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Efni: Frumvarp til laga um breytingu & lyfjaldsgum nr. 93/1994 med sidari breytingum (408.
mal)

Vidskiptardd pakkar velferdarnefnd Alpingis fyrir pad teekifeeri ad f4 ad veita umsdgn um
ofangreint frumvarp. Markmid frumvarpsins er ad afnema pann greinarmun sem gerour er &
fjiolmidlum pegar kemur ad auglysingum lausas6lulyfja med afndmi a banni vid auglysingum &
lausasolulyfjum i sjonvarpi.

Vidskiptardd fagnar pvi ad til standi ad afnema bann vid auglysingum & lausasolulyfjum i
sjonvarpi. Markadssetningu lausasélulyfja eru settar mun meiri skordur hér & landi en vidast
hvar annars stadar & Evropska efnahagssvaedinu. i dag eru island og Noregur til a8 mynda einu
adildarriki EES sem enn vidhafa bann vid auglysingum & lausasélulyfjum i sjénvarpi.l
Naverandi fyrirkomulag kemur af pessum sokum ad miklu leyti iveg fyrir heilbrigda samkeppni
a lyfjamarkadi hér & landi. i skyrslu sinni ,Samkeppnin eftir hrun" sem kom Gt &rid 2011 lysti
Samkeppniseftirlitio ahyggjum sinum af pessari stédu en par segir: ,Auglysingar & lyfjum eru
ad mestu bannadar en pad getur skert moguleika nyrra keppinauta ad komast inn &
markadinn og vaxa."2

Verdi banni vid auglysingum a lausasolulyfjum i sjénvarpi aflétt mun pad ekki einungis baeta
samkeppnisumhverfi & lyfjamarkadi heldur getur pad einnig haft jdkveed ahrif & islenskt
heilbrigdiskerfi. Nai frumvarpid fram ad ganga munu einstaklingar frekar getad attad sig & pvi
hvada Urradi standa peim til boda vegna ymissa heilsufarslegra kvilla. petta getur haft pau

10TC Distribution in Europe, The 2012 Edition, Entering a New Era, James Dudley International Ltd.
2Ritrod Samkeppniseftirlitsins. Samkeppni eftir hrun, rit nr. 2/2011, bls. 108-109.
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ahrif ad feerri purfi ad leita til leeknis vegna erinda sem peir geta sjalfir leyst ar med einni ferd
{ apotek. Hja lyfsala og & fylgisedli viokomandi lyfs eru naegar upplysingar til ad sjuklingurinn
geti metid hvort lyfid henti honum eda ekki. Med pvi ad takmarka auglysingar a lyfjum med
peim heetti sem gert hefur verid hér & landi er i raun verid ad takmarka adgengi einstaklinga
ad upplysingum um Urraedi sem peir hafa til ad baeta heilsu sina.

Arid 2008 gaf framkveemdastjorn Evropusambandsins Gt ordsendingu undir yfirskriftinni
»Safe, innovative and accessible medicines: a renewed vision for the pharmaceuticaisector.”
i ordsendingunni kemur medal annars fram ad auka purfi samkeppni & lyfjamarkadi a Evropska
efnahagssveedinu og um mikilvaegi lausasélulyfja segir: 3

»non-prescription medicines also play an importantrole since they offer economic
as well as social benefits. Self-medication empowers patients to treat or prevent
short term or chronic illnesses which they consider not requiring the consultation
of a physician or which may be treated by the people after an initial medical
diagnosis. Consequently, access and availability of these medicinal products
require particular attention."

betta mikilveegi lausasolulyfja endurspeglast i pvi hvernig faekkun reykingaf6lks hefur haldist i
hendur vio aukna sélu nikétinlyfja hér a landi & undanférnum &ratugum (mynd 1). betta er
visbending um ad fjoldi einstaklinga hafi nad ad heetta reykingum med hjalp lausasélulyfja an
bess ad purfa ad leita Urreeda innan heilbrigdiskerfisins.

Mynd 1

Feekkun reykingamanna og aukning i solu nikétinlyfja hefur haldist i
hendur & undanférnum &ratugum

—e— Reykingamenn (vinstri &) = Sala nikétinlyfja (heegri as)
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Heimildir: Landleeknir, Lyfjastofnun

pratt fyrir ad strangar reglur gildi um varnadarord i auglysingum hérlendis og auglysingar a
lausasélulyfjum séu bannadar i sjonvarpi pa bendir margt til pess ad islendingar versli slik Iyf i
meiri meali en nagrannapjodirnar. Pbetta synir til a® mynda samanburdur & s6lupréun
dkvedinna bdlgueydandi lyfja & Nordurléndunum4 og samanburdur & so6lu nikotinlyfja

30rdsendinguna ma nalgast hér:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008DC0666&from=EN
4Audur Elin Finnbogadottir. 2014. Sala tiltekinna bélgueydandi lyfja & islandi og tengsl vid
bleedingar imeltingarvegi 2003-2013. Bls. 47.
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hérlendis og i Danmérku og Noregi (mynd 2).5 1 Danmérku eru minni takmarkanir &
lyfjaauglysingum en hins vegar eru miklar takmarkanir a slikum auglysingum badi & islandi og
i Noregi. Takmarkanir & auglysingum @& lausasélulyfjum virdast pvi ekki hafa ahrif & s6lu slikra
lyfja. Frekar ma feera rok fyrir pvi ad notendur lausasélulyfja yrdu upplystari um virkni peirra
veeri lyfjaframleidendum heimilt ad kynna pau i sjénvarpsauglysingum og veeru pannig liklegri
til ad kaupa lyf sem henta peim.

Ekkert greinilegt samband ma sja & milli takmarkana & auglysingum

Enn annmarkar a fyrirkomulagi lyfjaauglysinga

Af pessum sékum telur Vidskiptardd breytingarnar sem frumvarpio kvedur & um vera skref i
rétta att. Nai pad fram ad ganga munu p6 enn vera annmarkar & fyrirkomulagi lyfjaauglysinga
hérlendis. Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar & 14. gr. lyfjalaga pannig ad afram verdi
skylt ad tilgreina i lyfjaauglysingu nafn framleidanda, heiti lyfs, virk efni og helstu dbendingar
og frabendingar er varda notkun hlutadeigandi lyfs. Hins vegar er lagt til ad valkveett verdi
hvort birtar séu i auglysingunni annars vegar upplysingar um pakkningastardir, verd, sterd
skammta og helstu atridi 6Gnnur um notkun og aukaverkanir eda hins vegar visun & fylgisedil
med lyfinu & vef Lyfjastofnunar.

Eins og Lyfjastofnun bendir & i umségn sinni um frumvarp petta6fjallar 14. gr. lyfjalaga um
auglysingar & lyfjum itimaritum eda bl6dum peirra heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.
Hefur dkveedid verid talkad pannig ad um sé ad reeda krofur um upplysingar i auglysingum &
lyfsedilsskyldum lyfjum par sem fjallad er um auglysingar a lausasolulyfjum i 16. gr. laganna.
par kemur fram ad auglysingar um lausasolulyf skuli vera i samreemi vid reglur Evrépska
efnahagssveedisins sem nanar er getid i reglugerd.

i reglugerd um lyfjaauglysingar nr. 328/1995 segir i 7. gr. ad i auglysingum & lausasélulyfjum
skuli eftirfarandi upplysingar koma fram:

1. heiti \yfs, asamt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni,

2. heiti virkra innihaldsefna,

3. naudsynlegar upplysingarfyrir rétta notkun lyfsins, p.m.t. um notkunarsvid,
mikilvaegar vartdarreglur, advaranir og skdmmtun,

4. skyra, audlasilega hvatningu til ad lesa vandlega leidbeiningar 4fylgisedli eda ytri
umbudum lyfsins, eftir pvisem vid a

5Lyfjastofnun. 2014. Lyf &n lyfsedils. Bls. 2.
6S160: http://www.althingi.is/altext/erindi/144/144-1234.pdf
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Sé pad markmid breytinga peirra sem 1. gr. frumvarpsins kvedur 4 um ad draga ur kré6fum um
upplysingar i auglysingum lausasoélulyfja stydur Vidskiptardd pad heils hugar. Leggur radid pvi
til ad dkvaedum reglugerdar um lyfjaauglysingar verdi breytt til samraemis vid petta. | tilskipun
2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf fyrir menn, sem reglur um lyfjaauglysingar hérlendis
byggija 4, segir i 89. gr. um naudsynlegar upplysingar i auglysingum lausasoélulyfja:

- the name of the medicinal product, as well as the common name if the medicinal
product contains only one active ingredient,

- the information necessary for correct use of the medicinal product,

- an express, legible invitation to read carefully the instructions on the package
leaflet or on the outer packaging, according to the case.

Eins og sjd ma er reglugerdin ndnast bein pyding & pessu akveedi. Hins vegar hefur nanar
tilgreindum skilyrdum & bord vid skommtun verid baett vid 2. 1id 7. gr. reglugerdarinnar. Telur
Vidskiptarad rétt ad breyta pessum reglum til samraemis vid pad sem gerist annars stadar. Ekki
er réttleetanlegt ad kvadir um upplysingar i lyfjaauglysingum séu meira ipyngjandi hér 3 landi
en i ndgrannarikjunum. b6 ad reglur um lyfjaauglysingar i Danmorku séu um margt svipadar
bvi sem gerist hér parf ekki annad en ad horfa 4 nokkrar danskar lyfjaauglysingar til ad atta sig
& pvi ad pad munar um allar slikar vidbotarkrofur.”

Of itarlegar upplysingar draga ar skyrleika

Vidskiptarad tekur undir naudsyn pess ad neytendum sé bent 4 ad kynna sér upplysingar um
rétta notkun lyfja i auglysingum. Er pad pd mat radsins ad i flestum tilfellum sé tilvisun i
lyfsedil, sem fylgir vibkomandi lyfi, nzegjanleg. Raunar er margt sem maelir gegn pvi ad of
itarlegar upplysingar séu birtar i auglysingum. Til ad mynda hafa rannsdknir leitt i ljos ad
neytendur taka ekki eftir nema premur skilabodum i hverri auglysingu.? [ sjénvarpsauglysingu
sem varir i nokkrar sekandur er pvi meira upplysingagildi félgid i tilvisun i lyfsedil. Of miklar
krofur til upplysinga i lyfjaauglysingum geta dregid ar skilningi folks & virkni peirra lyfja sem
veriod er ad kynna.

Pad er mat Vidskiptardds ad i 6llu falli aetti ad gera minni krofur um upplysingar i auglysingum
lausasolulyfja pegar um er ad reda sjonvarps- og Utvarpsauglysingar. Pess mda geta ad
|6ggjafinn hefur synt pessu sjénarmidi skilning 4 8rum svidum. { 10. gr. laga nr. 57/2005 um
eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu kemur til ad mynda fram ad hyggist fyrirteeki

,auglysa eda beita 68rum slikum vidskiptaadferdum vegna tiltekinnar voru eda
bjonustu skal pad, eftir pvi sem vid ¢ og ad teknu tilliti til auglysingamidilsins
sem nyttur er, veita upplysingar um:

a. helstu eiginleika vérunnar eda pjonustunnar,

b. nafn og heimilisfang fyrirtaekis,

c. greidslutilhégun, afhendingu og framkvaemd samnings, viki pessi atridi fra pvi
sem tidkast i starfsgreininni,

d. medferd kvértunarmdla gagnvart fyrirteekinu, viki medferdin fra pvi sem
tidkast i starfsgreininni,

e. rétt til ad falla fra kaupum, afpéntun eda skilarétt hafi neytendur slikan rétt,
viki medferdin fra pvi sem tidkast i starfsgreininni,

f. endanlegt verd, p.m.t. virdisaukaskatt og énnur opinber gjéld.”

7 Til upplysingar méa nélgast danska Nicotinell auglysingu & eftirfarandi sloa:
https://www.youtube.com/watch?v=uOqgkUU-hpr0
8 Taylor Nelson Research. 1990. Information or Communication? A Consumer Study of TV Advertising.
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i greinargerd med frumvarpinu segir um ofangreint akvaedi:

»Pbegar auglyst er i Gtvarpi eda sjonvarpi og jafnvel a prenti er ekki raunhaft ad
koma ad peim upplysingum sem taldar eru upp i a-f-lidum og er pvi lagt til ad
heimilt sé ad taka tillit til pess midils sem notadur er."”

Ad mati Vidskiptardds eiga pessi rok loggjafans lika vid um auglysingar & lausasolulyfjum.
Pannig eetti ad vera ndg ad auglysing skyri notkun lyfsins og visi til lyfsedils med lausasélulyfi
pvi sem auglyst er. betta er i samreemi vid fyrirkomulag lyfjaauglysinga i Danmérku.

Vidskiptarao leggur til ad frumvarpid nai fram ad ganga ad teknu tilliti til ofangreindra

athugasemda.

Virdingarfyllst,

Marta Gudran Blondal
Logfreedingur Vidskiptarads islands
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