Lyfjastof nun

Icelandic Medicines Agency

Nefndasvid Alpingis
Velferdarnefnd
150 Reykjavik

Reykjavik, 20.2.2015
Tilvisun: 0.5.1.2 / Malsnr: 2015020090

Efni: Umsogn Lyfjastofnunar um frumvarp til laga um breytingu a lyfjaldogum (auglysingar),
408. mal.

Lyfjastofnun visar til erindis nefndasvids Alpingis, dags. 5. febrtar 2015, en i erindinu er
6skad umsagnar um frumvarp heilbrigdisradherra til laga um breytingu a lyfjaldgum
(auglysingar), 408. mal.

Almennt um efni frumvarpsins.

Eins og fram kemur i almennum athugasemdum sem frumvarpinu fylgja &skadi
velferdarrdduneytio eftir athugasemdum Lyfjastofnunar um frumvarpid adur en pad var lagt

fram & Alpingi. Um petta atridi segir i almennum athugasemdum sem fylgja frumvarpinu: ,,i

athugasemdum sinum leggst Lyfjastofnun ekki gegn inntaki peirra breytinga sem lagdar eru
til i frumvarpinu en bendir & ad heildarendurskodun a reglum um iyfjaauglysingar se
timabaer." Hér er réttilega bent 4 ad i bréfi sinu til velferdarraduneytisins, dags. 30. oktober
2014, par sem Lyfjastofnun brast vid beidni rdduneytisins um athugasemdir og
breytingatillogur vid drég ad pvi frumvarpi sem hér er til umfjéllunar, kemur fram ad
stofnunin legdist ekki gegn peim tillégum sem fram komu i frumvarpsdrogunum. Hins vegar
benti Lyfjastofnun & pad i sama bréfi ad breyta pyrfti framsetningu frumvarpsins toluvert
aour en pad yroi lagt fram a Alpingi.

P6 svo ad ekki hafi verid brugdist vid athugasemdum Lyfjastofnunar um ad
heildarendurskodunar & reglum sem gilda um lyfjaauglysingar veeri porf, er brugdist ad
mestu leyti vid 66rum athugasemdum Lyfjastofnunar sem fram koma i adurnefndu bréfi
stofnunarinnar til raduneytisins. PO vill Lyfjastofnun koma ad athugasemdum til
velferdarnefndar um efni 1. gr. frumvarpsins, par sem stofnunin telur ad mikilveegt sé ao
pessi sjonarmid stofnunarinnar séu hofd til hlidsjonar vid pinglega medferd pessa mals. Eins
hefur Lyfjastofnun &akvednar ahyggjur af gildistdkuakvaedi frumvarpsins eins og pad kemur
fyrir i frumvarpinu eins og er.

Til ad velferdarnefnd hafi sem skyrasta mynd af samskiptum velferdarraduneytisins og
Lyfjastofnunar i mali pessu hingad til eru samskipti rdduneytisins og stofnunarinnar vegna
frumvarpsins hjalogd med umségn pessari.
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Um 1. gr. frumvarpsins.

{ framangreindu bréfi til velferdarraduneytisins, dags. 30. oktéber 2014, benti Lyfjastofnun
m.a. 4 ad ekki veeri rétt ad leggja til breytingu & 2. mgr. 14. gr. lyfjalaga, ef tilgangur
breytingarinnar veeri sa ad breyta og/eda einfalda krofur sem gerdar eru i lyfjalogum til
naudsynlegra upplysinga sem skylt er ad birta | lyfjaauglysingum lausasélulyfja, en
samkvaemt frumvarpinu er markmid pess ,,08 afnemo pann greinarmun sem gerdur er &
fjoimidium pegar kemur ad auglysingum lausasolulyfja". Asteeda abendingar Lyfjastofnunar
er su ad 14. gr. lyfjalaga fjallar um lyfsedilsskyld lyf en ekki lausasolulyf, sbr. eftirfarandi.

pad akveedi sem lagt er til ad taki breytingum skv. 1. gr. frumvarpsins kemur i kjolfar 1. mgr.
14. gr. lyfjalaga, par sem kvedido er a um heimild til ad auglysa lyf, sem markadsleyfi hafa hér
a landi, & islensku i bl6dum og timaritum peirra heilbrigdisstarfsmanna sem heimild hafa til
ad avisa og dreifa lyfjum. i 1. mgr. 14. gr. lyfjalaga er pvi fjallad um lyfsedilsskyld lyf en ekki
lausasolulyf. Sé horft til reglna EES-réttar um auglysingar & lyfjum, sem innleiddar eru i
islenskan rétt i VI. kafla lyfjalaga, ma& segja ad reglurnar séu i meginatrioum tveaer. Annars
vegar er heimilt er ad auglysa lyfsedilsskyld lyf fyrir peim starfsstéttum, og adeins peim
starfsstéttum, sem hafa heimild til ad avisa og dreifa lyfjum. Auglysing sem beint er til
almennings & lyfsedilsskyldum Ilyfjum er 6éheimil skv. pessari meginreglu. Hins vegar er
heimilt ad auglysa lausasolulyf fyrir almenningi ad dkvednum skilyrdum uppfylltum, og na er
lagt til ad slikar auglysingar verdi heimiladar i sjonvarpi. Af pessum sékum medal annars
hefur verid lagour sa skilningur af halfu Lyfjastofnunar, sem l6gum samkveemt skal hafa
eftirlit med lyfjaauglysingum, ad i 2. mgr. 14. gr. lyfjalaga sé fjallad um auglysingar a
lyfsedilsskyldum lyfjum sem heimilt er ad auglysa i timaritum og bl6dum peirra stétta
heilbrigdisstarfsmanna sem heimild hafa til ad avisa og dreifa lyfjum.

Eins og adur segir er pad yfirlyst markmid frumvarps pessa ad breyta lyfjalégum i pa veru ad
ekki sé lengur gerdur greinarmunur & fjolmidlum pegar kemur ad auglysingum &
lausasOlulyfjum. bvi meetti skilja efni 1. gr. frumvarpsins sem svo ad einfalda skuli og/eda
minnka krofur sem gerdar eru i lyfjalbgum um hvada naudsynlegu upplysingar skuli birtast i
lyfjaauglysingum lausasoélulyfja. Sé pad etlunin pa, likt ad framan greinir, telur Lyfjastofnun
ekki heppilegt ad breyta 2. mgr. 14. gr. lyfjalaga i pessu skyni, par sem um er ad reeda akveedi
sem fjallar um auglysingar lyfsedilsskyldra lyfja. Sé aetlunin ad einfalda og/eda minnka kroéfur
sem gerdar eru | lyfjalogum um hvada naudsynlegu upplysingar skuli birtast i
lyfjaauglysingum lausasoélulyfja veeri seskilegra ad mati Lyfjastofnunar ad breyta 3. mgr. 16.
gr. lyfjalaga, en par er i 3. malsl. sérstaklega fjallad um hvernig auglysingar lausasoélulyfja
skulu settar fram.

Sé eetlunin med frumvarpinu ad einfalda og/eda minnka krofur sem gerdar eru i lyfjaldsgum
um hvada naudsynlegu upplysingar skuli birtast i 6llum lyfjaauglysingum, baedi auglysingum
lyfsedilsskyldra lyfja og auglysingum lausasoélulyfja, pa eiga framangreindar athugasemdir i
raun ekki vio. P& er framsetning 1. gr. frumvarpsins engu ad sidur dkvednum annmarka haag. i
tilldgunni segir i 2. malsl.: ,Upplysingar um pakkningasteerdir, verd, steerd skammta, og
helstu atridi 6nnur um notkun og aukaverkanir skal tilgreina i lyfjaauglysingunni eda birta
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visun & fylgisedil med lyfinu a vef Lyfjastofnunar." Lyfjastofnun vekur athygli a ad fylgisedlar
lyfja eru fyrst og fremst aetladir notendum lyfja, p.e. almenningi. Eins og framan greinir er
heimilt ad auglysa fyrir almenningi lausasolulyf, en ekki lyfsedilsskyld lyf. Sé atlunin i pessari
grein frumvarpsins ad fjalla baedi um lyfsedilsskyld lyf og lausasolulyf pa telur Lyfjastofnun
ekki videigandi ad visa leeknum og 6dru heilbrigdisstarfsfélki & fylgisedil pess lyfs sem um
reedir. Mun neerteekara veeri, i pvi tilfelli par sem auglyst eru lyfsedilsskyld lyf, sem aftur er
einungis heimilt ad auglysa fyrir peim stéttum heilbrigdisstarfsmanna sem heimild hafa til ad
avisa og dreifa lyfjunum, ad visa til sampykkrar samantektar & eiginleikum lyfsins. Sampykkt
samantekt & eiginleikum lyfs med markadsleyfi hér a landi er, rétt eins og fylgisedlar lyfja
sem markadsleyfi hafa hér & landi, adgengileg & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Ad lokum pessarar umfjéllunar um 1. gr. frumvarpsins vill Lyfjastofnun benda & ad stofnunin
telur timabaert ad 2. mgr. 14. gr. lyfjalaga verdi breytt pannig ad i stad pess ad krafa sé gerd
um ad i lyfjaauglysingum komi fram nafn framleidanda lyfs komi pess i stad fram nafn
markadsleyfishafa lyfs. Asteeda pessa er st ad framleidandi lyfs er ekki sa logadili sem er
abyrgur fyrir geedum, 0ryggi og verkun lyfs eftir ad pad er sett a markad. Su abyrgd hvilir a
heroum markadsleyfishafa lyfsins. Eitt lyf getur verid framleitt af mérgum mismunandi
adilum, og dlik lyfjaform sama lyfs eda mismunandi skammta- og/eda pakkningasteerdir geta
verid framleiddar af 6likum I6gadilum. Markadsleyfishafi lyfs er hins vegar adeins einn og er
logformlega &abyrgur fyrir markadssetningu lyfsins eins og adur segir. bad er pvi rétt ad i
lyfjaauglysingu komi fram nafn markadsleyfishafa en ekki framleidanda.

Um 2. gr. frumvarpsins.

{ 2. gr. frumvarpsins er lagt til ad 2. malsl. 2. mgr. 16. gr. lyfjalaga falli brott. Verdi frumvarpid
Obreytt ad 16gum verdur heimilt ad auglysa lausasolulyf i sjonvarpi. Likt og ad framan greinir
leggst Lyfjastofnun ekki gegn tillégunni. Lyfjastofnun bendir p6 a, likt og stofnunin gerdi i
tittnefndu bréfi sinu til velferdarrdduneytisins, dags. 30. oktober 2014, ad regluumhverfi
lyfjaauglysinga gerir ekki rdd fyrir lyfjaauglysingum i sjonvarpi. Af peim sokum meelir
Lyfjastofnun med breytingu & 3. gr. frumvarpsins, likt og nanar greinir fra hér a eftir.

Um 3. gr. frumvarpsins.

i 3. gr. frumvarpsins er gert rad fyrir ad pad 0dlist gildi sem 16g um leid og Alpingi hafi
sampykkt pad. Verdi frumvarpid ad légum i Obreyttri mynd verdur pvi m.a. heimilt ad
auglysa lausasoOlulyf i sjonvarpi daginn eftir ad I6gin birtast i A-deild Stjornartidinda.
Lyfjastofnun vill benda & ad i reglugerd um lyfjaauglysingar, nr. 328/1995 er kvedid & um
petta bann & tveimur st6dum, p.e. i 4. gr. reglugerdarinnar og til 4. gr. er sidan visad i 6. gr.
reglugerdarinnar. Af pessum sékum leggur Lyfjastofnun til ad gildistaka laganna verdi ekki
samtimis sampykkt peirra & Alpingi, heldur verdi légin latin 6dlast gildi t.d. sex manudum fra
sampykkt peirra & pingi. Med pvi gefst velferdarrdduneytinu akvedid svigram til ad adlaga
reglugerd um lyfjaauglysingar ad breyttum akveedum laganna um auglysingar lausasolulyfja i
sjénvarpi. Visast i pvi samhengi til fyrrnefndrar beidni rdduneytisins um ad Lyfjastofnun skodi
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sérstaklega porfina & pvi ad stofnuninni verdi tryggd akvedin Grraedi sem purfi til ad eftirlit
verdi skilvirkt.

Samantekt.

Lyfjastofnun leggst ekki gegn peirri breytingu sem 16gd er til i 2. gr. frumvarpsins. Stofnunin
leggur til ad 1. gr. frumvarpsins, p.e. breyting & lyfjalbogum sem midar ad pvi ad einfalda
framsetningu mikilveegra upplysinga um lyf i lyfjaauglysingum, verdi Utfeerd med 6drum
heetti, t.d. likt og ad framan greinir med breytingu a 16. gr. laganna. Lyfjastofnun leggur
jafnframt til a0 3. gr. frumvarpsins verdi endurskodud i ljési naudsynlegra breytinga sem
rddast parf i & reglugerd um lyfjaauglysingar.

Lyfjastofnun er bodin og buin til ad senda fulltria sina & fund nefndarinnar og Utskyra mal
sitt enn frekari, sé pess 6skad.

F.h. Lyfjastofnunar,

SigriOur Olafsdottir Sindri Kristjansson

Hjalagt: Erindi velferdarraduneytisins til Lyfjastofnunar, dags. 25. 4gast 2014.
Bréf Lyfjastofnunar til velferdarraduneytisins, dags. 8. oktéber 2013.
Bréf Lyfjastofnunar til velferdarraduneytisins, dags. 30. oktéber 2014.

Bls. 4 af 4



Lyfjastof nun

Iceiandic Medicines Agency

Velferdarraduneyti
Tryggvagotu 17
150 Reykjavik
Reykjavik, 30.10.2014
Tilvisun: 0.5.2.1 / Malsnr: 2014080217

Efni: Umsogn Lyfjastofnunar um frumvarp til laga um breytingu a lyfjalégum nr.
93/1994, med sidari breytingum - afnam banns vid lyfjaauglysingum i sjonvarpi

Lyfjastofnun visar til erindis velferdarraduneytis, dags. 25. agust sl., par sem Oskad er eftir
athugasemdum og breytingatilldsgum fra Lyfjastofnun vid ofangreind drég. i erindinu er
jafnframt déskad eftir pvi ad Lyfjastofnun skodi sérstaklega porfina & pvi ad stofnuninni verdi
tryggd akvedin arredi sem purfi til ad eftirlit verdi skilvirkt og leggi til akvaedi i pa veru. Er
um pad visad til bréfs stofnunarinnar til raduneytisins, dags. 8. oktéber 2013.

Almennt um gildandi 16ggjof um lyfjaauglysingar.

Samkvemt almennum athugasemdum sem fylgja frumvarpsdrogunum er tilgangur
frumvarpsins sa ad fella brott bann vid birtingu lyfjaauglysinga i sjénvarpi. Samkvaemt 1
mgr. 16. gr. ndgildandi lyfjalaga, sbr. 1. gr. laga nr. 55/1995, er Oheimilt ad auglysa
lausasolulyfi sjonvarpi. i nefndum almennum athugasemdum sem fylgja frumvarpsdrégunum
segir ad nuverandi heilbrigdisradherra telji ad ekki eigi ad gera ,,greinarmun & fjélmidlum
begar kemur [ad] auglysingum lausasolulylja.” Hér er um téluverda stefnubreytingu ad raeda,
en reglan um bann vid lyfjaauglysingum i sjonvarpi a reetur sinar ad rekja til arsins 1995.

Eins og Lyfjastofnun hefur adur upplyst um, sbr. m.a. fyrrnefnt bréf stofnunarinnar til
raduneytisins fra 8. oktober 2013, pa leggst Lyijastofnun ekki gegn inntaki peirra breytinga
sem lagdar eru til i frumvarpsdrogunum. PO telur stofnunin ad naudsynlegt sé ad
frumvarpsdrogin taki veigamiklum breytingum &dur en frumvarpid verdur lagt fram i
endanlegri mynd, sbr. eftirfarandi.

Malaflokkurinn 6logmetar lyfjaauglysingar hefur vaxid ad umfangi undanfarin ar. Eftirlit
Lyijastofnunar hefur byggst & pvi ad bregdast vid peim abendingum sem fram koma um
®tladar 6logmeetar lyijaauglysingar. Ekki er mannskapur hja Lyljastofnun til ad bregdast vid
Ollum 6légmetum lyfjaauglysingum, en skv. upplysingum fra fyrirteki i tjolmidlavoktun, pa
birtast ad medaltali 10 lyfjaauglysingar & degi hverjum. bessi mal eru timafrek i Grvinnslu og
demi eru um ad lyfjafyrirteki sendi Lyfjastofnun 15 bls. erindi vegna sméavegilegra
athugasemda stofnunarinnar vid lyijaauglysingu. Fyrirséd er ad birting lyfjaauglysinga i
nyjum miodli eigi enn eftir ad auka vinnualag hja Lyljastofnun.

Fyrir liggur ad morg pau andmeli sem Lyljastofnun berast pegar stofnunin sendir ut bréf um
fyrirhugad bami a lyfjaauglysingu eiga pad sammerkt ad bent er a ad ekki sé skyrt hvers
vegna stofnunin banni pa auglysingu sem um raedir. Pannig benda fyrirteekin & ad pessi og hin
akvordun Lyijastofnunar sé ekki i samraemi vid gildandi 16ggjof auk pess ad bera fyrir sig ad
viokomandi afhefi se 1atid atdlulaust annars stadar & Evropska efnahagssvaedinu (EES), t.d. &
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Nordurlondum. Flest pessi andmeli eru audhrakin. Hins vegar er pad stadreynd ad
uppbygging lyfjalaga, nr. 93/1994, t6k mid af donskum légum um sama efni pegar 16gin voru
sett a sinum tima. Fyrir liggur ad donsku reglurnar hafa tekid margvislegum breytingum fra
setningu lyljalaga, p.m.t. paer reglur sem gilda um lyfjaauglysingar og heimild til ad auglysa
lausasolulyf i sjonvarpi. bar reglur sem Danir hafa sett sér eru i fullu samremi vid
grundvallarléggjof Evropusambandsins & pessu svidi, p.e. tilskipun 2001/83/EB, med sidari
breytingum.

Sa stadreynd ad islensk lyijalog hafa ekki verid nagilega uppferd i takt vid breytingar sem
ordid hafa & framangreindri grundvallarloggjof EES a pessu svidi, m.a. pannig ad pau taka
ekki med skyrum heetti & nyrri teekni, svo demi se tekid, virdist hafa leitt til pess ad virding
fyrirteekja fyrir gildandi lyfjaldgum og reglum er ekki nagileg, eda jafnvel ekki fyrir hendi. A
petta m.a. vid um par reglur sem gilda um lyfjaauglysingar, enda gera 16gin samkvaemt
ordskyringum einungis rad fyrir prentmidlum, Gtvarpi og sjonvarpi, en tiltaka ekki hvada
reglur eigi ad gilda um lyfjaauglysingar & intemetinu, & flettiskiltum, i kvikmyndahisum og
vidar. Verkferi Lyijastofnunar, p.e. gildandi 16ggjof, eru pvi ekki ndgu god til ad bregdast vid
peim adstedum sem upp koma.

Med hlidsjon af framangreindu, er pad mat Lyljaslofnunar ad pad myndi leida til mikils
vinnuspamadar hja Lyljastofnun ef samhlida afndmi banns vid lyijaauglysingum i sjonvarpi
feeri fram 16ngu timabaer endurskodun & peim kafla lyljalaga sem fjallar um lyljaauglysingar,
ad danskri fyrirmynd. Samhlida pvi yrdi farid i endurskodun & reglugerd um lyfjaauglysingar,
aftur ad danskri fyrirmynd.

Lyfjastofnun hefur kynnt sér peer dénsku reglur sem hér um radir. beer eru skyrt fram settar,
audskiljanlegar og skapa pannig leikreglur sem telja verdur ad satt geeti nast um milli
yfirvalds og peirra fyrirteekja sem eftirliti luta & pessu svidi. bar tiltaka hvad sé leyfilegt og
hvad sé bannad, pannig ad 6llum hlutadeigandi a ad vera ljost hvada sjonarmid liggja ad baki.
Med pessum breytingum veri haegt ad forgangsrada betur vinnu hja Lyfjastofnun og sinna
brynni eftirlitsverkefnum til hagsbota fyrir baedi almenning og hagsmunaadila.

pad er medal markmida lyijalaga, sbr. 1. gr. laganna ,,ad tryggja landsménnum negilegt
frambod af naudsynlegum lyjjum med sem hagkvemastri dreifingu peirra & grundvelli
edlilegrar samkeppni og i samraemi vid par reglur sem gilda & hinu Evropska efnahagssveedi

Nugildandi akvedi islenskra lyljalaga um auglysingar lyija eru ekki i samraemi vid peer
reglur sem gilda & EES. Sem demi um pad ma nefna ad meginregla lyijalaga er snyr ad
lyijaauglysingum er mjog svo frabrugdin peim reglum sem gilda um sama efni & EES. Pessi
meginregla birtist i 13. gr. lyljalaga, en i dkvadinu felst ad hvers konar iyijaauglysingar séu
bannadar, en fra banninu séu sidan nokkrar undantekningar. Sé petta borid saman vid akvadi
tilskipunar 2001/83/EB, med aordnum breytingum, sést ad hin islenska meginregia a sér ekki
stod i Evropurétti. Eins og Lyfjastot'nun hefur adur bent & gerir pessi regla lyijalaga pad ad
verkum ad tulkun & akvedum laga og reglugerda sem fjalla um lyjjaauglysingar verdur avallt
a0 vera prong i samremi vid hefdbundin l6gskyringarsjonarmid. Yfirfaersla peirrar
stadreyndar & pad umhverfi sem Lyljastofnun starfar i, p.e. eftirlit stofnunarinnar med
Ivfjaauglysingum, sbr. 8. tolul. 1L mgr. 3. gr. og 1 mgr. 18. gr. lyfjalaga, hindrar pad ad
stofnunin geti veitt naudsynlegt svigram i beitingu akvaeda iaganna - hlutverk sem stofnuninni
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er falid samkvaemt framangreindum 8. t6lul. 1. mgr. 3. gr. lyljalaga. Lyijastofnun telur, m.a.
vegna pess ad heilbrigdisradherra hyggst leggja fram veigamikla breytingu & regluverki
lyfjaauglysinga, ad falla purfi fra peirri stefnu ad meginregla lyfjalaga sé su ad
lyijaauglysingar seu bannadar.

Lyfjastofnun hefur adur bent & naudsyn pess ad akveadi IV. kafla lyijalaga verdi endurskodud.
Hingad til hafa peer dbendingar snuid fyrst og fremst ad peim vidurlogum og drredum sem
Lyfjastofnun hefur ur ad spila brjéti auglysendur gegn akvedum laganna. Eftirlit med
lyijaauglysingum er pess edlis ad stjomvald parf ad hafa naegilega sterk Urraedi til ad gripa til.
Mjog nylegt demi ma taka af lyfjabud sem auglysti lausasélulyf med peim hetti ad
Lyfjastofnun taldi ad ekki veeri skyrt ad um auglysingu a lyfi veeri ad reda. Taldi Lyfjastofhun
par af leidandi ad auglysingin bryti gegn akvaedum reglugerdar um lyfjaauglysingar nr.
328/1995, nanar til tekio gegn 2. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar. Lyljastofnun sendi pessari
lyljabud bréf par sem st akvordun stofnunarinnar, um ad banna pessa tilteknu auglysingu, sbr.
heimild sem Lyljastofnun er falin i 18. gr. lyfjalaga, var kynnt. Adila pessum var kynnt um
andmeelarétt sinn skv. stjornsysluldgum og ad akvardanir Lyfjastofnunar veeru keeranlegar til
heilbrigdisradherra. Nokkrum dégum eftir ad petta bréf er sent birtist pessi sama auglysing
aftur. pau Urraedi sem Lyijastofnun getur beitt hér eru temandi talin i 1. mgr. 48. gr. lyijalaga.
Lyfjastofnun getur samkvemt akvadinu aminnt viokomandi, aminnt viokomandi og veitt
tilhlydilegan frest til Urbédta, lagt & dagsektir eda stodvad eda takmarkad starfsemi pessa adila.
Lyfjastofnun telur ad ekkert af pessum Urredum séu videigandi i tengslum vid eftirlit
stofhunarinnar med lyfjaauglysingum. Lyfjastofnun telur ad stofnunin atti ad hafa samskonar
heimildir og adrar eftirlitsstofnanir sem sinna samskonar eftirliti, p.e. eftirliti med
auglysingum a neytendamarkadi. Lyljastofnun horfir par einna helst til Neytendastofu, en
Neytendastofa hefur m.a. heimild til ad leggja & stjornvaldssektir ef adilar verda uppvisir ad
brotum gegn dkvaedum laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu.
I 111, kafla sému laga er ad finna dkvaedi sem ad einhverju leyti eru sambarileg vid akvadi
IV. kafla lyljalaga.

Naudsynlegar breytingar a fyrirliggjandi frumvarpi.

| athugasemd sem & vio 1. gr. frumvarpsins segir eftirfarandi: ,,SU breyting sem 16g0o er til er
etlud til ad 16gin kvedi & [um] pad sem raunhceft pyki ad birta i auglysingum, sérstaklega i
Ijésvakamidlum. Lagt er til ad einungis verdi skylda ad visa til peirra mikilveegu upplysingar
sem jyrir liggja um lausasolulyfio en ekki purfi ad birta i auglysingu upplysingar um
pakkningasteerdir, verd, steerd skammta o.fl. [...]"m

Til ad na pvi markmidi sem frumvarpid rédgerir telur Lyijastofnun ad ekki sé rétt ad gera
breytingu a 2. mgr. 14. gr. laganna. betta akvadi laganna ljallar um auglysingar &
lyfsedilsskyldum lyfjum sem heimilt er ad birta i timaritum og bl6dum peirra heilbrigdisstétta
sem avisa og dreifa lyfjum. Sé vilji heilbrigdisradherra sa ad breyta peim kréofum um
upplysingar sem koma skulu fram i auglysingum lausasélulyfja er rétt ad fara pa leid ad
breyta akvadi 3. malsl. 1 mgr. 16. gr. lyijalaga, og eftir atvikum reglugerd um
lyfjaauglysingar, nr. 328/1995. i eftirliti med lyfjaauglysingum par sem lausasolulyf eru
auglyst fer Lyfjastofnun fyrst og fremst eftir &kvaedum nefndrar reglugerdar pegar skoda parf
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hvort ad iauglysingu lausas6lulyfs komi fram allar paer upplysingar sem 16g og reglur kveda a
um.

Lyfjastofnun vill jafnframt benda &, hvad vardar breytingu a 2. mgr. 14. gr. lyljalaga, ad
Oheppilegt kann ad vera ad frumvarpid sé pannig uppbyggt ad 14. gr. verdi ordud i heild sinni
& ny, pegar i raun er adeins verid ad leggja til breytingu 4 einum maislid i 2. mgr.
greinarinnar. Ahyggjur Lyfjastofnunar hér eru par fyrst og fremst ad petta fyrirkomulag kann
ad gera logskyringu a 14. gr. torveldari framtidinni. NU pegar hafa verid gerdar tveer
breytingar & 14. gr. og Oparflega torvelt geeti reynst ad leita peaer uppi pegar & reynir i
framtidinni.

LyQastofnun er reidbltin ad gera tillégu ad peim laga- og reglugerdarbreytingum sem hér
hefur verid fjallad um.

Bedist er velvirdingar 4 peim draetti sem ordid hefur &4 ad svara erindinu.

F.h. Lyfjastofnunar,
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Efni Drog ad frumvarpi til breytinga & lyfjalogum - sjéonvarpsauglysingar

Tilvisun f mal: VEL14080151
Seelar.

Hjalagt er ad finna drog ad frumvarpi til laga um breytingu & lyfjalégum nr. 93/1994, med sidari
breytingum, afnam banns vid sjonvarpsauglysingum.

Raduneytio dskar eftir athugasemdum og breytingartilldgum fra Lyfjastofnun vid drégin. Frumvarpid er &
pingmalaskra heilbrigdisradherra og er aetlunin ad leggja frumvarpid fram & haustpingi, pannig ad timinn
er naumur.

Raduneytio oskar eftir pvi ad Lyfjastofnun skodi sérstaklega porfina & pvi ad stofnuninni verdi tryggd
akvedin Urraedi sem purfi til ad eftirlit verdi skilvirkt, sbr. pad sem kemur fram i bréfi stofnunarinnar til
raduneytisins, dags. 8. oktober2013, og leggi til akvaedi i pa veru.

Keer kvedja,
Gudlin.
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