. 3. Der ma ikke foretages sammenligning af laegemidlers virkning i reklame over for offentligheden, jf. § 10,
stk. 1, nr. 3.



FELAG =-AT\/INNUREKENDA
Samkvaemt 2. mgr. danska dkvaedisins skal samanburdarauglysing samin & grundveﬁbeirra upplysinga

sem koma fram i sampykktri samantekt & eiginleikum peirra lyfja sem borin eru saman. Akvaedi 2. mgr.
17. gr. meelir hins vegar fyrir um ad i slikri auglysingu skuli adeins vera upplysingar Gr sampykktri
samantekt & eiginleikum lyfjanna. Akvaedi islensku reglugerdarinnar ad pessu leyti eru pvi mun meira
ipyngjandi en akvaedi donsku reglugerdarinnar an pess ad séd verdi ad til pess standi nokkur rok.

IV.kafli Onnur dkvaedi

18. gr. Vardveisla upplysinga um lyfjaauglysingar.

Akvaedid hefur ad geyma krofu til markadsleyfishafa um ad peir haldi skra yfir auglysinga- og
kynningarefni og nanari akvaedi par um.

A8 mati hépsins gengur ordalag greinarinnar Ut fra pvi ad auglysing sé birt eda baeklingur afhentur sbr.
16. gr. Bendir hépurinn a ad lyfjakynningar eru algengar en 6ljost er hvort og pa hvernig paer falla undir
akvaedid. Sé upplysingum sem koma fram & slikum kynningum zetlad ad falla undir dkveedid telur
hépurinn ad skyra purfi ordalag akvaedisins i pa veru.

19. gr. Lyfjakynnar
i dkvaedinu er ad finna reglur um lyfjakynna. Leggur hépurinn til ad notad verdi heitid ,fulltrdi
markadsleyfishafa” i stad lyfjakynnis en pad er trelt heiti.

Samkvaemt 2. mgr. akvaedisins skal lyfjakynnir i hverri heimsékn hja peim sem hafa heimild til ad avisa
eda dreifa lyfjum, leggja fram skriflegar upplysingar um skraningarskilyrdi lyfsins par sem fram koma
tilteknar upplysingar um Iyfid. Hopurinn bendir & ad i 2. mgr. 93. gr. lyfjatilskipunarinnar sem er
fyrirmynd pessa dkvaedis segir ad lyfjakynnir skuli afhenda eda hafa tiltaeka handa peim sem peir
heimsaekja samantekt d eiginleikum hvers lyfs sem peir kynnal...] Tilskipunin gerir bannig ekki kr6fu um
ad upplysingarnar séu veittar med skriflegum haetti. Vidkomandi lyfjakynnir getur haft nefndar
upplysingar tilteekar og afthent baer med 6drum haetti, t.d. med télvupdsti en slik afhending er paegilegri
og umhverfisvaenni. Leggur hépurinn pvi til ad ordalagi dkvaedisins verdi breytt a eftirfarandi hatt:

| hverri heimsoékn fulltria markadsleyfishafa hja peim, sem heimild hafa til ad dvisa eda dreifa
lyfjum, skal fulitrai afhenda eda visa greinilega til skriflegra upplysinga um skraningarskilyrdi
lyfsins sem kynnt er pbar sem fram koma upplysingar um eiginleika lyfsins, leyfilegt hamarksverd
og greidslupatttoku sjukratrygginga i verdi lyfsins.”

20. gr. Gjafir, fé fridindi, risna
Akvaedid hefur ad geyma reglur um gjafir, fé, fridindi og risnu tiltekinna heilbrigdisstarfsmanna. i fyrsta
lagi telur hopurinn réttara ad nota ordid ,bod“ en ,tilbod” i 1. mgr.

Hopurinn gagnrynir ad i akvaedinu er ekki gert rad fyrir greidslu fyrir ferdir & ping og radstefnur en
alpekkt er ad lyfjafyrirtaeki bjodi t.d. fulltrdum Landspitala @ radstefnur i Gtlondum. Hafa pé
lyfjafyrirtaekin greitt kostnad vid flug og uppihald. Verdi akvaedi 20. gr. dbreytt verdur slikt dheimilt
enda liklegast ekki haegt ad fella slikan kostnad undir dveruleg verdmaeti skv. akvaedinu. i tittnefndri
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danskri reglugerd um sama efni er ad finna itarleg akvaedi um gjafir, fé, fridindi og risnu. Aimennt
akvaedi um bann vid gjofum er ad finna i 22. gr. Hins vegar er ad finna undantekningu i 26. gr. par sem
segir:

Repraesentation og sponsorering m.m.

§ 26. Uanset bestemmelsen i § 22, stk. 1, er det tilladt at give eller tilbyde en sundhedsperson

1) repraesentation, i form af betaling af de direkte udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l., i forbindelse med
reklame for samt faglig information om lzegemidler, og

2) faglig information og uddannelse, i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante kurser, konferencer,
efteruddannelse o.l., som sundhedspersoner deltager i eller afholder. | disse aktiviteter skal indga
lgemiddelinformation eller anden faglig information, der er faglig relevant for deltagerne.

Stk. 2. Den i stk. 1, nr. 1, navnte reprasentation skal holdes pa et rimeligt niveau og veere ngje begranset til
hovedformalet med den reklamemaessige eller faglige aktivitet. Den, der afholder udgifterne, skal efter pabud fra
Sundhedsstyrelsen stille oplysninger om grundlaget for udgifternes afholdelse til radighed for styrelsen.
Repraesentationen ma kun omfatte sundhedspersoner.

Stk. 3. Den, der afholder de i stk. 1, nr. 2, naevnte udgifter, skal efter pabud fra Sundhedsstyrelsen stille oplysninger
om grundlaget for udgifternes afholdelse til rddighed for styrelsen.

Stk. 4. Ved reklamemaessig eller faglig aktivitet afholdt i udlandet ma der kun ydes betaling til de i stk. 1 naevnte
ydelser, hvis afholdelse i udiandet er begrundet i vaesentlige indholdsmaessige, praktiske eller gkonomiske
omstandigheder. Disse vasentlige omstaendigheder skal efter pabud dokumenteres over for Sundhedsstyrelsen.

Eins og sést af akvaedinu er m.a. gert rad fyrir ad heimilt sé ad borga fyrir ferdalag og uppihald
heilbrigdisstarfsmanns vegna ferda hans &8 namskeid og radstefnur. Leggur hopurinn aherslu a ad
raduneytid endurskodi dkvaedi 20. gr. med hlidsjon af ofangreindu dkveedi donsku reglugerdarinnar
enda mikid hagsmunamal, jafnt fyrir lyfjafyrirtaekin sem og fulltria heilbrigdiskerfisins, ad slikar ferdir
verdi afram heimilar.

21. Lyfjasynishorn, afhending lyfjasynishorna

Samkvaemt akvaedinu er adeins heimilt ad afhenda persénulega laekni, tannlaekni eda dyralaekni
okeypis lyfjasynishorn. Hopurinn vekur athygli & pvi ad pad hefur faerst i voxt ad stofnanir dska eftir
synishornum vegna utboda og synikennslu. Svo ad slik afhending sé heimil verdur ad breyta ordalagi
akvaedisins.

[ 2. télul. 2. mgr. kemur fram ad adeins megi afhenda eitt synishorn af nyskrédu lyfi & ari. Hépurinn
telur petta ordalag vera Oskyrt, b.e. hvort att sé vid nymarkadssett lyf. Telur hépurinn liklegt ad att sé
vid nymarkadssett lyf og leggur til ad ordalagi verdi breytt i pa veru.

Ad 6dru leyti maelir lyfjahdpurinn med setningu pessarar reglugerdar og lysir sig reidubuinn til ad funda
um efnid sé pess 6skad.

Virdingarfyllst,
f.h. lyfjahops FA

Inga Skarphédinsdaottir l6gfraedingur FA
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