Alpingi, nefndasvid.
Austurstreeti 8- 10
150 Reykjavik.

Reykjavik, 27. febrtar 2015

Efni: Umsogn um frumvarp til breytinga a lyfjalégum, nr. 93/1994 (auglysingar), 408.
mal.

SVb - Samtdk verslunar og pjonustu hafa fengid umratt frumvarp til umsagnar, en meginefni
bessa frumvarps er afndm pess akvadis lyfjalaga sem lagt hefur bann vid auglysingum
lausasolulyfja i sjonvarpi.

1

Eins og fram kemur i almennum athugasemdum vid frumvarpid er pad ekki sist fyrir
abendingar fra Samtokum verslunar og pjénustu sem frumvarp petta er lagt fram. Samtdkin
hafa bent & ad dkvedi petta er ekki i neinu samremi vid samberilega 16ggjofi
nagrannaléndum okkar, enda er hér um ad reeda dkvaedi sem kom inn i lyfjalégin fyrir tuttugu
arum, reyndar an pess ao peirri breytingu fylgdu nokkur énnur rék en pau, ad alltaf hefoi
stadid til ad banna sjonvarpsauglysingar a lausasélulyfjum. Akvadid sem slikt er pvi 16ngu
arelt, enda i hroplegu 6samraemi vid pa proun sem ordid hefur i fjoImidlun sidan akvaedid var
sett. P& hefur Samkeppniseftirlitid bent & ad akvaedi sem petta veeri ekki til pess fallid ad efla
samkeppni i lyfsolu.

Akvadi um afnam banns vid sjonvarpsauglysingum lausasélulyfja er i 2. gr. frumvarpsins og
lysa samtokin yfir eindregnum studningi vid pa grein frumvarpsins.

2.

Med 1 gr. frumvarpsins er 1690 til breyting & 1. og 2. malsl. 2. mgr. 14. gr. lyfjalaga & pann
veg ad ekki verdi lengur skylt ad birta upplysingar um pakkningasterdir, verd, steerd skammta
og helstu atridi 6nnur um notkun og aukaverkanir i lyfjaauglysingum.

Svo sem fram kemur i almennum athugasemdum vid lagafrumvarpid er markmid pess ad
afnema pann greinarmun sem gerdur er & fjolmidlum pegar kemur ad auglysingum
lausasolulyfja. T pvi sambandi er visad til pess ad 6skad hafi verid eftir athugasemdum
Lyfjastofnunar um frumvarpid og ad stofnunin hafi ekki lagst gegn inntaki peirra breytinga
sem lagoar eru til i frumvarpinu. Eins og kemur fram i umsogn Lyfjastofnunar um frumvarp
pbetta, fjallar 14. gr. lyfjalaga um auglysingar a lyfjum i timaritum eda blédum peirra
heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum. Lyfjastofnun hefur tulkad og einnig framkvaemt
pbetta dkveadi & pann veg, ad um sé ad reda krofur um upplysingar i auglysingum &
lyfsedilsskyldum lyfjum. Um auglysingar a lausasélulyfjum er fjallad i 16. gr. laganna, par
sem fram kemur ad auglysingar um lausasélulyf skuli vera i samraemi vid reglur Evropska
efnahagssvadisins sem nanar er getid i reglugerd.
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I 7. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar nr. 328/1995 er fjallad um ad i auglysingum &
lausasdlulyfjum skuli eftirfarandi koma fram:

Heiti lyfs, &samt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni,

2. Heiti virkra innihaldsefna,

3. Naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkum lyfsins, p.m.t. um notkunarsvio,
mikilveegar varadarreglur, advaranir og skémmtun,

4. Skyra, audlasilega hvatningu til ad lesa vandlega leidbeiningar & fylgisedli, eda ytri
umbudum lyfsins, eftir pvi sem vid &

Til pess ad na pvi markmidi sem stefnt er ad med frumvarpinu, er ad mati Samtaka verslunar
0g pjonustu, mun edlilegra ad breyta dkvaedum reglugerdar um lyfjaauglysingar & pann veg,
ad pau séu i samraemi vid par reglur sem Evropska efnahagssvadisins kveda a um. I tilskipun
2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf fyrir menn, sem reglur um lyfjaauglysingar byggja 4,
eri 89. gr fjallad um naudsynlegar upplysingar i auglysingum lausasolulyfja. bar segir i
adkveedi sem er samberilegt 3. tl. 7. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar:

»the information necessary for correct use of the medicinal product

Eins og sést af pessu, gengur akveadi reglugerdar um lyfjaauglysingar lengra ad pessu leyti en
EES tilskipunin kvedur a um. Samtdk verslunar og pjonustu leggja pvi til, ad i stad pess ad i
stad pess ad breyta lyfjaldogum i samraemi vid 1 gr. frumvarpsins, verdi akvaedum
reglugerdar um lyfjaauglysingar breytt & pann veg ad pau séu i fullu samraemi vid dkvadi
EES tilskipunarinnar. bad er eindregin skodun samtakanna ad slikt sé rokréttasta leidin til
bess ad na peim markmidum sem ad er stefnt med frumvarpinu.

Samtékin lysa til reidubdin til pess ad kom & fund hja nefndarsvidi Alpingis til pess ad gera
nanar grein fyrir sjonarmidum sinum.

Virdingarfyllst,

f.h. Svb

Andrés Magnusson
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